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Oz

Fikri miilkiyet haklarin1 diizenleyen TRIPs Sozlesmesiyle ilaglara getirilen
patent korumasi rejiminin, bir insan hakki olarak saglik hakkinin korunmasi ve
ilaglara erisimde cikardigi engeller son yillarin sik¢a tartisilan konularindan
birisidir. Tartigmalarin merkezinde iki karsit argiiman yer almaktadir. Bir kesim,
patentin bulug sahibinin fikri miilkiyet hakkini korudugu ve onun yeni ilaglar icin
aragtirma-gelistirme faaliyetlerine imkan tamdgi gerekcesiyle ilacta patent
uygulamasini savunmaktadir. Diger bir kesim ise, temel ilaclar olarak
adlandirilan ilaclarda patent uygulamasini cesitli insan haklar1 belgeleriyle
giivence altina alinan bir bagka insan hakkinin, saglik hakkinin korunmasi ve
gelistirilmesinde bir engel olarak gormektedir. Saglik hakkini bir insan hakki
olarak savunanlar bu hakkin giivence altina alinmasinda temel sorumlulugu
devletlere yiiklemektedir. Buna gore, devletler bu hakkin asli unsuru olan temel
ilaglara erigsimi her yurttas icin saglamalidir. Genelde saglik hakkinin, 6zelde de
temel ilaglara erisim hakkinin c¢ok boyutlu olmasi ve iilkelerin ekonomik
kalkinmiglik derecesiyle yakindan ilgili olmasi ¢6ziime yonelik cabalarda
engeller yaratmaktadir. Yazarlara gore de, saglik hakkinin sdzde kalmamasi i¢in
temel sorumluluk devletlere ve bu devletlerin ilgili kurum ve kuruluslarina aittir.
Bununla birlikte, bu Calismada, saglik hakkinin vazgeg¢ilmezi olan temel ilaglara
erisim hakkindan herkesin faydalanmasinda sorunun basat tarafi olan ilag
firmalarinin birtakim etik yiikiimliiliikler iistlenmesinin ¢6ziime 6nemli katkilar
saglayacag1 vurgulanmaktadir.
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Abstract

TRIPs and the Ethical Responsibilities of Pharmaceutical Companies in
relation to the Right to Health Care

Patent regime for medicines that is established by TRIPs Convention that
governs the intellectual property rights leads to certain obstacles for the
protection of the Right to Health Care as one of the Human Rights and for the
access to medicines. This obtacle is one of the hotly debated topics in recent
years. Two opposing arguments are at the centre of the ongoing discussions. The
first perspective claims that patents protect intellectual property rights of the
inventors and help them to develop new medicines. Second perspective asserts
that patent protection, for some essential medicines at least, is an obstacle to
protect and further the right to health, that is one other human rights and is
secured by certain human rights protocols. Those who argue that right to health
is part of the human rights claim that states should have the responsibility to
protect these rights. According to this, states should ensure the access of all
citizens to the essential medicines that is a main component of the right to health.
The multi-dimensionality and development level dependent nature of the right to
health and the right to access the medicines creates extra obstacles for the
resolution of the problem. The authors of this article also thinks that for the
realization of the right to health, main responsibility should be held by the states
and its relevant institutions. Nevertheless, in this study it is emphasised that to
give some responsibility to the pharmaceutical companies which are the center of
the problem would make significant contributions to the resolution of the
problem.

Keywords: Right to health care, right to access medicines, intelllectual
property right, patent, TRIPs.

GiRiS

Glinlimiizde insan haklar1 olarak nitelendirilen haklar arasinda zaman
zaman “catismalar”’a tanmiklik etmekteyiz. Diger taraftan, insan haklarinin
sinirlandirilmasindan bahsedilmekte; ancak, bu sinirin nerede baslayip nerede
bittigi konusunda net bir yanit verilememektedir'. Insan haklar fikrinin bilgisel
temellerine dair eksiklikten kaynaklanan bu durum, insan haklarinda kriter
sorununu giindeme tasimaktadir. Bu Calismanin konusunu olusturan ve TRIPs
Sozlesmesi (Ticaretle Ilgili Fikri Miilkiyet Haklar1 Sozlesmesi) ile alevlenen
saglik hakki ile fikri miilkiyet hakki arasindaki ¢atismanin herkesin temel
ilaclara erisimini kolaylastirma yoniinde ¢oziime kavusturulabilmesi de, esasen
insan haklar1 fikrine dair bir kavramsal ac¢iklig1 gerektirmektedir.

Mevcut uluslararasi insan haklar1 belgelerinde yer alan ve zaman zaman
catisigina taniklik ettigimiz temel haklarin, temel haklar olma niteliginin
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saptanmasinda bu tiirden sorunlar biiyiik oranda ortadan kaldirabilecek olg¢iit ya
da ol¢iitler neler olabilir? Bu sorunun ¢oziimii “insan haklar1 nedir?” sorusuna
verilebilecek “bilgisel” yanitlarla miimkiin olabilir. Buna gore;

“Insan haklar1, her insanla ilgili baz1 gerekleri dile getirirler. Bu gerekler,
insanin degerini tanima ve koruma istemleri olarak, yani insanlar1 yalnizca
insan olduklari icin koruma istemleri olarak ortaya cikarlar. Insani degerli
kilan sey ise, onun diger canlilar arasindaki 6zel yeridir. Insana bu 6zel
yerini saglayan, onun Ozelliklerinin biitiiniidiir, onu diger canlilardan
ayrran olanaklaridir. Bu olanaklar, insana 0zgii etkinlikler ve bu
etkinliklerin triinleri olarak goriintir. Bu ozellikler ise, insanin diger
canllarla ortaklasa tasidig1 6zelliklere ek ozelliklerdir. Iste bu dzellikler ya
da olanaklar “insanin degerini” ya da “onurunu” olusturur. Boylece,
insanin bu yapisal Ozelliklerini korumak, yani kisilerde insanin
olanaklarin1 gelistirmek, insan tiiriiniin davasi, insan olan herkesin ddevi
oluyor. Diger yandan, bu tiiriin liyesi olan her tekin hakk: oluyor”
(Kuguradi, 2007a: 2).

Kisiler, belirli bazi insani olanaklarinin korunabilirliginin kosullariyla
ilgili talepler getirebilecek ne tiirden —temel- haklara sahiptir? Kuguradi’ye gore
kisi haklar olarak insan haklar1 her kisiyle ilgilerinde birbirine bagli olmakla ve
bir biitiin olusturmakla birlikte, istemler olarak bazi ©nemli farkliliklar
gosterirler. Bu istemlerden bir kismi insanin olanaklariyla dogrudan dogruya
ilgilidir —insana 6zgii etkinliklerini gerceklestirirken kisilere dokunulmamasi
istemini dile getirirler’; baska bir kismu -ki bu Calismanin konusuyla dogrudan
ilgili olan saglik hakki bu kisma dahildir- bu olanaklarin gelistirilmesi i¢in genel
olarak gerekli onkosullarla ilgilidir. Bu ikinci grup temel haklar saglik hakkinin
disinda beslenme, barinma, egitim, calisma gibi haklar icerir. Bu haklarla ilgili
karsilasilan gii¢liik sudur: Bu haklarin saglanmasi, baska bir tiir haklara
baglidir; ancak, dolayli olarak, devletin kisilere tamidigr haklar—sosyal,
ekonomik ve (baz1) siyasal haklar- ve her zaman degilse de, cogu zaman siyasal
kararlarla kurulan kamu kuruluslart araciligiyla korunabilirler (Kucuradi,
2007a: 4).

Saglik hakki dolayli olarak korunan temel bir haktir. Her ne kadar,
terminolojik farkliliklar olsa da, saglik hakki, ilgili diger baska haklar icerecek
sekilde kisaltilmis bir ifade olarak genel bir kullanim kazanmistir (Leary, 1994:
24-56). Cesitli belgelerde farkli sekillerde ifade edilen saglik hakkinin bir bagka
yaygin kullanimu ise, “erisilebilir en yiiksek tibbi bakim standardi hakki”dur.
Uluslararas1 Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar S6zlesmesi’nin (1966) 12.
maddesi “erisilebilir en yiiksek tibbi bakim standardi hakki”nin cercevesini
cizer. Bu Sozlesmeye taraf devletlerin bu hakki tam olarak gerceklestirmek
amactiyla alacaklari tedbirler S6zlesmeye gore sunlardir:
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“Qlii-dogum orani ve ¢ocuk Oliimlerinin azaltilmasi ve ¢ocugun saghkli
gelisimi i¢in Onlemler alinmasi; salgin ve yoresel hastaliklarla, meslek
hastaliklar1 ve oOteki hastaliklarin Onlenmesi, tedavisi ve denetlenmesi;
hastalik durumunda herkese tibbi hizmet ve bakim saglayacak kosullarin
yaratilmasi1”.

Saglik hakkinin bir temel hak olma niteligi konusunda -6zellikle Alma
Ata Deklarasyonu’ndan (1978) sonra- genel bir uzlasinin varlifindan so6z
edilebilir. Bu hak pek ¢ok uluslararas1 ve bolgesel sdzlesmede dogrudan veya
dolayli yer almaktadir’. BM insan Haklari Yiiksek Komiserligi'nin 2002/31
Sayili Insan Haklari Komisyonu Karar1 da, “herkesin ulasilabilir en yiiksek
diizeyde fiziksel ve ruhsal saglik standardi hakkinin bir insan hakki oldugu ve
bu hakkin insanin degerinden tiiredigini” onaylar.

Uluslararas: belgelerde saglik hakki, genel olarak ii¢ sekilde yer alir:
Saglik hakkinin temel bir hak olarak deklarasyonu; ©6zel gruplarin saglik
ihtiyaclarin1  karsilamak amagl ilkelerin belirlenmesi; saglik hakkinin
uygulanmast icin gerekli ara¢ ve yollarin ortaya konmasi (Leary, 1994: 24-56).
Saglik hakkma iliskin temel tartisma daha ¢ok bu hakkin kapsaminin
belirlenmesi ve gerektirdiklerinden kimin hangi oranda sorumlu tutulacagi
konusunda yasanmaktadir. Ciinkii, insan sagligini etkileyen unsurlar ekonomik,
sosyal ve kiiltiirel alanlar1 da kapsamakta ve korunmasi c¢esitli aktorlerin etkin
isbirligini gerektirmektedir. Kisisel cabalari da asan niteligi dolayisiyla insan
saglig1 bu nedenle kamu saglig1 kavramiyla da yakindan ilgilidir (Gostin, 2001:
121-130). Diger taraftan, saglik hakkinin insan hakki niteligine kars1 ¢ikislar da
mevcuttur. Bu hakkin uygulanmasinin pratik zorluklar icermesi nedeniyle insan
haklarinin evrenselligi ile bagdasmadigi, saglik hakkinin dogas1 geregi Oznel
oldugu ifade edilir. Bu goriise gore, iyi bir tibbi bakimin ne oldugu konusunda
da bir fikir birligi yoktur. Tibbi bakimin ticaretin konusu oldugu ve saglik
politikasinin hak temelli bir ¢ercevede olusturulmasinin saglik sektoriinde
devlet kontroliinii ve miidahalesini arttiracagi savunulur. Bunun sonucu olarak
da, bireylerin servetlerinin zora dayali yeniden dagilimi s6z konusu olacaktir.
(Goodman, 2005: 643-662)

Birlesmis Milletler (BM) Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Komitesi,
14 Sayili Genel Yorumu (2000), saglik hakkinin degerlendirilmesinde dort
kriteri hesaba katar. Bunlar; “elverislilik, erisilebilirlik, kabul edilebilirlik ve
kalite”dir. BM Ozel Raportérii Paul Hunt, BM Insan Haklari Komisyonu icin
2003 yilinda hazirladigr “Erisilebilir En Yiiksek Fiziksel ve Ruhsal Saglik
Standardi Hakki Raporu”nda (Hunt, 2003), saglik hakkini baska bazi spesifik
alt basliklara ayrilabilecek genel bir temel hak kategorisi olarak degerlendirir.
Bunlar, temel ilaglara erisilmesini icerecek sekilde, hastaliklarin kontrolii,
Onlenmesi ve tedavisidir. Bu agidan, “temel ilaglara erisim hakki” tibbi bakim
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hakkinin olmazsa olmazidir. Diinya Saghk Orgiiti'ne gore “temel ilaglar”,
niifusun cogunlugunun tibbi bakim ihtiyaclarimi karsilayan ilaclardir. Bu ilaglar
her zaman uygun miktarlarda ve yeterli dozda, kisi ve topluluklarin
karsilayabilecegi bir fiyattan elde edilebilir olmalidir (WHO, 2000).

Bugiin siiregelen tartigmalari belirleyen saglik ya da tibbi bakim hakki ile
fikri miilkiyet hakki arasindaki gerilimdir. Zaman zaman c¢atisir konuma gelen
bu iki hakkin karsilikli tistiinliiglinii savunanlar cesitli uluslararas1 belgelerin
ilgili hiikiimlerini kendilerine dayanak almaktadir. Bunlardan biri de, BM Insan
Haklar1 Evrensel Beyannamesi’dir (1948). Evrensel Beyanname’nin 27.
maddesi aslinda iki farkli nitelikteki hakki ayn1 kategori altinda
diizenlemektedir. Bu maddenin birinci fikrasina gore,

“Herkes toplumun kiiltiirel yasamina serbestce katilma, giizel sanatlardan
yararlanma, bilimsel gelismeye katilma ve bundan yararlanma hakkina
sahiptir”.

Bu fikrada diizenlenen hak, Uluslararast Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel
Haklar S6zlesmesi’nin 15. maddesinde “kiiltiirel yasama katilma hakki” olarak
da adlandirilir. 27. maddenin ikinci fikrasi ise soyledir:

“Herkesin yaraticis1 oldugu, bilim, edebiyat ve sanat iiriinlerinden dogan
maddi ve manevi ¢ikarlarinin korunmasina hakki vardir”.

Bu ikinci fikra, birinci fikradan farkli nitelikte bir hakki, yani fikri
miilkiyet hakkini diizenlemektedir. Bu hakkin, bir insan hakki olarak goriilmesi
iriinii ortaya koyan kisi ya da kurumlara {iriin iizerinde ¢cok 6nemli bir tasarruf
yetkisi ve hatta tekel olabilme hakki saglayabilmektedir. Diger taraftan, fikri
miilkiyet kapsamina alinan iriinler arasindaki nitelik farklart ¢ogu zaman
gozden kagmaktadir. Bir ressamin resmi ya da yaratilan bir ¢izgi karakter ile
milyonlarca insan1 dogrudan etkileyen kimi hastaliklara ¢oziim getiren ilaglarin
ayni giivence kapsami altina alinmasi, yaygin kullantmiyla “mutlak™ bir hak
olarak goriilmesi s6z konusu haklar arasindaki ¢atigmanin baslica nedenidir.

Fikri miilkiyet hakkinin bir insan hakki olup olmadigi aslinda Evrensel
Beyannamenin taslak metninin olusturulmasi sirasinda da tartismalara neden
olmustur. Morsink, Evrensel Beyannamenin 27. maddesinin taslak metninin
yazimina iligkin yaptigi degerlendirmede yukarida “kiiltiirel yasama katilma
hakki1” olarak nitelendirdigimiz birinci fikra hiitkmiiniin bir insan hakki olarak
goriilmesi konusunda metnin yazimina katilanlar arasinda genel bir uzlasinin
varligindan s6z eder. Buna karsin, fikri miilkiyet hakkina iliskin ikinci fikra
hiikkmiiniin bir insan hakki olup olmadigi konusunda ciddi tartismalar
yasandigini da belirtir (Aktaran: Chapman, 2001: 10). Fikri miilkiyet hakkinin
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insan hakki olma niteligi Evrensel Beyannamenin taslak metninin yazimindan
giiniimiize kadar cesitli tartismalara neden olmus ve soru isaretleri uyandirmigsa
da®, bugiine kadar fikri miilkiyet rejimi daha c¢ok ticari boyutlariyla
degerlendirilmis, etik ve insan haklar1 boyutu nadiren ele alinmustir.

) BM Insan Haklart Komisyonu'nun “TRIPs S6zlesmesinin Insan Haklar
Uzerindeki Etkileri Raporu™ da fikri miilkiyet hakkinin insan haklarindan farkli
olan niteliklerine dikkati ¢ceker:

“Fikri miilkiyet haklar1 devletler tarafindan belirlenmis Olgiitlere gore
verilen imtiyazlardir. Bu ol¢iitler ulusal yasalar tarafindan belirlenir. Fikri
miilkiyet hakk: kisilere tahsis edilir, geri alinir ve nihayetinde sona erer.
Bu hak, ayn1 zamanda cogunlukla kurumlar tarafindan kullanilir. Diger
taraftan, insan haklar1 vazgecilmez ve evrenseldir. insan haklari devletler
tarafindan verilmez, taninir”.

Tir olarak insanin yapisal Ozelliklerinin {riinleri olarak bilim ve
teknolojinin insan haklarinin korunmasi ve gelistirilmesindeki 6nemi hem
olumlu hem de olumsuz anlamda her gecen giin artmaktadir. Bilimsel ve
teknolojik bir etkinligin iirlinleri olarak ila¢ iiretimi de bu kapsamda
degerlendirilmelidir. Bilim ve teknoloji alaninda yasanan bu gelismelerin tiir
olarak insana ve kisilerin insan haklarina olumlu anlamda katki saglayabilmesi
etik deger bilinci ile olanakli olabilir. BM Bilimsel ve Teknolojik Ilerlemelerin
Barigin ve Insan Tiiriiniin Yararina Kullanilmasina fliskin Deklarasyon’u (1975)
bu amagla ortaya konmustur. Bu Deklarasyona gore:

“Biitiin devletler, bilimsel ve teknolojik basarilarin ayrimciliga yer
vermeksizin insan haklar1 ve temel Ozgiirliklerin en iist diizeyde
gerceklestirilmesi icin kullanilmasi amaciyla yasal tedbirler de dahil
olmak iizere gerekli biitiin tedbirleri almalidir”.

Yukarida, saglik hakkinin dolayli korunan temel haklar kategorisinde yer
almasi ve taninan haklar olarak nitelendirilen haklar ve bazi kurum ve
kuruluslar araciligiyla korunabilecegini belirtmistik. Bir iilkede bu tiir taninan
haklarin sinirlarinin nasil ¢izildigi, bu haklarin ilgili oldugu temel haklarin
korunmasini ya da korunmamasim belirler (Kuguradi, 2007a: 13). Dolayl
korunan bir insan hakki olarak temel ilaglara erisim hakkinin yasama
gecirilebilmesi, ilgili kurum ve kuruluslarin politikalar1 ve bir {lkede
olusturulan hukuki diizenlemelerle yakindan ilgilidir. Bu agidan patent yasast,
rekabet yasasi gibi yasal diizenlemelerin dolayli korunan temel haklardan olan
saglik hakkiyla ilgisi ve bu hakka olan etkisi gézden kacirilmamalidir. Son
yillarda TRIPs S6zlesmesi ile ilaclarin patente konu olmasinin, bu Sézlesmeye
taraf olan pek cok devletin kendi yurttaslarinin temel ilaclara erisimini
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giivenceye alacak diizenlemeler yapmasini engelledigi yoniinde yogun
elestiriler almaktadir. Diger taraftan Sozlesme, saglik hakkinin yasama
gecirilmesinde gorevler iistlenmesi beklenen kurum ve kuruluslarinin hareket
olanagim o6nemli oranda kisitlamaktadir’. Ozellikle fakir iilkelerin maddi
imkanlardan yoksun kamu kurumlarinin —0rnegin, sosyal sigorta kurumlarinin-
patente konu oldugu icin yiiksek iicretlerle satilan ilaglart dnleyici ya da tedavi
edici amaglarla kendi yurttaslarina —bu arada basta dezavantajli kisi ve gruplara-
ulastirmasi zorluklarla karsilagsmaktadir. Bu durum gerek ulusal diizeyde, gerek
uluslararas1 diizeyde biiyiik sosyal adaletsizliklere yol agmaktadir®. Serbest
pazarin kosulsuz olarak kiiresel diizeyde tesvik edilmesi ve bunun hukuki
altyapilarindan birini olusturan TRIPs Sozlesmesi, bu nedenle temel ilaglara
erisim konusunda sosyal adaletsizligi ulusal sinirlar1 da asan ve yiiz milyonlarca
insan1 dogrudan etkileyen kiiresel capli bir sorun haline gelmesinde 6nemli bir
rol oynamakla itham edilmektedir’. Tiim bu sorunlar ila¢ firmalarmin etik
yiikiimliiliiklerini artirmaktadir. ila¢ firmalarinin temel ilaclara erisime iligkin
mevcut sorunlarin asilmasinda ne gibi sorumluluklar {istlenebilecegine
gegmeden once, TRIPs Sozlesmesi’nin ne getirdigi ve onunla baglantili bazi
kavramlara - ilag, lisans, patent, vb.- deginmekte fayda goriiyoruz.

1. TRIPS SOZLESMESIi VE iLACIN PATENTE KONU OLMASI
1.1. ila¢ Kavram

“Ilag, fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari, kullananin yararina
degistirmek amaciyla kullamilan veya kullanilmasi1 ©ngoriilen, bu nedenle
degisim icin {iretilen, onsuz olunmaz nitelikte toplumsal bir iiriin olarak ifade
edilmektedir” (Abacioglu, Dikmen, 2005: 5). Ik bakista, ilacin patente konu
olan diger buluslardan farki olmamasina karsin, insam hastaliklardan korumasi
ya da hastali§in tanisinda/ iyilestirilmesinde kullanilmasi onun degisim degerini
belirlemektedir. Hag, mal ya da {irlin olarak ikame edilemez bir ozellik
gostermektedir. Ilacin kullanim degeri, hastanin ona ihtiyag duymasiyla dogru
orantilidir. Zorunlulugun temel belirleyicisi, saglik sorunlarinin giderilmesi ve
saghgin yeniden kazanilmasidir. Ilacin fiyati ile hastanin satin alma giicii
arasinda bu nedenle dogrudan bir iliski yoktur. Ilaca olan talep onun degisim
degerinden ve bu degere bagli olan satin alma isteginden bagimsizdir
(Abacioglu, Dikmen, 2005: 8). flacin bir mal ya da iiriin olarak insan sagligi ve
yasama hakkiyla olan dogrudan ilgisi ilaci talep eden ihtiya¢ sahibi tiiketiciyi
0zel bir konuma sokmakta ve klasik anlamda tiiketiciden farklilastirmaktadir.
Bu durum, kisiyi ilaca erisimine kadar gecen siirecte karsilastigi kisiler
karsisinda sosyal olarak gii¢siiz kilmakta ve korunmasini gerektirmektedir.
llacin hasta tarafindan kullamlmasina kadar gecen siirecte ila¢ patenti sahibi,
iiretici firma, hekim ve eczaci islev kazanmaktadir. ilacin hasta icin 6nemi ve
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ozellikleri birlikte diisiiniildiigiinde ise konuya hem etik agidan hem sorumluluk
hukuku acisindan bakmak gerekmektedir.

1.2. ilacin Patente Konu Olmasi

Fikri ve smai miilkiyet haklar1 genel olarak yaratici diisiincenin ortaya
cikardigr fikri iiriinlere iliskin diizenlemeleri konu alir (Hirs, 1948: 2; Ayiter,
1981: 3). Fikir iiriinleri hukuk diizeni tarafindan korunurken iki tiir haktan sz
edilir. Fikir ve sanat eserleri iizerindeki haklar ve sinai haklar. Fikri haklar, fikir
ve sanat eserleri ile sinai haklarin bir iist kavramini olusturmaktadir. Fikir ve
sanat eserleri, eser sahibinin yaraticiliginin ve kisisel ozelliklerinin esere
yansidigi tirtinlerdir (Oguzman, Barlas, 2005: 114). Sinai haklarin konusunu
olusturan iiriinler ise eser sahibinin kisisel ozelliklerini yansitmazlar. Genelde
teknik eser niteligindedirler. Sinai haklar, maddi olmayan mallar iizerinde
kurulan ve sahibine o hak lizerinde tekel saglayan haklardir (Sehirali, 1998; 4).
Bu Calismada, smai haklar icinde olan patent hakki {izerinde durulacaktir.
Ciinkii ilag, giinimiiz hukuk diizeninde patent hakkinin konusunu
olusturmaktadir. Patent, resmi makam tarafindan bulus sahibine verilen ve
patentli bulusu yalnizca bulus sahibinin ya da onun yetkili kildig1 kisilerin
kullanmas1 hakkin1 belli bir siire i¢in koruma altina alan belgedir. Patentler,
devletin bulus sahibinin bulusu nedeniyle verdigi bir ¢esit 6diil niteligindedir ki,
bulus sahibi patent ile belirli bir siire patenti {izerinde tekel hakkina sahip olur
(Loff, Heywood, 2002: 622; Barton, 2004: 1). Patent hakki ise, patent belgesi
sahibi olan kisinin ticaret ve iiretim iliskileri agisindan bulusunun korunmasidir.
Patent hakkinin 6ziinde de bir fikri iiriin vardir. Fikri haklar ise maddi nitelik
tasimazlar. Her ne kadar, karsimiza bir iirlin olarak ¢iksalar da bu onlarin maddi
olmama 6zelliklerini etkilemez (Ayiter, 1981: 3).

Teknik anlamda patent hakki, patent iizerindeki hak ve patentten dogan
hak olarak ikiye ayrilir. Patent iizerindeki hak, patent korumasindan
yararlanmak iizere, bulus sahibinin bulusu i¢in patent belgesinin verilmesini
isteme hakkidir. Patentten dogan hak ise, elde edilen patente dayanan ve patent
sahibine patente konu bulustan tekelci bir yararlanma yetkisi veren mutlak
haktir (Hirs, 1948: 97). Patenti alinan iiriin ya da iiretim yéntemi (usul), patentin
tescil edildigi iilkede koruma siiresince patent sahibi disindaki kisilerce
iiretilemeyecektir. Bulug bir iiriinse iirlin patentinden, bir {irliniin iretilmesi i¢in
kullanilan usule verilmisse usul patentinden s6z edilecektir. Gerek iiriin
patentinde gerekse usul patentinde olsun patentten s6z edebilmek icin her
seyden once bir bulusun olmasi gerekir. Patent hukukunun konusunu bulug
olugturmaktadir. Bulus, “teknik bir eylemle ilgili kuraldir” (Ortan, 1987: 46).
Teknik ise, “doga kuvvetlerinin ve maddelerinin belli amaclarla kullanildig1
alan1” anlatir (Ortan, 1987: 46). Bir bulusa patent verilebilmesi i¢in bulusun
yeni olmasi, bulug basamagini asmasi ve sanayiye uygulanabilmesi
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gerekmektedir (Hirs, 1948: 78). Bulusun yeni olmasi, 551 sayili KHK madde
7’ ye gore, teknigin bilinen durumuna dahil olmamadir (Ortan, 1987: 64). Bulus
basamaginin asilmasi ise, bulusun belli bir diizeyde olmasini gerektirmektedir.
Bulus, teknikle ilgili nitelikli bir ¢alisma sonucu ortaya ¢ikmalidir. Teknigin
bilinen durumuna cok az bir ugragla basit bir yenilik getirilmesi, bulug
basamaginin asilmasi anlamina gelmemektedir (Ortan, 1987: 69). Teknigin
bilinen durumu ise, patent bagvurusunun yapildigi tarihten 6nce bulusa iliskin
bilgilere diinyanin herhangi bir yerinde toplumca ulasilabilmesidir (Ortan, 1987:
64; Sehirali, 1998: 10). Teknigin bilinen durumuna goére, yeni olmada yenilik,
yaratici bir diisiincenin iirliniidiir. Bu yeni bir seyin iiretilmesi olabilecegi gibi,
daha Once var olan iiriiniin umulmadik bir sekilde kullanilarak farkli bir {iriiniin
ortaya konmast da olabilir (Hirs, 1948: 80; Sehirali, 1998: 10). Sanayiye
uygulanabilir olma ise, bulusun pratik amaglarla kullanilabilmesi anlamina
gelmektedir. Pratik amaclarla kullanilabilen buluslar, patent korumasindan
yararlanabilecektir (Sehirali, 1998: 12). Bulusun patent konusu olabilmesi icin
patent verilemeyecek konular arasinda olmamasi gerekmektedir. TRIPs
Sozlesmesi’nde patent konusu olamayacak seyler 27. maddede yer alir. Bu
madde, “kamu diizeni ve ahlakliliga” iliskin belli sinirlamalar getirmektedir.
Tiirkiye’de de 551 sayili KHK’nin 6. maddesi ile patent verilemeyecek buluslar
belirlenmistir. Bu maddeye gore, kamu diizenine ya da genel ahlaka aykiri
buluslara patent verilemeyecektir. Bdylece s6z konusu buluslar, patent
korumasindan yararlanamayacaklardir. Bu madde, patent verilemeyecek bazi
konulari, insan ya da hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi ve tedavi usulleri
ile insan ve hayvan viicudu ile ilgili teshis yontemleri olarak belirler. Ancak,
daha sonra ayrintilariyla deginilecegi iizere, hangi iiriinlere hangi kosullarda
patent uygulanabilecegi ve sinirlari ile bunun insan haklarina uygunlugunun
degerlendirilmesi gerekmektedir. Bu agcidan, TRIPs S6zlesmesi ile patente konu
olabilecek seylerle ilgili sinirlama getiren “kamu diizeni ve ahlaklilik” dlgiitleri
dahi kiiresel olgekte tanik oldugumuz sikintilar karsisinda ilacin patente konu
olmasini tartismal1 hale getirecektir.

llag sanayine yonelik iki tiir fikri hak vardir: ilag patenti ve ilag veri
korumasi. Bu Calismada patent korumas: incelenecektir. Ilagta patent tiirleri
temel olarak iiriin patenti ve usul patentidir®. Uriin patentlerinde, patente konu
driinler, 20 yil siireyle korunurlar. Bu siire icinde ila¢ baskalar1 tarafindan
iiretilemez. Patente konu ilaclarin jenerikleri de bu siirenin sonuna kadar
piyasaya cikarilamaz. Usul patentleri ise, uygulandigi ila¢ iiriin patenti ile
korunuyorsa, 6zel durumlar disinda uygulanamaz (Yalginer, 2002: 24).

llacin patente konu olmasi, bir taraftan bulus yapilmasina ve yeni
ilaclarin tiretilmesine olanak saglarken, diger taraftan da patent ilacin maliyetini
dolayisiyla fiyatin1 arttirmaktadir. Patent siiresinin dolmasiyla birlikte jenerik
ilaclarin da piyasaya girme olanagim bulmasi ilacin fiyatinda diisiise neden



10 B.G. Ozcan BUYUKTANIR, G. BIRINCI, U. OMURGONULSEN

olmaktadir. Sivil toplum orgiitleri patenti ilaca erisimde engel olarak
goriirlerken, arastirmaci ila¢ firmalar1 patentin ilaca erisimde engel olmadigini,
asil engelin tibbi altyap1 yetersizligi oldugunu ileri siirmektedirler (Barton,
2004: 1). Fikri miilkiyet haklarinin sagladigi korumanin yaraticilif
Ozendirecegi  disliniilmektedir.  Giiniimiizde bilgiye-dayal1 ekonominin
yayginlik kazanmasi nedeniyle iilkelerin ekonomik gelismelerinde en Onemli
etkenlerden birinin teknolojik gelismelerin sanayiye uygulanmasi oldugu kabul
edilmektedir. Teknolojik gelismelerin kaynaginmi ise buluslar olusturmaktadir.
Bulus sahiplerinin buluglarinin  patentle korunmasi ise teknik bilginin
yayginlagtiritlmasi, bulus sahibini korunmasi ve yeni buluslar igin
0zendirilmesini saglamaktadir (Chapman, 2001: 8; Pfizer, 2003: 7).

Tartisma konusu olan ilacin patente konu olmasinin insan saglhig: dikkate
alindiginda etik olup olmadigidir. Bu agidan yaklasildiginda, patentin saglik
hakkini etkilememesi icin 6diil sistemi ya da zorunlu lisans yollar1 ile Kanada
ve Avustralya gibi iilkeler patent ile saglik hakkini bagdastirmaya ve ortak bir
yol bulmaya calismiglardir. Bir kisim iilkeler de, -Hindistan, Tayland ve
Brezilya gibi- jenerik ilaglar yoluyla yerel iiretim kapasitesini gelistirmek ve
ilaclar1 diisiik fiyatlardan erisilebilir kilmak icin, tedavi yOnteminin degil,
sadece bulusun (ilacin) patente konu olabilecegi yolunda diizenlemeler yaparak
yasanan sorunlar1 asmaya calismislardir (Loff, Heywood, 2002: 622). Ozellikle
AIDS hastalarinin ilaca erisimlerinde yasanan zorluklarla birlikte ilacin patent
konusu tartisilmaya baglanmistir (Barton, 2004: 1).

Patentin ilaca erisimde engel oldugunu diisiinen kimi iilkelerde sadece
farmakolojik {iriinlerin iiretim yontemlerine patent verilmesi, ilaclarin ve diger
farmakolojik iiriinlerin patente konu olamamasi yoluna gidilmektedir. Bu
ozellikle gelismekte olan iilkelerde onem kazanan bir yontemdir. Ciinkii, bu
iilkelerdeki teknolojik ve mali yetersizlikler, yeni ilaclarin tiretilmesini oldukca
zorlagtirmaktadir. Ornegin, 1970 tarihli patent yasasi ile Hindistan yeni ilag
tiretmek yerine ilaglarda patent hakkinin Oniine gecerek ilaca erisimi
kolaylastirmaya calismistir. Bu sekilde, Hindistan’da jenerik ila¢ piyasasi
gelismis iilkelerdeki ilaclar1 daha ucuz bir sekilde iiretme yoluna gitmistir
(Barton, 2004: 1). Tiirk hukukunda jenerik ilacin lisans alabilmesi icin orjinal
ilacin patent koruma siiresinin sona ermis olmasi1 gerekmektedir. Ayrica, kamu
sagligim ilgilendiren konularda orjinal ilacin veri imtiyazina istisna yapilarak
jenerik ilacin ayrica arastirma yapmaksizin orijinal ilag verilerine atif yapilarak
hazirladig1 ruhsat bagvurusu da kabul edilebilecektir (Huysal, 2010: 45). Bu
ozellikle salgin hastalik donemlerinde s6z konusu olmakta ve zorunlu lisans
uygulamasi seklinde karsimiza ¢ikmaktadir. Ayrica, Danistay tarafindan verilen
bir karara gore de “esdeger (jenerik, muadil) ilaglarin ruhsatlandirilmasina
iliskin kurallarin Anayasa’nin saglik hakkina iliskin 56. ve dolayisiyla yasama
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hakkina iliskin 17. maddelerinin devlete yiikledigi ©devlerin yerine
getirilmesinin de bir sonucu”dur.’

Jenerik ilaclarin desteklenmesinin yaninda patent hakkina kisitlama
getirmek ve ilaca erisimi saglamak icin kimi iilkeler de zorunlu lisansi tercih
etmektedirler. Lisans sozlesmeleri ile patent sahibi, patentten dogan hakkim
kendi disindaki kisilere devretmektedir. “ Lisans verenin, lisans alana gayri
maddi bir malin ve gayri maddi malin islevini ortaya cikaracak kendiliginden
kurulan inhisarilik durumunun kullanimina izin vermesi borcunu ve kural olarak
lisans alanin da bunun icin bir bedel 6demesi borcunu yiikiimlendigi
sozlesmeler” lisans sozlesmeleridir (Ozel, 2002: 43). Patent sahibi, patentten
dogan hakkin lisans s6zlesmesi ile bir baskasina devredebilecegi gibi, zorunlu
lisans ile kendi istegi disinda da patent hakkinin devri sdz konusu olacaktir.
Zorunlu lisansin temelinde, patent hakki sahibinin lisans vermemesinin hakkin
kotiiye kullanimi sayilmasi yatmaktadir. Patent sahibinin patent hakki nedeniyle
olusan tekel durumunu kotiiye kullanmasi nedeniyle toplumda olusan ekonomik
ve sosyal sakincalar1 ortadan kaldirmak amaclanmaktadir (Ortan, 1979: 156;
Sehirali, 1998: 125). 551 sayili KHK ‘na gére, zorunlu lisans verilebilmesi i¢in
patent konusu bulusun kullanilmaya baglanmamasi ya da hakli bir nedene
dayanmaksizin ii¢ yildan daha fazla bir siiredir kullanilmamasi, patent konusu
bulusun kullanilmasinin daha 6nceki bir patente bagli olmasi, kamu yararinin
gerektirmesi kosullarindan biri ger¢eklesmelidir.

Gelismekte olan iilkeler, sanayilesmis iilkelerden daha az patent korumasi
uygulamaktadir. Bu iilkelerin ¢ogu da geleneksel olarak ilag iirlinlerini patent
korumasinin diginda tutmaktadir. ilaglarda sadece usul patenti uygulanmaktadir.
Bu iilkelerin cogu patent haklarinin suistimaline karsi zorunlu lisans1 bir arag
olarak kullanmaktadir. Zorunlu lisans uygulamasinin iki amaci vardir. Ilk
olarak, zorunlu lisansla bulusu yapan patent sahibinin miilkiyet haklarinin bu
bulusun kamu yarart adina kullanilmasi i¢in sinirlandirilmasidir. Ikinci olarak,
s0z konusu iilkede ila¢ sanayiinin gelisimini desteklemektir. Zorunlu lisansin
temel ilkesi sadece kamu yarar1 s6z konusu oldugunda ve o iilkenin i¢ pazarinin
talebini karsilamak i¢in kullanilmasidir (Sterckx 60). Zorunlu lisans, devletlerce
patent sahiplerine karsit farmakolojik {iiriinlerin fiyatinin diisiiriilmesi icin bir
tehdit unsuru olarak da kullamlmaktadir (Barton, 2004: 1). TRIPS
Sozlesmesi’nin de ABD ve diger gelismis iilkeler tarafindan desteklenmesinin
nedeni de patente kars1 iilkelerin kullandiklar1 bu koruma ydntemleridir (Barton,
2004:1).

1.3. TRIPs Sozlesmesi

Devletlerin fikri miilkiyet haklar1 konusunda uluslararas1 alanda isbirligi
yollarini1 arama cabalar1 19. Yiizyila kadar geri gitse de, 6zellikle 1967 yilinda
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WIPO’nun (Diinya Fikri Miilkiyet Orgiitii’niin) kurulmasiyla ve 1974 yilinda
BM’nin biinyesi i¢inde c¢alismaya baslamasiyla bu cabalar ivme kazanmuistir
(Loff, Heywood, 2002: 622). Miizakerelerine 1986 yilinda baslanan GATT 1n
diinya ticareti icin yetersiz kaldig1 ve daha 6nce 6ngoriilmemis alanlarda da fikri
miilkiyet korumasinin gerektigi basta ABD olmak iizere, Kanada ve Japonya
gibi iilkeler tarafindan ileri siiriilmiistiir (Loff, Heywood, 2002: 623; Eren,
2004: 387). Bu gibi iilkelerin cabalarinin sonunda uluslararasi alanda yeni bir
fikri miilkiyet anlagsmasinin yapilmasi yoniinde bir kamuoyu olugsmaya baglamis
ve nihayet 1994 yilina TRIPs Sozlesmesi imzalanmistir (Chapman, 2001: 6;
Loff, Heywood, 2002: 623). TRIPs Sozlesmesiyle birlikte fikri miilkiyet
alaninda ABD standartlari, TRIPs’i kabul eden {ilkelerde etkili olmaya
baslamistir. TRIPS Sozlesmesinin kabuliiyle birlikte taraf ilkelerde fikri
miilkiyet yasalar1 uyumlu hale gelmeye baslamistir (Chapman, 2001: 6).

TRIPs rejimiyle artan ilacta patent uygulamasi tartismalarinda 6ne ¢ikan
baslica li¢ argiimandan bahsedilebilir. Bunlardan birincisi, TRIPs rejimiyle
getirilen uygulamanin, temel hak olarak saglik hakkinin hayata gecirilmesinde -
ozellikle geri kalmis ya da gelismekte olan iilkeler agisindan- yarattigi
engellerdir. Ikinci argiiman, gene temel haklara gonderme yapan ve patent
sahiplerinin miilkiyet haklarinin korunmasina oncelik veren ve Sozlesmenin
cesitli kazanimlar getirdigini savunan yaklasimdir. Uciincii yaklagim ise, patent
uygulamasini savunusunu haklar acisindan degil de, c¢esitli ekonomik
arglimanlara bagvurarak yapar (Sterckx, 2004: 68).

TRIPs Sozlesmesini savunanlar, anlagsmanin {reticiler (patent hakki
sahipleri) ile kullanicilar arasinda bir denge sagladigi ve her iki tarafin da
haklarint korudugunu ileri siirmektedirler. Ancak, en azindan ilag sektorii
acisindan degerlendirildiginde giincel bulgular bu dengenin insan haklar1 lehine
kurulmadigim1 gostermektedir. Diger taraftan, fikri miilkiyet rejimlerinin
geleneksel ve mantiksal temelini olusturan bulus yapanin, arastirmacinin ya da
yaraticinin 6diil ve tesviklerle desteklenmesi, yerini yatirimlarin korunmasi
fikrine yapilan vurguya birakmustir (Chapman, 2007: 38). BM Insan Haklarim
Koruma ve Gelistirme Komisyonu’nun 2000 yilinda aldigr kararla TRIPs rejimi
ile -saglik hakkini da iceren- insan haklari arasinda agik bir catismanin
oldugunu ortaya koymaktadir'®. BM Insan Haklar1 Yiiksek Komiserligi Alt
Komisyonu’nun Fikri Miilkiyet ve Insan Haklarina iliskin 2001/21 Sayili Karar1
ise, TRIPs Soézlesmesinin uygulanmasinin uluslararast insan haklar
enstriimanlariyla taninan insan haklar1 {izerinde negatif etki edemeyeceginin
devletler tarafindan giivenceye altina alinmasini ongoriir. Komiteye gore, ticaret
ve finans insan haklari ilkelerinden muaf degildir.

Fikri miilkiyet haklarim1 diizenleyen TRIPs S6zlesmesi, devletlerin insan
haklarin1 koruma ve gelistirme cabalarini, bu arada tibbi bakim hakkim
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potansiyel olarak kisitlayici bir rol oynamaktadir (Chapman, 2002: 40). Bu
Sozlesmeye taraf olan devletlerin ¢ogalmasiyla birlikte —bu arada 6zellikle geri
kalmus iilkelerde- ilaclara erisim bir takim ciddi engellerle karsilagsmakta, etik ve
insan haklar1 sorunlari dogurmaktadlr“. Teorik olarak, fikri miilkiyet haklar1
yeni teknolojilerin kesfedilmesinde tesvik edici olmakta, ilac1 da icerecek
sekilde yatirimcilar i¢cin koruma saglamaktadir. Ancak, ticari motivasyon
temelinde kurulmus bu sistem fakir iilkelerin ihtiyaglarina uygun ilaglarin
tretilmesinde iyi c¢aligmamaktadir (Chapman, 2002: 42). Diinya Saglik
Orgiitii’niin verilerini esas alarak BM Yiiksek Komiserligin hazirladigi Rapor,
ilag sanayiinin kendi arastirmalarin1 ilk ve Oncelikli olarak, piyasada geri
doniisii muhtemelen en yiiksek olan “karli hastaliklar’a yonlendirdigini ortaya
koymaktadir. Cogunlukla daha fakir iilkelerdeki insanlar1 etkileyen tiiberkiiloz,
sitma gibi hastaliklar kétli yatirim olarak degerlendirilmekte ve gdrmezden
gelinmektedir."> Bununla birlikte, Sézlesme ile yiikiimliilikler ve haklar
arasindaki iligki diizenlenmekte ve sosyo-ekonomik gelismislik diizeyi
arttirilarak kullanicilarin haklarinin korunmasi yolu agilmaktadir. Bu koruma ise
daha ¢ok saglik alaninda ortaya cikmaktadir. TRIPs Sézlesmesi’nin 8. maddesi
ile taraf iilkelere vatandaslarinin saglik haklarini koruyucu onlemler almalart
yiikiimliilliigii getirilmektedir (Loff, Heywood, 2002: 623). Bu yiikiimliiliikler
arasinda zorunlu lisans ve paralel ithalata’ izin verme de vardir. Bununla
birlikte, S6zlesmenin 27. maddesi, patentin teknoloji alanindaki tiim buluslar,
iirtinler ve yontemler i¢in s6z konusu olabilecegini diizenleyerek, patent hakkini
son derece genis bir alana yaymustir.

2. ILAC FIRMALARININ ETiK SORUMLULUGU

Glinlimiizde ekonomik faaliyetlerin daha ¢ok kurumsal diizeyde
gerceklesmesi ve yoneticiligin isletme sahipliginden ayrilarak bir meslek olarak
ortaya c¢ikmasi, oOrgiit diizeyinde karar alma siireclerinin yayginlagmasina,
eskiden kisisel bir sorun olarak goriilen meslek etiklerinin konusunun da dnemli
oranda kisilerden kurumlara kaymasina neden olmustur. Bu Calismanin amaci
da, ila¢ sektoriinde bir sirket, bir arastirma kurulusu, akademik kurum ya da
denetim organi gibi cesitli orgiitlerde calisan tek tek meslek uzmanlarinin
mesleklerini icra ederken davramigslarimi belirleyecek kurallarin  neler
olabilecegini ya da “lyi Klinik Uygulama” (Good Clinical Practice)
standartlarin1 saptamak degildir. Amag, kurumsal diizeyde, yani ila¢ firmalar
ve bu firmalarin karar ve eylemlerini belirleyen yonetim organlari diizeyinde,
ozellikle uygulamaya doniik olarak ne tiirden ilkelerin g6z Oniinde
bulundurulmas: gerektigini belirlemeye calismaktir. Bu yapilirken de kapsam,
TRIPs Sozlesmesi ve ilacin patente konu olmasi ile saglik hakki arasindaki
gerilimlerin azaltabilmesinde yOnetim organlarinin ne gibi sorumluluklar
uistlenebilecegi ile sinirli olacaktir.
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Etigin bir alt dali olarak “meslek etigi”, ¢esitli mesleklerin “ahlak’larini
konu edinir. Meslek etikleri genellikle, tek tek meslek alanlarinin ahlaklarini
irdeleme, coziimleme, elestirme amacli ele alan bir etik alt disiplini olarak
nitelendirilir (Ozlem, 2007). “Meslek etigi” (meslek ahlaki) baglamindaki
“ahlaktan kastedilen, belirli bir meslekte —6zellikle dogrudan dogruya insanla
ilgili bir meslekte (doktorlukta, hemsirelikte, 6gretmenlikte- ama gazetecilikte
ve ticarette de) uyulmasi gereken davranis kurallar1 anlamina gelmektedir (6rn.
doktorlukta hastanin sirlarim1 bagkalarina sdylememesi gibi). Bu kurallara da
diinyanin neresinde olursa olsun bu meslegi yapan herkesin uymasi
istenmektedir. Bu acgidan, bugiin meslek etikleri ya da uygulamali etik olarak
adlandirilan etik disiplininin aradig1 sey normlardir, ama 6zel nitelikte normlar
(Kuguradi, 2007b: 119-128). Ilag sektérii agisindan diisiiniildiigiinde, kisilerin
kararlarint ve eylemlerini belirlemesi beklenen normlar sadece sektordeki
calisanlara iligkin degil, karar ve eylemleri bunlardan ¢ok daha genis sosyal
sonuclar doguran firma sahipleri ve iist diizey yoneticilerdir. Ciinkii, temel
ilaclara herkesin erisimi, dogrudan dogruya -aym1 zamanda kurumsal diizeyde
bilimsel bir etkinlik de icra eden- firmalarin yonetim organlarinin kararlar1 ve
eylemleriyle ilgilidir. Her ne kadar, cogu sanayilesmis {iilkede bilimsel
topluluklarla ilgili belli normlar1 gecerli kilmaya calisan meslek etigi ilkeleri
kabul edilmis olsa da, bunlar daha cok bireysel davranislar1 diizenlemeye
calisan normlardir (Chapman, 2001: 20).

lla¢ firmalar1 so6z konusu oldugunda bu sektorde is yapan Kisilerin
kararlarint ve eylemlerini belirleyecek 6zel nitelikte normlarin tiiretilmesi igin
nereye bakilmasi gerekmektedir? Is etiginde (is ahlakinda) minimalist
yaklagimin iddia ettigi gibi, yoneticilerin firma sahiplerinin ¢ikarlarina hizmet
icin, yani kar maksimizasyonu i¢in varoldugundan yola ¢ikarak etik davranis
kurallari tiiretmek olanakli gériinmemektedir.

Firmalarin kendi sayginliklarin1 artirmak, boylece orta ve uzun vadede
kar elde etmek i¢in etik davranma ve karar alma ihtiyacini hissetmeleri ve bu
amacla yapilan harcamalar isletmenin en degerli aktif kalemlerinden biri olarak
gormeleri (Leisinger, 2000: 98) temel ilaclara erisimde fayda saglayabilse de,
bu yaklasimin etik olma niteligi tartismalidir. Ciinkii, bu isletme-merkezli bir
yaklasgim olacak, etik degerlerin isletmenin karimmi artirmada bir ara¢ olarak
goriilmesine yol agacaktir.'

Coziime doniik uygun yaklasim insan haklari-merkezli bir yaklasimdir.
Ciinkii, ila¢ firmalarinin mesleki ve ticari faaliyetleri dogrudan dogruya temel
bir insan hakkiyla ilgilidir. Bu nedenle, ila¢ firmalarinin ticari faaliyetlerini
yiiriitiirken gézetmesi gereken temel ilkelerin yasama gecirilmesinde en 6nemli
engel, giiniimiizde, insan sagliginin ticarilesmesi, bununla baglantili olarak
ilacin metalagmasi ve “insanin seylesmesi” ya da aragsallagmasidir. Rekabet-
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odakli piyasa mekanizmasi ve bu mekanizma iginde yer alan firmalarin
piyasanin dogas1 geregi kar maksimizasyonunu temel hedef olarak almasi,
aslinda 6zel bir nitelik tasiyan ila¢ iiriinlerinin iiretiminin ve sunumunun da
piyasa yasalarina tabi tutulmasini ve dolayisiyla temel ilaglara erisimi sekteye
ugratmaktadir. Ayn1 sorun bilimin ticarilesmesinde de yasanmaktadir; bilimsel
faaliyetlerde karlilik, rekabet ve yatirimlarin korunmasi 6n plana ¢ikmakta,
bunun sonucunda yeni ilaclara yonelik arastirma gelistirme faaliyetleri “karh
alanlar”’a yani “karli hastaliklara” yonelmektedir. Bu tavrin, dayanagini is
etiginde minimalist yaklasimda buldugu soylenebilir. Buna gore, isletmelerin
tek sosyal sorumlulugu kar yapmaktir (Arslan, 2001: 24). Oysa bu yaklasim, bu
bilimsel etkinligin, yani insan sagligim1 korumak icin yeni ilaglar bulma
etkinliginin “nicin” yapildig1 sorusunu gdzden kagirmaktadir.

Bu durum, genel olarak, ticari faaliyetler, dzelde de ilag sektorii soz
konusu oldugunda is etigi baglaminda birtakim kavramsal zorluklar
dogurmaktadir. Bunlarin baginda “etik ile kar giidiisii”, “0zel c¢ikar ile kamusal
iyi” arasindaki mevcut gerilimler gelmektedir. Kar giidiisii ve 6zel ¢ikarin etikle
bagdasamayacagi, bu nedenle isletme ya da is etigi tabirinin aslinda oksimoron
oldugu bugiin de yaygin bir kanaattir (Duska, 2000: 111-129). Bir¢ok firmanin
etik sorumluluk tagimadigi, firmalarin ¢ogunun ¢evre ve tiiketicilerin sagligi ve
giivenligi pahasina acimasizca karlarim artirmaya calistiklarn  diisiincesi
ozellikle son 10-15 yilda daha da yaygilasmistir (Leisinger, 2000: 85). Ancak,
daha 18. Yiizyilda “deger” kavraminin ve “kisinin degeri’nin farkina varan ve
bunu etigin (ahlak felsefesinin) temeline yerlestiren baslica diisiiniirlerden biri
Kant olmustur. Kant, bunu en acgik ifadesiyle “pratik buyruk” olarak
adlandirdigi insan1 amag olarak goren buyruguyla dile getirir:

“Her defasinda insanliga, kendi kisinde oldugu kadar baska herkesin
kisisinde de, sirf ara¢ olarak degil, ayn1 zamanda amag olarak davranacak
bicimde eylemde bulun” (Kant, 1982: 46).

Kant’a gore, eylemlerimizle sahip olunacak her nesnenin degeri her
zaman kosulludur ve ara¢ olarak ancak goreli bir degeri vardir. Kant, bunlar
“sey”’ler olarak nitelendirir. Diger taraftan “kisi’ler olarak nitelendirdigi akal
sahibi varliklar, sirf ara¢ olarak kullanilamayacak olan kendisi amag¢ olandir.
Baska bir ifadeyle “sey”’lerin fiyat1 vardir; her tiirlii fiyatin iistiinde olan,
dolayisiyla esdegeri olmayan insan ise, degerlidir. Fiyati olanin yerine esdeger
olarak baska bir sey konulabilir. Insanlarin genel egilimlerine ve
gereksinimlerine iliskin seylerin piyasa fiyati varken, bir seyin kendisinin amag
olmasinin tek kosulunu olusturan seylerin ise, yalnizca goreli bir degeri, yani
fiyat1 degil, i¢ degeri vardir; yani degerlidir. Bu nedenle insan, biitiin araglarin
kullaniliginda en iistiin sinirlayici kosul olarak, yani hep ayni zamanda amacg
olarak eylemlerin biitiin maksimlerinin temeline konmalidir (Kant, 1982: 34).
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Bu agidan, kendisi amag olan insanin degerinin korunmasiyla dogrudan
ilgili olan bazi iiriinlerin, -Kant’in tabiriyle araclarin ya da seylerin- bu arada
hayat kurtaran ilaglarmn bir fiyatinin olup olamayacag ya da en azindan bunlarin
fiyatlarinin belirlenmesinin salt piyasa kurallarina gore is yapan firmalara
birakilmasinin ahlakiligi tartigmalidir. Ciinkii, sz konusu iiriinler, yani temel
ilaclar bir yasam-kalim meselesidir. Dolayisiyla, ila¢ firmalarinin ticari faaliyet
alan1 dogrudan insanlarin 1zdiraplarimi azaltan, hayatlarin1 kurtaran ve yasam
kalitesini artiran bir alandir. Insanlarin hayatta kalmak icin ihtiyac duydugu
ilaclar, bu acidan fiyatlar1 rekabet kosullarinca piyasa da belirlenen bir parfiim
ya da ojeyle ayn1 kapsamda degerlendirilebilir mi? (Maitland, 2002: 451-480).
Pek cok insan saglikli yasayabilmek, hatta yasayabilmek i¢in ilaglara ve sadece
belli bir ilaca zorunlu olarak ihtiya¢ duymaktadir. Diger iiriinlerin aksine ¢ogu
zaman spesifik bir ilacin muadili olmadigindan ve receteli satildigindan pazarlik
ya da tercih olanagi da soz konusu degildir. Bu nedenle, diger iiriinler igin
gecerli olan rekabet kosullar1 6zellikle receteli ilaglar i¢in gegerli degildir.

Ilag sanayiinde sorumlu yoneticilerin kararlar1 yalmzca ilgili isletmeyi ve
onun ¢alisanlarini etkilemez, ayn1 zamanda isletmeye bir katkist olmayan hasta
insanlart da ilgilendirir. Bu agidan Goodpaster’in “ahlaksal sagduyu” basligi
altinda onerdigi dokuz davranis kuralindan ilki olan “kimseye dogrudan zarar
verme”’me kurali (Akt. Leisinger, 2000: 91), ila¢ firmalarina iliskin getirilmek
istenen isletme etigi kurallar1 icin yeterli olamamaktadir. Ciinkii, ilag
firmalarinin 6zellikle fiyat politikalarinin belirlenmesi ve aragtirma gelistirme
faaliyetlerinin  yoneltilecegi  hastaliklara iliskin  alacaklar1  kararlardan
“dogrudan” ve “dolayli olarak” milyonlarca insan etkilenmektedir. Bu noktada
firma sahiplerinin olas1 etik eylemleri bir kisi-kisi iliskisine degil, kisi “durum”
iligkisine dayanir:

“Bir kisi eylemde bulunurken, karsi karsiya oldugu veya yiiziini
gormedigi, yakinindaki-uzagindaki insanlarla —kisi olarak kim olduklarim
bilmedigi insanlarla- ilgili bir sey yaparken de hep bir etik iliski icindedir:
yaptigin1 hep belirli biitiinliikkte bir kisi olarak yapmakta, hep deger
sorunlariyla yiikli eylemde bulunmaktadir” (Kucuradi, 1999: 85).

Maglar s6z konusu oldugunda onu degerli yapan, kanaatimizce, piyasada
gordiigi yogun talep ya da az bulunurlugu degil, insamin degeriyle olan
dogrudan iligkisidir; ilacin benzerleri yani diger iirlinler arasindaki 6zel yeridir.
Baska bir ifadeyle, insanin degerinin korunmasindaki 6zel 6nemidir.

Diger taraftan, ozellikle mevcut ekonomik iligkilerin zorlamalarindan
kaynaklanan bu sorunlarin gosterilmesinin ve ilkelerin bu sekilde ortaya
konmasinin temel ilaclara erisim hakkinin hayata gecirilmesinde yeterli
olmayacag aciktir. Ciinkii “firmalar, insan haklar1 belgelerinin devletler i¢in
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yazilmis olmasindan yola cikarak bu belgeleri genellikle dikkate almama
egilimindedirler” (Jungk, 2008: 4). Son yillarda sorunlarin ¢dziimiine yonelik
baz1 uluslararasi belgeler yayinlanmaktadir. OECD’nin “Cokuluslu Sirketler
icin Rehber”i (2000) de bunlardan biridir. S6z konusu rehberin insan haklarina
iligkin genis bir acilimi olmasa da, cokuluslu sirketlerin faaliyette bulunduklar
iilkelerin uluslararasi hukuktan dogan insan haklarina iligkin yiikiimliiliiklerine
sayg1 gostermeleri beklenmektedir.

Bu konuda, ozellikle son on yilda, BM ve ilgili organlar1 yogun bir
faaliyet yiiriitmektedir. BM Kiiresel Ilkeler Sozlesmesi (UN Global Compact)
insan haklari, is, ¢cevre ve yolsuzlukla miicadele alanlarinda firmalar i¢in on ilke
belirlemistir. ilk iki ilke insan haklar1 alanin1 diizenlemektedir. Bu ilkelere gore,
“firmalar, uluslararas1 alanda ilan edilmis olan insan haklarimin korunmasina
sayg1 gostermeli ve desteklemelidir”. “Firmalar aym1 zamanda insan haklari
ihlallerine istirak etmemelidir”’. Ancak, s6z konusu ilkeler muglak olmalarinin
yaninda sirketler icin ayrintili hiikiimler icermemektedir. BM Insan Haklar1 Alt
Komisyonu’nun “Ulusétesi Sirketler ve Diger Ticari Girisimlerin Insan
Haklariyla Hgili Sorumluluklar1 Hakkinda Normlar”1 (ECOSOC, 2003) ise,
daha ayrintili diizenlemeler icerir ve dogrudan dogruya sirketlerin insan
haklariyla ilgili sorumluluklarini netlestirme amaci giiden uluslararasi
girisimlere 6rnek teskil eder.

Dogrudan dogruya insanla ilgili bir sektor olan ilag sektoriindeki
firmalarin stratejilerini, politikalarini, programlarini, projelerini olustururken ve
faaliyetlerini yiiriitirken hangi pratik kurallarla hareket edecekleri BM Ozel
Raportorii Paul Hunt’ m Raporu’nda ayrintil bir sekilde serimlenmektedir. “Ilag
Firmalar1 Igin ilaclara Erisimle Ilgili insan Haklar1 Rehberi” (2007) adini
tastyan Raporun temel amaci ilag firmalarina uygulamada rehberlik saglamaktir.
Bu Rapor, bugiin bu alanda yapilan en kapsamli calismadir. Hunt, Raporun giris
boliimiinde saglik hakkinin yasama gecirilmesinde temel sorumlulugun
devletlerde olduguna vurgu yapmaktadir. Ancak, devletlerin saglik hakkinin
geregini yerine getirmesinde ila¢ firmalarinin olumlu ve olumsuz anlamda ¢ok
onemli etkilerinin olduguna da deginir. Insan haklarmnin gerceklestirilmesinde
devlet dis1 aktorlerin 6devi hemen her zaman “saygi gosterme” ¢ercevesinde
degerlendirilmektedir. Ancak Hunt’in Raporu, ila¢ firmalarinin insan haklarina
iligkin  yiikiimliiliikklerini sadece saygi gostermekle siirli  tutmamus,
“gerceklestirme” odevini de yiiklemistir. Bu acilardan Hunt’in Raporu soyle
Ozetlenebilir:



18

B.G. Ozcan BUYUKTANIR, G. BIRINCI, U. OMURGONULSEN

Tlac firmalarinin “saygi gosterme” (negatif) yiikiimliiliigii

1. Firmalar misyonunu olustururken genel olarak insan haklarinin 6zel
olarak da erisilebilir en yiiksek saglik standardi hakkini agik¢a tanimali
ve bu temel haklarin ihlaline yol agabilecek her tiirlii davranistan
kacinmalidirlar.

2. Firmalar, ikamet ettikleri ya da faaliyette bulunduklar1 devletlerin
ulusal hukukuna riayet etmelidir.

3. Firmalar, saglik hakkin1 da igerecek sekilde devletlerin ulusal ya da
uluslararast hukuktan kaynaklanan insan haklar1 normlarina aykir
hareket etmelerini tesvik edecek herhangi bir davranistan kaginmalidir.

4. Firmalar, TRIPs Sozlesmesi’nin paralel ithalat ve zorunlu lisansla
ilgili hiikiimleri de icerecek sekilde, ilaclara erisimde esneklik saglayan
hiikiimlerinin devletler tarafindan uygulanmasi aleyhinde ve TRIPs
Sozlesmesiyle getirilenden daha fazla olarak (zorunlu lisans hakkinda
ilave sinirlamalar getirilmesi gibi) fikri miilkiyet ¢ikarlarinin korunmasi
talebiyle ilgili iilkelerde lobi faaliyetlerinde bulunmamay1 taahhiit
etmelidir. Ayrica firmalar TRIPs-Art1 icin lobi faaliyetlerinde
bulunmamalidir.

5. Firmalar, devletlerin kamu sagligin1 korumasini ve herkesin temel
ilaglara erisimini kolaylastiran Kamu Saghigi ve TRIPs Sozlesmesi
Hakkinda Doha Deklarasyonu’nun soziine ve ruhuna saygi gostermelidir.

Ilac firmalarimn “gerceklestirme” (pozitif) yiikiimliiliigii

1. Firmalar, kendi strateji, politika, program, proje ve faaliyetlerini
formiile eder ve uygularken, dezavantajli olarak nitelendirilen; yokluk
icinde olan kisi ve gruplar ile ayrimciliga maruz kalan kadinlarin ve
cocuklarin en yiiksek saglik standardi hakkindan faydalanabilmeleri i¢in
0zel bir gayret gostermelidir.

2. Firmalar BM Kiiresel Ilkeler S6zlesmesi’ne katilmalidir.

3. Firma, kendi ilaca erisim stratejisi i¢in sorumluluk alacak ve hesap
verecek, yonetim kurulu diizeyinde bir yonetisim sistemi olusturmalidir.

4.  Firmalar, gormezden gelinen hastaliklara karsi arastirma ve
gelistirmeye katkida bulunmak icin kamusal bir taahhiitte bulunmali ve
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ilgili sivil toplum orgiitlerine danigsmalidir. Firmalar, gérmezden gelinen
hastaliklar i¢in arastirma ve gelistirme calismalarim1i ya kurum ici
saglamali, ya da disaridan desteklemeli ve bu hastaliklara iliskin
caligmalarini ifsa etmelidir.

5. Firmalar, diisiik ve orta gelirli iilkelerin yerel firmalariyla teknoloji
transferi anlagmalar1 yapmalidir.

6. Firmalar, fiyat politikalarin1 olustururken iilkelerin kalkinmislik
diizeyini hesaba katmalidir. Diisiik, orta ve yiiksek gelirli tilkelerde farkli
ilac fiyatlandirmalarina gitmelidirler.

SONUC

Uluslararas1 Ekonomik Sosyal ve Kiiltiirel Haklar S6zlesmesi (1966) gibi
insan haklar1 sozlesmeleri ilk defa onaylandiklarinda saglik hakki ve kamu
sagligi konular1 devletlerin oncelikli sorumlulugu olarak ilan edilmisti. Baska
bir ifadeyle, saglik hakkinin korunmasi ve gelistirilmesi taraf devletlerin
oncelikli ylikiimliiligii idi. Ancak, 6zellikle 1990’lardan sonra ekonomik alanda
yasanan kiiresellesmenin sonuglarindan biri devletlerin faaliyet alanlarinin ve
islevlerinin doniismesi oldu. Kiiresellesme olarak adlandirilan bu siirecte,
devletin pek ¢ok islevi de facto ve de jure devlet-dis1 aktorler tarafindan yerini
getirilmeye baslandi. Saglik sektdrii de bu doniisimden en fazla etkilenen
sektorlerden biri oldu. Saglik sektoriinden devletin elini cekmesiyle bosalan yer,
0zel saglik hizmeti saglayicilari, saglik sigortasi sirketleri, saglik idaresi
orgiitleri, biomedikal arastirma kuruluslart ve ila¢ firmalar1 tarafindan
dolduruldu. Ayrica, gelismekte olan pek ¢ok iilkede saglikla ilgili siyasi kararlar
artan bir sekilde uluslararasi ticaret rejimlerinin, uluslararasi finans
kuruluslarinin, kredi ve kalkinma yardimlarinin konusu haline geldi. Bunun
sonucu olarak, cogu gelismekte olan iilke ve bu iilkelerin fakir ve diger
dezavantajli konumda bulunan yurttaglarinin saglik durumlarinda gerileme
yasand1 (Asher, 2004: 64).

Bu doniisiim, sadece GATTS ve TRIPs gibi uluslararasi ticari
sozlesmelerle, saglik hakkinin ve bu arada temel ilaclara erisim hakkinin
ozellikle gelismekte olan iilkelerde yasama gecirilmesinde engeller ¢ikarmamus,
ayrica bazi ulusotesi sirketlerin -6zellikle jenerik ilaglarla ve zorunlu lisanslarla
ilgili olan- faaliyetleri de diisiik gelirli iilkelerin bu ilaglara erisimi konusunda
ciddi sorunlar dogurmustur.

Ote yandan, biomedikal arastirma kuruluslarinin ve ila¢ firmalarinin
yiiriittiigii yeni ilaglarin bulunmasi, gelistirilmesi, test edilmesi ve lisanslanmasi
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siirecinin  yiikksek maliyetli olmasi, bu kuruluslarin kiiresel pazarin
zorlamalartyla kendi maliyetlerini karsilama ve kar edip yeni yatirim alanlari
yaratmak amaciyla hareket etmesine yol agmaktadir. Bu durum, ulusotesi ilag
firmalarinin 6zellikle gelismekte olan iilke yurttaglarinin temel ilaclara
erisiminde hayati 6nem kazanan jenerik ilac, zorunlu lisans ve paralel ithalat
gibi uygulamalar aleyhinde ilgili iilkeler nezninde lobi faaliyetleri yiiriitmesine
yol agmaktadir. Ozellikle, ulusétesi firmalarin bu tiirden davranislar1 gelismekte
olan c¢ogu tilkede temel ilaclara erisimin olanakli olmasi halinde kolayca
Onlenebilecek milyonlarca 6liim ve sakat kalma vakasinin -dolayli da olsa-
nedenlerinden biri olmaktadir.

Devletlerin islevlerinin bu derece daralmadigi gecmis yillarda saglik ve
temel ilaclara erisim hakkiyla ilgili olarak sorumluluklarin belirlenmesi ve bu
sorumluluklarin gereklerinin yerine getirilmesinde hesap sorulabilme, bugiinkii
gelismelerle kiyaslandiginda daha kolay oldugu sdylenebilir. Giintimiizde
yasanan sorunlarin nedeni bu mevcut durum gibi goriinmektedir. Yani, bir
taraftan ulusdtesi sirketlerin haklarim1 koruyan, -yatirnmlari giivenceye alan
yatinm anlasmalart ve bu anlagmalar ihlal edildiginde yaptirnm saglayan
mekanizmalar gibi- ¢ok sayida uluslararast mekanizma mevcutken, diger
taraftan sirketlerin insan haklarin1 destekleme gibi hukuki bir 6devi ne ulusal ne
de uluslararast alanda diizenlenmistir. Kiiresel diizeyde yasanan bu sikintilarin
farkina varan BM ve ilgili organlar1 sorunun ¢oziimiine yonelik yogun bir
faaliyet yiirlitmektedir. Bu faaliyetler cogunlukla yaptirim olanagi olmayan BM
Genel Kurul Kararlar1 ve Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Komitesinin
Genel Yorumlari ile Diinya Saglhik Orgiitii gibi cesitli BM organlariin karar ve
calismalarinin konusu olmaktadir.

Bu nedenle, mevcut hukuksal boslugu giderme cabalarinda felsefi etik,
mesleki etik ya da is etigi on plana ¢ikmakta ve ila¢ firmalar icin belli bazi
normlar getirilmeye calisilmaktadir. Bu Calismanin baslica amaci da ilag
firmalar1 icin etik davranig kurallarinin tiiretilebilecegi yerin insanin degeri ve
bu degerden tiireyen insan haklar1 ilkeleri oldugunu gostermektir. Fikri
miilkiyet haklar1 ve patent ile saglik hakki arasinda ila¢ 6rneginde yasandigi
gibi zaman zaman ortaya ¢ikan c¢atismalar1 ortadan kaldirilabilmek ya da en
azindan asgariye indirebilmek bilgisel olarak temellendirilmis insan haklar
fikriyle miimkiin goriinmektedir. Bu nedenle, ila¢ firmalar1 karar organlarinin
kararlarin1 alirken ve faaliyetlerini yiiriitiirken siirekli olarak goz Oniinde
bulundurmalar1 gereken “insanin degeri”dir. Karar alicilar, insanlar1 sadece bir
arac degil, ama ayn1 zamanda hep bir amac olarak gérmelidir. Boylelikle, ila¢
firmalarinin yoneticileri aldiklar1 kararlarla sadece hi¢ gormedikleri ya da
tanimadiklar1 kisilerde mevcut olan degeri korumakla kalmayacaklar, aym
zamanda insan tiirlinlin birer iiyesi, birer insan olarak kendi degerlerini de
koruyacaklar, “degerli” bir yagam siirmiis olacaklaridir.
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Bu anlamda ticaret, sirf kisisel cikari azamilestirecek bir etkinlik olarak
degil, ayn1 zamanda insanin refahini artiracak bir ara¢ olarak diisiiniilmelidir.
Ticari ¢ikarlar insan haklarinin korunmasi oniinde bir engel teskil etmemeli ya
da ticaret faaliyetler kiiresel ve ulusal olcekte insan haklarinin yasama
gecirilmesinde engel olusturmamalidir. Ilagta patent korumasi séz konusu
oldugunda, kisilere ve kurumlara taninan haklarin simirinin ¢izilmesinde kisisel,
grupsal, sinifsal vb. ¢ikarlarin agir basmasinin oniine gecilmelidir.

Ozellikle, dolayh olarak korunan temel haklar s6z konusu oldugunda bu
haklarin yasama gecirilmesinde asli sorumlu devletler ve bu devletlerin ilgili
organlaridir. Bu nedenle, mevcut ekonomik iligkiler de g6z Oniine alindiginda
devletler ve 6zel sektdrde faaliyet gosteren sirketlerin igbirligi i¢cinde olmalar
onem tagimaktadir. Devletlerin insan haklarin {igiincii kisilere karst “koruma”
odevinin girketleri de icerdigi akilda tutulmalidir.

Sonu¢ olarak, ila¢g firmalarimin insan haklariyla ilgili etk
sorumluluklarinin neler olmasi gerektigine iligkin kapsamli bir Rapor hazirlayan
BM Ozel Raportorii Paul Hunt’in Raporu ve saglik hakkinin genel gercevesini
cizen BM Ekonomik Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Komitesinin 14 numarali Genel
Yorumu 6nemli bir rehber niteligi tasimakla beraber, s6z konusu girisimlerin
uygulamada gerceklik kazanmasi, koruma ve yaptirrm mekanizmalar1 da getiren
uluslararas1 anlagmalarla desteklenmesi ile miimkiin olacaktir. Ancak, su husud
da gozden kacirilmamalidir ki, sorun sadece ila¢ firmalari icin bir takim
normlarin egemen kilinmasiyla asilamaz. Sorun ayni zamanda, insanin
degerinin bilgisiyle donanmus siyaset¢iler, karar-alicilar ve uygulayicilar ile
asilabilir.

NOTLAR

" Ornegin, Uluslararas1 Sivil ve Siyasal Haklar Sozlesmesi’nde (1966) seyahat ve
yerlesme Ozgiirliigii, toplanma 6zgiirliigii, dernek kurma 6zgiirliigii, ifade ve kanaat
Ozgirliigii, din ve inan¢ Ozgiirliigii saghik hakki ve kamu sagligi gerekcesiyle
kisitlanabilir.

> Bu haklar kisinin giivenligine iliskin istemleri Grnegin; yasama hakki, iskence ve
insanlik dist muamele gormeme hakki gibi haklar ile diisiince 6zgiirliigli, baris¢1 bir
bicimde toplanma 6zgiirliigii gibi “temel 6zgiirliikleri” igerir.

? Insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi’nin, 25. maddesi; Avrupa Birligi Temel Haklar
Sozlesmesi’nin 35. maddesi; Uluslararast Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar
Sozlesmesi’nin 12. maddesi; Cocuk Haklar1 Sozlesmesi’nin 24. maddesi; Kadina Karsi
Her Tiirlii Ayrimciligin Onlenmesine Dair Sozlesme’nin 12. maddesi saglik ve tibbi
bakim hakkini giivence altina almaktadir.

* Fikri miilkiyet hakkinin insan hakki olma niteligini gézden gecirme ihtiyaci sadece
saglik  hakkinin  hayata  gecirilmesindeki  bazt  olumsuz  etkilerinden
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kaynaklanmamaktadir. Fikri miilkiyet hakki kimi uygulamalarda beslenme hakki ve
baz1 bagka haklarla da ¢atigmaktadir.

3 Devletlerin, insan haklarma iligkin —uluslararasi bildirge ve sozlesmelerde ifadesini
bulan— {i¢ tip sorumlulugundan bahsedilir: “saygi gosterme”, ‘“koruma” ve
“gerceklestirme”. Saygi gosterme yiikiimliiliigli, devletlerin belli haklarin kullanimini
engellememesi anlamina gelir. Koruma yiikiimliiliigli, devletlerin baskalar1 tarafindan
gerceklestirilebilecek hak ihlallerini ©Onlemek icin gerekli tedbirleri almasidir.
Gergeklestirme yiikiimliiliigii ise, devletlerin bu haklarin yasama gecirilmesi i¢in uygun
hukuki, idari, mali ve diger araclari kullanmasidir. Temel ilaglara erisim hakki,
ozellikle, devletlerin iiclincii tip yikiimliilugti yani, gergeklestirme yiikiimlilugi ile
yakindan ilgilidir.

® Ulusal diizeyde sosyal adaletsizlik kisi merkeze alinarak bakildiginda, dolayli korunan
kisi haklarinin -ya da bazilarinin- hi¢ korunmadigi durum degildir. Boyle haklarin bir
iilkede ilgili “biitiin yurttaslar” icin korunmadigi durumdur. Bu acidan bakildiginda,
sosyal adaletsizlik etik bir sorundur. Devlet merkeze alinarak bakildiginda ise sosyal
adaletsizlik, siyasal bir olgu olarak, toplumsal iligkilerin diizenlenis tarziyla ilgili, baska
bir deyisle yurttaslara devlet¢e taninan veya taninmayan haklarla ve saglanan veya
saglanmayan olanaklarla ilgili bir olgu olarak karsimiza ¢ikar. (Kuguradi, 2007a: 14)

7" BM Ozel Raportorii Paul Hunt, BM Insan Haklari Komisyonu igin hazirladig:
Rapor’da, diinyada 2 milyar insanin temel ilaglara erisemediginden bahsetmektedir.
Ayni Raporda, diinyadaki ilaglarin % 90’imin diinya niiffusunun %15’i tarafindan
tiketildigi belirtilmektedir (Hunt, 2003).

¥ Bunlar disinda form patenti, tiirev patenti, etkin madde karisim patenti, formiilasyon
patenti ve endikasyon patentleri de vardir. Form patenti yeni bir molekiilin yeni bir
kristal formuyla ilgilidir. Tiirev patenti, bilinen ya da yeni bir molekiilden hareketle
olusturulan yeni bir molekiille ilgili patenttir. Etkin madde karisim patenti, bilinen ya da
yeni etkin maddelerin ya da tlirevlerinin karigiminin kullanimi ile ilgili patenttir.
Formiilasyon patenti, herhangi bir aktif maddenin etkisinin gergceklesmesi i¢in degisik
katki maddeleri ile birlestirilmesi, viicuda verilmesi, dozajiyla ilgili patenttir.
Endikasyon patenti ise, ilacin viicuda uygulanmasindan sonra elde edilecek
endikasyonlar, etkiler ve sonug¢larla ilgili patenttir (Yalciner, 2002: 23, 24).

° Damstay 10. D. E., 2002/3812, K. 2004/4064, T. 26.04.2004 (Bkz. Huysal, 2010: 62).

1 BM insan Haklarmin Korunmasi ve Gelistirilmesi Alt Komisyonu, 52. Oturum,
2000/7 Sayil Karar, E/CN.4/Sub.2/RES/2000/7.

""'BM “Insani Kalkinma Raporu” (2000), TRIPs Sozlesmesinden istifade eden iilkelerin
teknolojik agidan ilerlemis iilkeler olduguna dikkat ¢ceker. Buna gore, gelismis iilkelerin
tim patentlerin %97’sini, kiiresel sirketlerin de tiim teknoloji ve iiriin patentlerinin
%90’1m1 elinde bulundurdugu tahmin edilmektedir. TRIPs Soézlesmesinin patent
korumasina ilaglar1 da dahil etmesinin ozellikle fakir iilkeler i¢in yarattig1 sorunlari
gormek i¢in BM tarafindan hazirlanan raporlara géz atmak yeterli olacaktir. BM
Milenyum Kalkinma Hedefleri Raporu’na (2006) gore, 2004 yilinda 10.5 milyon bes
yas alt1 cocuk —¢ogu Onlenebilir hastaliklardan- hayatim1 kaybetmistir. Bu ¢ocuklardan
%941 sadece 60 lilkede yasamaktaydi.

2 BM Ozel Raportorii Paul Hunt ii¢ tip hastaliktan bahsetmektedir. Birinci tip, hem
fakir hem zengin iilkelerde cok sayida insami etkileyen Hepatit B gibi hastaliklar. ikinci
tip,—gormezden gelinen hastaliklar olarak da nitelendirilen- cogunlukla hem zengin hem
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de fakir itilkelerde ama fakir iilkelerde daha fazla goriilen HIV/AIDS, tiiberkiiloz gibi
hastaliklar. Ugiincii tip hastaliklar —asir1 gormezden gelinen hastaliklar- ise cok biiyiik
oranda geligsmekte olan iilke insanlarinin maruz kaldiklar1 ve bir milyardan fazla insani
etkileyen, nehir korliigii, uyku hastaligi gibi hastaliklardir. Birinci tip hastaliklar
durumunda, ila¢ sektoriinde arastirma ve gelistirmelerin tesvik edilmesinde zengin
iilkelerde piyasa mekanizmasi, temel arastirmalar i¢in kamu fonlar1 ve patent korumasi
fayda saglamaktadir. Ancak, fakir iilkelerin teknolojik ve ekonomik geligsmislik diizeyi
ila¢ ve agilarin gelistirilmesine imkan tanimamakta, patent korumasi ve yiiksek fiyatlar
mevcut ilaclarin temini 6niinde bir engel teskil etmektedir. Ikinci tip hastaliklar icin
yapilan arastirma ve gelistirme faaliyetleri ise kiiresel ihtiyaca gore degil daha ¢ok
zengin iilke piyasalarinin talepleri dogrultusunda sekillenmektedir. Uciincii tip
hastaliklar, yani fakir iilkelerin maruz kaldiklar1 hastaliklar s6z konusu oldugunda ise,
zengin llkelerde isleyen piyasa mekanizmasi iglememektedir. TRIPs rejimi bu
mahrumiyete ivime kazandirmaktadir (Hunt, 2003).

'3 Paralel ithalat, “bir iiriiniin iireticisinin veya dagiticisinin izni olmadan, iiriiniin diisiik
fiyath satildigr iilkeden alinarak yiiksek fiyatla satildigi diger bir iilkeye ithal edilerek
satilmasidir” (Kayacan, 2001: 31).

'* Ashinda bu anlayss, is etiginin gerekliligine iliskin yaygin bir anlayistir. Ornegin, su
sekilde diistiniilir: Bir isletmenin etik davramgslar sergilemesi onun sayginligini
artiracak, dolayisiyla rekabet i¢in avantaj saglanacak ve s6z konusu firmanin borsadaki
degeri de artacaktir.
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