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OZET

1879 yilinda Osmanli Imparatorlugu, ¢ikardigr “Ihtira Berati Kanunu” ile Sinai Miilkiyet Haklar: 'nin
giivence altina alinmasinda diinyadaki oncii iilkelerden birisi olmustur. Bununla birlikte, ilacta patenti kabul
etmeyen Ihtira Berati Kanunu 'ndan yillar sonra, 1995 yilinda kabul edilen 556 Sayili Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Tiirkiye'de ilagta patent uygulamast kabul edilmistir. Kanun uygulanmaya baslanmadan
once, patent uygulamasinin yasal boyutunun yanisira ekonomik boyutunun da olmasi nedeniyle, bazi ¢evreler

ilagta patent uygulamasina sicak bakarken,bazilari da karst ¢ikmigtir.

Bugiin, Tiirkiye'de ilagta patent uygulanmaktadir ve Tiirk Ila¢ Sektorii patentin ulusal ila¢
endiistrisine olabilecek muhtemel olumsuz etkilerinden korunmak i¢in, Ar-Ge (Arastirma ve Gelistirme)

yatirimlarina énem vermelidir.
Anahtar Kelimeler: Patent, ilag patenti, ila¢ endiistrisi, Ar-Ge, Tiirkiye.
ABSTRACT

Ottoman Empire had been one of the pioneers in guaranteeing the Intellectual Property Rights by
passing a law called as “Ihtira Berati Act” in 1879 in the world. However, long after this act which does not
accept drug patent, by having the force of law numbered as 556, Turkey accepted drug patent procedures in

1995. Before applying this law, as patent procedures have both legal and economic aspects, while some

group of people supported drug patent, some were against these procedures.
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Today, drug patent is beeing applied in Turkey. And Turkish Drug Industry should give importance to
R & D (Research and Development) investment in order to protect himself from possible negative effects of

patent.

Key Words: Patent, drug patent, drug industry, R & D, Turkey.
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GIRIS
Ilag, diger iiriinlere benzemeyen sosyal boyutu da olan &nemli bir iiriindiir. Bu niteligini ve
konumunu, saglik acisindan vazgecilmez olmasia bor¢ludur. Bu nedenledir ki, ruhsat alarak

piyasaya sunulacak ilaglar devlet otoritelerinin izniyle belirlenir. Ayrica, iilkeler patent

kanunlarinda ve iglemlerinde ilaca daima siire ve sartlar bakimindan bazi ayricaliklar getirmislerdir.

Bu derleme makalesinde, dncelikle Tiirk Ilag Sanayi’nin kisa bir tarihcesi ve Tiirkiye’de
yerli ve yabanci ilag firmalarinin durumu verilmistir. Buna paralel olarak, Tiirkiye’de ilagta patent
diizenlemelerine gecisin tarihsel gelisimi sunulmustur. Ardindan, konu Tiirkiye’de patent almig
ilaclar ve Tiirkiye’de ilacta patentin geldigi son nokta alt bagliklar1 altinda irdelenmistir. Tartisma
béliimiinde, Tiirkiye’de ilagta patente destek verenler ve karsit olanlar ile Tiirk Ilag Sektdrii’niin

patent uygulamasindan en az etkilenmesini saglayacak ¢6ziim dnerileri sunulmustur.
Tiirk la¢ Sanayii
Tiirk Ila¢ Sanayinin Tarihgesi
Tiirk Tlag Endiistrisi’nin gelismesini {i¢ doneme ayirmak miimkiindiir. Bunlar:
1. Cumhuriyete kadar olan dénem,
2. Cumhuriyetten II. Diinya Savasi sonuna kadar olan dénem,
3. II. Diinya Savasi’ndan giiniimiize kadar olan donemdir (1, 2).

Cumbhuriyet’ten onceki ilk donemde, miistahzar ilag yapimi 6nce eczanelerde baglamis, daha
sonra ilag talebinin artmasiyla birlikte kiigiik imalathanelerde seri iiretime geg¢ilmistir. Ancak bu
donemde yerli miistahzarlar, bazi kodeks ampulleri, kuvvet ilaglar1 gibi sinirli ¢esitlerden ibaretti.
Gerek duyulan asil 6nemli ilaglar digsaridan getiriliyor ve higbir kalite, fiyat veya ruhsat denetimi

olmaksizin satiga ¢ikariliyordu (2).

Cumhuriyetin ilanindan sonra, Saglik Bakanligi’nin kurulmasiyla ilag konusunda

calismalarin basladig1 goriilmektedir. Ozellikle 1928 yilinda ¢ikarilan 1262 sayili Tibbi ve
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Ispenciyari Miistahzarlar Kanunu ile olumlu adimlar atilmistir. {lacin ithal edilmesi ve iiretiminde
devlet kontrolii kurulmus, yerli miistahzarlara da ithal edilen ilaglarla rekabet imkani saglaninca
ilag endiistrisi gelismeye baslamistir (3). Fakat bu kanunlardaki yetersiz hiikiimler yerli ilag

endiistrisinin hizla gelismesine olanak vermemistir (4).

Ikinci Diinya Savasi sonrasi yillarda, bol iiriin ithalati bir siire icin yerel iiretime ara
vermekle birlikte, yeni yerli ve yabanci sermayeli sirketlerin kurulmasiyla, iilkenin ilag iiretim
diizeyi yeniden yiikselmeye baslamistir. Bu yillarda hazir ilag ithalatinin azalmasi, niifus artis1 ve
ozellikle biiyiik sehirlerde miistahzar ilaca karsi ilginin artmasi gibi sebeplerle artan talep
karsisinda, ilag iireten laboratuvarlar faaliyetlerini gelistirmisler ve Modern Tiirk ila¢ Sanayii’nin

onciileri olmuslardir (3, 5).

Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Imalathaneleri Talimatnamesi’nin (1954), ilag iiretim
laboratuvarlarina miistakil bina zorunlulugu getirmesi ve 1950 yilindan itibaren, Tiirkiye Sinai
Kalkmma Bankasi’ndan yeni yapilacak tesisler i¢in kredi alma olanaginin dogmasi gibi etkenlerle,
1952 yilindan itibaren fabrikalar kurulmaya baslanmistir (6). 1951 yilinda yabanci sermaye ile ilk
kurulan ilag fabrikas1 E.R. Squibb and Sons ve yerli sermaye ile kurulan Eczacibas: ilag Fabrikasi

iiretime baglamistir (7).

[lag iiretimiyle ilgili olarak, Fabrika Dénemi igerisinde yer alabilecek olan ilag hammaddesi
iiretiminin baglatilmig olmasi da {ilkemiz agisindan énemlidir. 1970 yilinda ANSA (Antibiyotik ve
[lag Hammaddeleri A.S.)’nin antibiyotik {iretimine baslanmasiyla, “ila¢ etken maddesi iiretme

dénemi”ne girilmistir (6, 8).
[lag Endiistrisinin Sektorler Arasindaki Dagilimi
Tiirkiye’de ilag endiistrisi kamu ve 6zel sektor olarak iki grupta faaliyet gdstermektedir (1).

Kamu sektoriinde faaliyet gosteren kurumlar, Sosyal Sigortalar Kurumu (S.S.K.) llag
Fabrikasi, Milli Savunma Bakanligi (MSB)’na bagl ilag¢ fabrikasi, Kizilay Plazma Fraksiyon
Laboratuvari ile Saglik Bakanligi’na bagl Refik Saydam Hifzisthha Enstitiisti’diir (1, 9).

Tiirkiye ilag endiistrisinde 84’1 ilag, 12°si hammadde {ireticisi, 38’1 ithalat¢1 olmak iizere,
toplam 134 firma bulunmaktadir. Bu kuruluslardan S.S.K Ilag ve Tibbi Malzeme Sanayii
Miiessesesi, MSB Ordu Ilag Fabrikasi kamu sektdriine, digerleri 6zel sektdre aittir. Sektdrde
faaliyet gosteren 37 yabanci sermayeli firmanin, 9 adedi {ilkemizde iiretim tesisi kurmustur.
Digerleri ise ilaglarmi fason iiretimle ya da ithal ederek piyasaya vermektedirler. Ulkemizde

mevcut ilag sayist 3316°dir. Bu say1 sunus bigimleriyle 6549°a ¢ikmaktadir (10).
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Tiirk Ila¢ Sanayinin Giiniimiizdeki Durumu

Ulkemiz ilag pazarinda 130 civarinda firma olmasina karsin, pazardaki satisin % 85°i 20
firma tarafindan yapilmaktadir. Yabanci firma/yerli firma sermayesi oran1 1980°1i yillarin basinda
% 38 yabanci firmaya karsilik % 62 yerli iken, 1995’te bu durum esitlenmistir. Dolay1styla yerli ve

yabanci firmalarin sermaye oranlar1 % 50’ye karsilik % 50 olmustur (11).

Ozetleyecek olursak, Tiirk ila¢ sektoriine genelde baktigimizda, bir yabanci sermaye grubu,
bir de yerli sermaye grubu bulunmaktadir. Yabanci grubun bir kismi ilaglarini Tiirkiye’de
iiretmekte, bir kismi ise tamamen ithal etmektedir. Tiirkiye’de {iretim yapan yabanci firmalar da
gitgide ithalata kaymaktadirlar. Tiirkiye’de asil ilag iiretimini yerli sektoér yapmaktadir. Fakat onlar
da yabanci ilag firmalari ve ithal ilacin getirdigi baskiyla gittikge kiiclilmektedirler (12).

1991 yilindan sonra, ilag endiistrisinde biiyiik bir ¢okiintii yasanmustir. Yiiksek devaliiasyon,
faizler, enflasyon, fiyat baskis1 ve asir1 miidahaleler, ruhsatlandirmadaki sorunlar gibi sarsintilar ile
kars1 karstya kalan endiistri bu yogun baskinin altinda hedefledigi kar oranlarimin oldukga gerisinde

kalmustir (7).

Ekonomide kiigiilmenin etkisiyle, 2001 yilinda ila¢ pazar1 deger bazinda yiizde 7, kutu
bazinda yiizde 8 daralmistir (13).

Mart 2000-2001 déneminde 713 milyon kutu olan satiglar, Mart 2001-2002 déneminde 652
milyon kutuya gerilemistir. 2000 yilinda iretici fiyatlartyla yaklasik 40 dolar olan kisi basina ilag
tiikketimi 38 dolara gerilemistir (14).

Uretim

Tiirkiye ilag endiistrisi, diinya standartlarindaki iiretim teknolojisi ile, {ilkenin ila¢ ihtiyacinin

ylzde 88’ini yurtici tiretimle kargilamaktadir (15).
Ulkemizde gerek ilag iiretimi verileri 1997-2001 yillar itibariyle Tablo 1°de sunulmustur.

Tablo 1. fla¢ Endiistrisinde Uretim*

Yillar Hammadde Ilac¢

(ton) (kutu)
1997 8.860 885.341.459
1998 7.076 922.912.131
1999 5.552 1.005.420.472
2000 4.980 1.094.000.000
2001 4,382 952.383.128

* [EIS, Tiirkiye’de Ilag 2002
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Yatirim

Tiirk ilag sektorii yatirimlarin1 ve disa agilma gayretlerini siirdiirmektedir (16). Teknolojisi
hizla degisen ilag sektoriinde, rekabet giiciiniin korunmasi ve artirilmasi, hizmetin iist diizeyde
verilebilmesi i¢in yatirimlarin belirli bir diizeyde devam etmesi zorunludur. Tiirkiye’de yillik

yatirimlarin 100-150 milyon dolar diizeyinde gergeklesmesi gerektigi hesaplanmistir (10).

2001 yilinda ekonomik yetersizlikler nedeniyle toplam 77 milyon dolarlik yatirim
yapilabilmistir. Yatinmlar son bes yilda yiizde 70 artis kaydetmistir. Ancak, istikrarsiz
fiyatlandirma politikalar1 nedeniyle, son yillarda siirekli zarar eden ila¢ endiistrisi yatirimlarinda

son bes yildir bu miktara ulasamamaktadir (15, 17).
Tiirkiye’de ilag endiistrisine ait yatirimlar alt basliklar bigiminde Tablo 2’de sunulmaktadir.

Tablo 2. fla¢ Endiistrisinde Yatirimlar *

Yatirnm Kalemleri Milyon $
Iyi Uretim Uygulamalar1 25.6
Iyi Laboratuvar Uygulamalart 11.1
Kapasite Geligtirme 9.2
Diger Yatirimlar 29.9
Hammadde Uretimi 1.2
Toplam 77.0

* {EIS, Tiirkiye’de Ilag 2002
Ila¢ Tiiketimi

Tiirkiye’de 2001 yili {iretici fiyatlartyla, 2 milyar 553 milyon dolar degerinde ilag satisi
gergeklestirilmistir.

Tiirkiye’de kisi basi ilag tiiketimi 38 $ olup, Avrupa Birligi iilkeleri ve diger bazi gelismis
iilkelere gore, kisi basi ilag tiiketimi en az iilkeler arasinda yer almaya devam etmektedir. Bu
rakam, Almanya’da 227 $, Fransa’da 287 §, Ispanya’da 177 $, Yunanistan’da 144 $ diizeyinde
bulunmaktadir (15). Ote yandan, ekonomik gelisme diizeyi ile kisi basmna ilac tiikketim degeri

arasinda agik bir iligki vardir (18).
D1s Ticaret

Dis ticaret rejiminde 1994-1998 yillar1 arasinda gergeklesen degisiklikler, hammadde
gereksiniminin % 85’inin ve pazara verilen beseri ilaglarin % 18.5’inin ithalat yoluyla

saglanmasindan otiirii ilag sektorii dnemli 6l¢iide etkilenmistir (19).
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Tiirkiye ilag endiistrisi, tirettigi ilaglarin kalitesi, etkinligi ve giivenilirligi agisindan bir¢ok
iilke ile rekabet edebilecek diizeydedir. Nitekim sektor, 2001 yilinda aralarinda Almanya, Amerika,
Belgika, Finlandiya, Hollanda, Ingiltere, Isvigre, Italya ve Japonya’nin da bulundugu 50°den fazla
iilkeye ihracat yapmistir (15).

2001 yilinda ilag endiistrisinde gercgeklestirilen ihracatin %52°si mamul ilagtir. Son bes

senede, toplam ihracat % 65 artarken, mamul ilag ihracati1 % 77 artmistir (20).

1995-2001 yillar1 itibariyle iilkemizde ihracatin ithalati karsilama orani Tablo 3’te

sunulmustur.

Tablo 3. fla¢ Endiistrisinde Thracatin ithalat1 Karsilama Oran1*

Yillar Ihracat Ithalat Thracatin  ithalati
( milyon §) ( milyon §) karsilama oram %
1995 943 729.5 12.9
1996 105.0 875.0 12.0
1997 98.0 981.0 9.9
1998 129.0 1.180.0 10.9
1999 128.0 1.336.0 9.6
2000 140.0 1.511.0 9.3
2001 149.0 1.534.0 9.7

*[EIS, Tiirkiye’de ilag 2000, Tiirkiye’de ilag 2001, Tiirkiye’de flag 2002
Tiirk Ila¢ Sanayiinde Ar-Ge

Ulkemizde, ilag endiistrisinde aragtirma faaliyetlerinin gok yiiksek harcamalar gerektirmesi,
endiistride kar oranlarinin ¢ok diisiik olmasi sebebiyle, arasgtirmaya kaynak ayrilamamasi,
endiistrinin arastirma igin gerekli meslek ihtisas gruplara ve teknolojik donanima biitliniiyle sahip
olmayisi, devletten yeterli tesvik alamamasi nedeniyle, temel aragtirma yapilamamaktadir. Ancak,

formiil gelistirme ve adaptasyon ¢alismalarina kaynak ayrilabilmektedir (19).
Ilacta Patent

Patent, bir iilkenin resmi bir kurumu tarafindan veya bir¢ok iilke adina hareket etme
yetkisine sahip bdlgesel bir ofis tarafindan bagvuruya dayanilarak verilen, bulusu tanimlayan ve
patentli bulusun ancak patent sahibinin yetkisiyle tiretilmesine, kullanilmasina, satilmasina, vb. izin

veren ve hak yaratan belgedir (21).
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[lagta patent, yeni bir ilacin iiretimi ve satis1 ile ilgili tiim haklarm belirli bir siire icin
yalnizca o ilaci bulan kisi ya da firmaya ait olmasidir (22). Teorik olarak, tiim Avrupa Birligi (AB)
iiye devletlerinin taraf oldugu Miinih Anlagmasi altinda verilen patentler 20 yillik bir koruma
saglamaktadir. Bu siire patent bagvurusu dosyalandig1 giin baglamaktadir. Uygulamada ise bir tibbi
iiriin gelistirilip, pazarlama ruhsati alindiginda geriye sadece 8-10 y1l kalmaktadir (23). Usul Patenti

(Process Patent) ve Uriin Patenti (Product Patent) olmak iizere iki tiir patent vardir (24).

Patent uygulamasi, bulus yapma faaliyetini 6zendirmek ve buluslarin sanayide kullanilmasi
ile teknik, ekonomik ve sosyal ilerlemenin saglanmasina katkida bulunulmasim1 amaglamaktadir

(16,25).

Patent bir tekel hakkidir (26). Ornegin, patent sahibi diger kisileri ve kuruluslar: taleplerinin
tanmimladiklarin1 yapmaktan alikoyma hakkina sahiptir. Yani patent bilgileri diger kisi ve
kuruluslara sadece rakiplerin ilgi alanlarmin nerelerde oldugunu belirtmekle kalmaz; ayn1 zamanda

nelerin yapilamayacagini da belirler (27).

Patent sisteminin alt yapisi; uluslararasi standartlara uygun patent yasasi, Patent Enstitiisi,
bilgi ve ddkiimantasyon sistemi, patent vekilleri ve Ihtisas Mahkemeleri olmak iizere bes temel
0geden meydana gelmektedir. Bu 6gelerden herhangi birinin eksikligi veya islerliginin yetersizligi

sistemin islememesine neden olur (28).
Tiirkiye’de ilagta Patentteki Son Gelismeler
Ilacta Patentin Tarihsel Gelisimi

Tiirkiye, Osmanli Imparatorlugu sona ermeden 6nce 1879 tarihinde, 1844 Fransiz Patent
Kanunu’nun birka¢ maddesi hari¢ aymisim alarak, “Iitira Berati Muvakkat Kanunu” adi ile sinai
haklarmi imtiyaz altina almistir (29). Ihtira Berati Kanunu, yazim dilinin eskiligi disinda en biiyiik
elestiriyi liclincii maddesi nedeniyle almistir. Bu madde, ila¢ ve ilag iiretim yontemlerini patent

korumasi disinda birakmaktadir (30, 31).

Diinya Fikri Miilkiyet Teskilati (WIPO) 14 Haziran 1967 tarihinde Stokholm’de imzalanan
bir S6zlesme ile kurulmus olup, Aralik 1974’te Birlesmis Milletlerin uzman kuruluslarindan biri

olmustur. Tiirkiye WIPO’yu kuran s6zlesmeye 1976°da iiye olmustur (32).

Paris S6zlesmesi, 20 Mart 1883°te ABD, Brezilya, Belgika, Fransa, ingiltere, Italya, Ispanya,
Isvigre, Hollanda ve Portekiz arasinda imzalanmistir. Tiirkiye Paris Sézlesmesi’ne 1925’ten beri
taraftir. 1956’da Londra Tadil Metni’ne, 1976’da Stockholm Tadil Metni’nin 13-30. maddelerine, 1
Subat 1995’ten itibaren de Stockholm Tadil Metni’nin 1-12. maddelerine taraf olmustur. Paris
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Sozlesmesi, sinai miilkiyet haklariin taraf {ilkelerde korunmasi konusunda saglanmasi gereken
“asgari kosullar1” igermektedir. Ornegin, koruma siireleri, taraflarin itiraz haklar1 ve bunlarin

kosullar1 gibi konular asgari kosullardan bazilaridir (33).

General Agreement on Tariffs and Trade ( GATT ) Anlasmasi, globallesme siirecine girmis
olan diinyada gelismis iilkelerle gelismekte olan iilkeler arasinda, ekonomik iligkiler agisindan ¢ikar
catigsmast hususunda uzlasma saglayan bir metindir. Bu metin 15 Nisan 1994 tarihinde Fas’ta,
aralarinda Tiirkiye’nin de bulundugu 125 iilke tarafindan imzalanmigtir. Diinya Ticaret
Teskilatr’nin kurulmasmi dngéren ve patent konusunu diizenleyen “Ticaretle Ilgili Fikri Miilkiyet
Haklar1 Anlagmasi” da dahil olmak iizere biitiin anlagmalar 31 Aralik 1994 tarihinde yiiriirliige
girecek sekilde, Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi (TBMM)’ce onaylanarak kanunlagmis ve 29 Ocak
1995 tarihinde T.C. Resmi Gazetesi’nde yaymlanmistir (34).

GATT Antlasmast ekindeki Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 (TRIPs)
Antlagmasi’nda yer alan fikri ve sinai miilkiyet haklarma iliskin hiikiimlerin uygulamaya ge¢mesi
icin, gereken yasal diizenlemeleri yapmak {izere, geligsmis lilkelere 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren
bir yillik, aralarinda Tiirkiye’nin de bulundugu gelisme yolundaki iilkelere bes yillik gegis siiresi
taninmigtir. Antlagma {iriin patentleri i¢in, gelisme yolundaki iilkelere toplam on yil olmak lizere

ilave bes yil daha gecis siiresi vermektedir (35).

TRIPs Antlagmasi’nin 70. maddesinin 8. bendi geregince, gelismekte olan {iilkeler gegis
stiresinin baglangicindan itibaren, tibbi ve zirai ilaglara dair patent bagvurularini kabul edecekler ve
gecis sliresinin sonunda patent tescil edilmemis olsa bile, bulusun bagvuru tarihindeki yeniligi sakli
tutulacaktir. Bu durum uygulamada 1995°te (hatta riichan hakkina gére 1994°te) bir diger iilkede
patent bagvurusu yapmus bir ilacin, Tiirkiye’ye de bagvurabilecegi ve gegis siiresi sonunda patent
verildiginde patent siiresi bitene kadar patent hakkindan yararlanabilecegi anlamindadir. Bu
hiikiimlere gore, Tiirk Patent Enstitiisii (TPE) ilaglarla ilgili patent basvurularin1 1 Ocak 1995’ten

itibaren igleme almaya baglamistir (36).

6 Mart 1995 tarihinde Avrupa Birligi’ne girilmesini hilkme baglayan Ortaklik Konseyi
Karar1 ile Avrupa Birligi’ne tam iiyelige dogru 6nemli bir asama kaydedilmistir. Bu kararin 13
Aralik 1995 tarihinde Avrupa Parlamentosu’nca da kabuliinden sonra, 1 Ocak 1996 tarihinden
itibaren, Avrupa Birligi ve Tiirkiye arasinda Giimriik Birligi fiilen baglamistir. Glimriik Birligi’ne
fiilen baslanmasiyla, tibbi miistahzarlarin formiilasyonunda bulunan ilag baslangi¢c maddeleri ile

ilag hammaddeleri iiretiminde kullanilan maddeler ve tibbi miistahzarlarin, Avrupa Birligi’'nden
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ithalatinda giimriik veya es etkili vergi alinmayacak, ayni mallarin veya iiriinlerin {igiincii

iilkelerden ithalatinda ise Ortak Giimriik Tarifesi uygulanacaktir (37).

Ortaklik Konseyi Karar1 “Fikri, Sinai ve Ticaret Haklarinin Korunmasi” ile ilgili mevzuatin
cikarilmasini dngérmektedir. Ayrica, anlasmada “Tiirkiye bu kararin yiiriirlige girmesinden iki
yildan ge¢ olmamak iizere, 1 Ocak 1999 tarihinden 6nce Eczacilik Uriinleri ve Proseslerin patent
edilebilirligini teminat altina almak amaciyla, yeni bir mevzuati yiiriirliige koyar ve mevcut

mevzuatta gerekli degisiklikleri yapar” hitkmii yer almaktadir (38).

Guimriik Birligi Antlasmasi’nin geregi olarak, 22 Eyliil 1995 tarih ve 22412 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan 566 sayili Kanun Hitkmiinde Kararname ile bu siire daha da 6ne alinmis ve

ilacin 1 Ocak 1999 tarihinde patent kapsamina alinacagi bildirilmistir (35, 39).

24 Haziran 1994 tarih ve 21970 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tiirk Patent
Enstitiisii’niin Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile kurulan Tirk
Patent Enstitiisii Tiirkiye’de sinai miilkiyet haklarma iligkin gorevlerin yiiriitiilmesi ile gorevlidir

(40).

Tiirk Patent Enstitiisii (TPE) kurulusunun ardindan, bir buguk yillik siire¢ igerisinde 2 kanun,
6 kanun hilkmiinde kararname, 14 yonetmelik, 2 teblig yaymlanarak yiirlirlige girmistir. TRIPs
Anlagmasi’nin 70. maddesi dogrultusunda ilaglarla ilgili patent bagvurular1 1 Ocak 1995 tarihinden

itibaren isleme alinmaya baslanmistir (41).

Ihtira Berat1 Kanunu, 24 Haziran 1995 tarih 22326 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 551
sayil1 Kanun Hitkmiinde Kararname ile degistirilmis ve patent haklarinin korunmasi hakkinda yeni
diizenlemeler yapilmistir. Bu kararname ile ilacin 1 Ocak 2005 tarihinden itibaren patent
kapsamma alinacagi belirtilmistir (39, 42). Ilaclarda, iiriin patentinin kabulii ve uygulanmast,
GATT/ TRIPs Anlagmasi c¢ercevesinde, 2005 yilina kadar olan gecis siiresi tamamlanmadan
Gumriik Birligi Antlagsmasi uyarinca iilkemizde 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren baslatilmigtir.

Dolayisiyla ilagta patent Tiirkiye’de 6 yillik bir erken uygulama ile gergeklestirilmistir (43).

Patent yasasi, Tiirkiye’de Eyliil 1995’te yiirlirlige girmistir. Yeni yasaya gore, patent siiresi
20 yildir. Ar-Ge siiresi buna dahildir. Uriiniin (ilacin) piyasaya ge¢ siiriilmesi durumunda, en ¢ok

15 yillik koruma taninmistir. Ek koruma sertifikasi ile en ¢ok 5 yillik ek siire alinabilmektedir (44).

1 Ocak 1995’ten sonra Tiirk Patent Enstitilisii’'ne patent bagvurusu yapilan ve patent almaya
hak kazanan ilaglar patent korumasi kapsamina girecektir. Uygulamanin bagladigi 1 Ocak 1999
tarihinden 6nce, iilkemizde ruhsatlandirilmis veya ruhsat bagvurusu yapilmis biitiin ilaglar halen

patent siireleri bitmemis olsalar bile, kapsam dis1 birakilmislardir. Ilac isteyen herkes tarafindan
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ruhsat almak kosulu ile iiretilip, pazarlanabilecektir. Bu iiriinlerin fiyatlar1 da patent nedeniyle

artmayacaktir. Yani, patent yeni iiriinler i¢in s6z konusudur (42, 45).

Tiirkiye, 1 Ocak 1996 tarihinden itibaren, 7 Temmuz 1995 tarih ve 4115 sayili kanunun
TBMM’de onaylanmasiyla, Patent Isbirligi Antlasmas1 (PCT)’na taraf olmustur. Anlasma bir tek
uluslararas1 patent bagvurusu ile, PCT’ye iiye iilkelerden istenilenlerde bulus i¢in ayni tarihten
itibaren koruma saglanmasini amaclamistir. Béyle bir bagvuru, tiye bir iilke vatandasi veya iiye bir
iilkede ikamet edenlerce yapilabilir. Genel olarak bagvuru, iiye iilkenin ulusal patent ofisine veya

basvuru sahibinin istegine bagli olarak WIPO’ya yapilabilir (33).

Ulkemiz dahil, 34 iilkeye ait ilag firmalari tarafindan 1 Ocak 1995 ve 9 Mart 2000 tarihleri
arasinda 1705 patent bagvurusu yapilmigs ve bu bagvurular 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren
degerlendirmeye alinarak, 9 Mart 2000 tarihine kadar 502 adet patent verilmistir (2, 33). 1 Ocak
2001 tarihi itibariyle Tiirk Patent Enstitlisii'ne 2310 ila¢ patenti bagvurusu yapilmig ve 702 adet
patent verilmistir. Bagvurularin ve patent verilen iilkelerin yaklagik olarak yiizde yetmisini sirasiyla

ABD, Almanya, Isvigre ve Ingiltere olusturmaktadir (46).

Tablo 4. Tiirkiye’de Ila¢ Patenti Bagvurulari ve Verilen Patentler *

Yil Basvuru Verilen Patent
1995 238 -

1996 112 -

1997 286 -

1998 559 -

1999 504 487

Toplam 1699 487

* Sekizinci Bes Y1llik Kalkinma Plani flag Sanayii Ozel Thtisas Komisyonu
Raporu, Devlet Planlama Tegkilat1 (DPT).
Tiirk Patent Enstitiisii tarafindan verilen 702 ilag¢ patentinin 6’s1 Tiirkiye’ye aittir (46).

Patent almaya hak kazanan ilaglardan 3’ii Kurtsan Ilaglart A.S.’nin, 1’i de kisisel olarak
Tanver Doganay’n iiriinleridir. Fako Ilaglar1 tarafindan Viagra’nin jenerigi olarak usul patenti alan

Sildegra adli iiriin Tiirk Viagra’si olarak lanse edilmistir (24).
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TARTISMA VE SONUC

Son 20-25 yilda stirekli tartisilan patent konusu, 1995 yilinda nihayet Kanun Hiikmiinde
Kararname ile yasal bir diizenlemeye ulasmistir. Bu siire¢ igerisinde patentin ila¢ sektoriinde
destekleyeni oldugu kadar, karsisinda yer alani da olmustur. Temelinde Oncelikle baskasinin
diisiincesine ve diisiince iriinlerine saygi olan patentin ticari boyutu da vardir. Zaten tartigsma

yaratan da patentin bu boyutudur (47).

Geligsmekte olan iilkeler Fikri Sinai Haklar korumasindan, en ¢ok teknolojik bilgi transferi ve

dagilim1 bakimindan yarar beklemektedirler. Bu yarar ii¢ yolla saglanabilir:
1. Uluslararasi ticaret,
2. Yabanci firmalarin iilkeye dogrudan yatirimlari,
3. Lisanslama veya ortak girigim (48).

Patent Yasa Tasarisi’nin yaymlandigi donemde tasarty1 destekleyenler; Sanayi ve Teknoloji
Bakanlig1 ki yasa tasarist bu bakanlik tarafindan hazirlanmistir, ¢cokuluslu ila¢ firmalar1 ve bu
firmalarin {ilkemizdeki yan kuruluslari, biiyiik yerli ila¢ firmalaridir. T.C. Saglik Bakanligi, ilag ve
Eczacilik Genel Miidiirliigii (IEGM), orta biiyiikliikteki ve kiigiik yerli ila¢ firmalari ise Patent
Yasasi’na kars1 ¢ikmigtir (16, 49).

Tiirk Eczacilar1 Birligi, ilacin bulunabilir, alinabilir olmasi, ilag fiyatlarnin daha fazla
artmamasi, ilagta disa bagimlilig1 onlemek, Yerli Ila¢ Sanayinin yokolmasini dnlemek ve sosyal
gilivenlik kurumlarinin hizmetlerini stirdiirebilmelerini saglamak gibi gerekcelerle ilagta patentin

ertelenmesini istemistir (30, 39).

Ote yandan, Tiirkiye'nin en fazla eczaci iiyesine sahip olan Istanbul Eczaci Odasi, patent
kapsamina alinan ilaglarin fiyatlarmin biiyiik Ol¢iide artmasini ileri siirerek, halkin magdur
olacagini savunmustur. Dahasi, yerli ila¢ firmalarinin Ar-Ge ¢alismalari yapmak i¢in kaynak
sikintis1 ¢ekmekte oldugunu, bundan otiirii Tiirkiye’nin diger iilkelere karsi koruma ihtiyact
duyabilecegi yeni bir molekiil ortaya koymasinin miimkiin olmamasini neden gostererek ve yerli
ila¢ sanayiinin ilagta patent uygulamasindan zararlh c¢ikacagi gerekcesiyle Patent Yasasi’na karst

oldugunu her firsatta belirtmistir (50, 51).

Ayni sekilde Ankara Eczaci Odasi da ilagta patent uygulamasi sonucu ilaglarin fiyatinin
artacagl ve halkin ilaci almasmin zorlasacagi gerekcesiyle Patent Yasasi’na karsi bir tavir

sergilemistir (52).
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Tiirk Ilag Sanayi Dernegi (TiSD) ve Yerli ilag Sanayicileri Dernegi (YISAD) patent
korumasinin 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren baslayacak olmasmim Milli Ilag Sanayi’ni yokolma
tehlikesiyle karsi karsiya birakacagi gerekgesiyle, 566 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname’nin
degistirilerek, ilagta patent korumasini 2005 yilinda baslatan yeni bir sekilde yapilandirilmasini

talep etmistir (34).

Ciinkii Ispanya ve Italya drnekleri, Avrupa Birligi'nde tam iiyelige kabul edilen iilkelerin,
tam iiye olduktan sonra bile kendi ulusal ilag sanayiilerini ve ¢ikarlarimi korumak agisindan belli

stireler (5 y1l ve daha fazla) ilagta patentin askiya alinabilecegini gostermektedir (53).

[la¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1 (IEIS), Patent Yasasi’nin ¢ikarilmasini ve uygulama icin
Tiirkiye’nin AB ile Glimriik Birligi’ne girmesini hitkkme baglayan Ortaklik Konseyi Karari’ndaki
gecis siirecini uygun bulmaktadir (54).

[lagta patentle ilgili bu gelismelerden sonra, yabanci ilag firmalarinin, Tiirkiye’de hem patent
acisindan hem de 6teki hukuksal mevzuat baglaminda yasadiklari sorunlar1 ¢6ziime kavusturmak
amaciyla, Tirkiye ilag pazarmin % 20’sini olusturan 10 aragtirmaci ilag¢ firmasi Nisan-2003’te
biraraya gelerek Arastirmact Ilag¢ Firmalar: Dernegi (AIFD)’ni kurmustur. AIFD’nin {iye sayisi
son bir yilda artmistir ve dernegin kurulus asamasindaki iiyeleri ve sonradan katilan tyeleri,
Abbott, Astra Zeneca, Aventis Pasteur, Aventis Pharma, Bayer Tiirk, Boehringer Ingelheim,
Bristol-Myers Squibb, Fournier Laboratuvarlari, Fresenius Kabi, GlaxoSmithKline, Guerbet, I.E.
Ulagay, Johnson & Johnson, Lilly, Lundbeck, Merck, Merck Sharp Dohme, Novartis, Novo
Nordisk, Organon, Pfizer, Roche, Sanofi-Synthelabo, Schering Alman , Schering Plough, Serono,
Servier, Solvay ve Wyeth’ dir (55, 56, 57, 58).

Ilag sanayiinde sirketlerin durumlarmi korumalarinda veya biiyiimelerine Ar-Ge
caligmalarinin 6nemi yadsinamaz. Diger bir ger¢ek de, diinyadaki Ar-Ge calismalarimin biiyiik ve
¢okuluslu ilag sirketlerinin egemenliginde olusudur. Bunun dogal sonucu olarak, yeni bulunan veya
gelistirilen ilag ve ilag etken maddelerinin ¢ogu Cokuluslu Ilag Firmalarmin patenti altinda

satilmaktadir (49).

Heniiz 2000 y1ilinin ortalarinda ne usul ne de iiriin patentleriyle ilgili piyasay1 ilgilendirecek
bir durum ortaya ¢ikmamustir. Ancak artik ilag sanayiini Yerli ve Yabanci Ilag Sanayii yerine
Patentli Ila¢ Sanayii ve Jenerik ila¢ Sanayii olarak tanimlamak gerekmektedir. Bu dénemden sonra
belirleyici olan bu olguya gore, patentli ila¢ sanayii i¢cinde yerli olarak tanimlanan firmalar, jenerik
ilag sanayii i¢inde de yabanci olarak tanimlanan firmalar bulunabilecektir. Bu donemde yerli olarak

isimlendirdigimiz firmalar, jenerik ilag sanayiine doniisiim siirecini yasayacaklardir. Bu doniisiim
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stirecini gecebilmek i¢in, bilimin 6ngordiigii dogrultuda Ar-Ge c¢alismalari, patentlerin izlenmesi ve

yararlanilmasi, proses validasyonlar1 biyoesdegerlik gibi pek ¢ok ¢alismalar gereklidir (36).

Avrupa Birligi’ndeki ilag firmalar1 biiyiik dl¢iide Ar-Ge’ye dayali olup, yenilikei {ilkelerde
bulunmaktadir. Eger, iilke veya firma olarak yenilikgi olunamiyorsa, yeni bir madde
kesfedilemiyorsa, ilag piyasasinda ayakta kalmak miimkiin goziikkmemektedir. Avrupa Birligi’ni
olusturan tiilkeler ki, hepsi degil, biiyiik ¢ogunlugu bu konuda biiyiik lokomotif iilkelerdir
(Almanya, Ingiltere, Fransa, hatta Italya ve Isveg gibi). Tiim bu iilkeler ilag sektériinde Ar-Ge’ye
biiyiik yatirimlar yapmaktadirlar. Dolayistyla da, diinya pazarlarinda biiyiik yerleri vardir (59).

Tiirkiye Ilag Endiistrisi’nin AB iilkeleriyle rekabet edebilmesi ve Giimriik Birligi’nden zarar
gdrmemesi icin, hizla gelisen iiretim ve kontrol teknolojilerine siirekli uyum saglamasi, Ar-Ge

faaliyetlerine baglamasi, bunun i¢in de siirekli yatirim yapmasi gerekmektedir (37).

Yerli ilag sanayi yatirimlara agirlik vermeli hammadde iiretimine 6nem vermelidir. Bununla
birlikte Ar-Ge yatirimlar1 da hem ekipman hem de personel acisindan agirlik kazanmalidir. AB

iilkelerinde firmalar cirolarmin % 15-20’sini Ar-Ge faaliyetlerine ayirmaktadir (6, 44).

Uzerinde durulmast énemli bir diger konu da, jenerik iireticilerin fazla olmasi sayesinde
diisen fiyatlarin paralel ithalata da zemin hazirlayabilmesi ve Hindistan’da oldugu gibi ilacin patent

stiresi doldugunda gelismis iilkelere de ihra¢ edilme sansinin iyi degerlendirilmesi gerektigidir (33).

Tiirk ilag sektoriiniin, patentin ulusal endiistriye olabilecek olumsuz etkilerinden korunmak
icin, Ar-Ge yatinmlaria 6ncelik ve 6nem vermesi gerekmektedir. Bu amaca paralel olarak, birkag
yil 6nce yurdumuzun ileri gelen ve koklii ilag firmalarindan biri olan Ibrahim Ethem Ulagay Ilag
Firmasi’nin Avrupa’daki ila¢ firmalar1 ile daha iyi rekabet edebilmek ve ilag pazarindaki kar
hadlerini arttirmak i¢in yine Italya’nin 6nde gelen ilag firmasi Menarini ilag Grubu ile birlesmesi
diger bazi yerli firmalar i¢in de bir 6rnek teskil edebilir. Yani, ilag {iretim teknolojisini daha ileriye
tagimak ve patentin negatif etkilerinden korunmak i¢in daha fazla sayida yerli ila¢ firmasi yabanci

ilag firmalartyla sirket evliliklerini gerceklestirebilir.
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