COVID-19 ASILARI UZERINDEKI PATENT HAKKININ
KAPSAMININ KAMU SAGLIGI ACISINDAN
DEGERLENDIRILMESI
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0z
Patent hakki, sahibine hakkin konusunu olusturan bulus iizerinde inhisari hak
saglayan bir fikri miilkiyet hakkidir. Bununla birlikte toplum menfaatleri gézetilerek
patent hakki sahibinin inhisari hakki, uluslararasi ve ulusal diizenlemelerde istisna
ve suirlamalara tabi tutulmustur. Kiiresel dnem tasiyan kamu saghgiyla iliskili
istisnalar ve sumirlamalar COVID-19 asilart bakimindan giincel bir konudur. Patent
hakki iilkelerin COVID-19 agsilarina erisimde yasadigi esitsizligin sebeplerinden
birisi olarak kabul edilmektedir. Bu nedenle mevcut kamu saghgi krizine kars: patent
hakkini ilgilendiren ¢éziim onerileri incelenmeye muhta¢tir. Calismada giindemdeki
tartismalar dogrultusunda COVID-19 asilarinda patent hakkina gegici siireyle

muafiyet taminmasi veya kamu saglhigi gerekgesine dayal bir patent hakki sinirlamasi
olan zorunlu lisans yoluna basvurulmasi onerileri tartisilacaktir.

Anahtar Kelimeler: Fikri Miilkiyet Hakki, Saglk hakki, Patent hakki, Kamu
saghgi, COVID-19 Asilar.

ANALYSIS OF COVID-19 VACCINES WITHIN THE FRAMEWORK OF
PUBLIC HEALTH APPROACH TO PATENT RIGHT

ABSTRACT

Patent right is an intellectual property right that provides exclusive rights over
the invention which constitutes the subject of the right. The exclusive right of the patent
holder has been subject to exceptions and limitations in international and national
regulations to protect public welfare. Globally important public health-related
exceptions and limitations are a current issue in terms of COVID-19 vaccines. Patent
rights are recognized as one of the reasons why countries experience inequality in
access to COVID-19 vaccines. Therefore, against the current public health crisis,
the solution proposals concerning the patent right need to be examined. In this study,
in line with the discussions on the agenda, proposals to give a temporary waiver to
the patent right in COVID-19 vaccines or to apply for a compulsory license method,
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which is a patent right exception based on public health grounds, will be discussed.

Keywords: Intellectual property right, Right to health, Patent right, Public
health, COVID-19 vaccines.

Giris

Patent hakk1 sahibine inhisari yetkiler saglayan mutlak bir haktir. Bununla
birlikte toplumun menfaatlerini de dikkate alan hukuk diizeni patent hakkinin
kapsamina istisna ve sinirlamalar getirmistir. Patent hakkinin konusunu
olusturan yeniliklere erisim engeli olusturmasi endisesi en temel istisna ve
simirlama sebebidir. Kiiresel diizeyde etkileri olan saglik hakkini ilgilendiren
yeniliklere erisimde patent hakkinin olumsuz etkisi, COVID-19 asilarina adil
erisim tartismalarinin ortasinda giincel bir meseledir. Gilindemi olusturan
patent hakk1 karsisinda kamu sagliginin gozetilmesi konusu doguracagi hayati
sonuclar dikkate alindiginda ¢ok 6nemli kiiresel bir sorundur.

Calismanin birinci boliimiinde patent hakki ve kamu saglig: iliskisine
dair genel bilgiler verilecektir. Ardindan konunun insan haklari boyutu
ele alinacaktir. Temel bilgilendirmenin sonrasinda patent hakki ile kamu
sagliginin kesisim noktasini olusturan kamu sagligina iligskin buluslarin neler
olabilecegi agiklanacak ve sirasiyla patent hakki korumasmin kamu sagligi
politikalar1 iizerindeki etkileri incelenip patent hakki korumasmna kamu
sagligim gozeten dengeleyici bir bakis acis1 getirilmeye ¢alisilacaktir. Tkinci
bolimde kamu saglhigi ile patent hakk: arasinda denge saglamak amaciyla
patent hakkinin kapsamina getirilen kamu sagligi gerekgeli istisna ve
sinirlamalar uluslararasi ve ulusal hukuktaki diizenlemeler kapsaminda kisaca
aciklanacaktir. Son olarak tigiincii boliimde ise kamu sagligi ve patent hakki
iligkisinin giincel tartismasina konu olan COVID-19 asilarinda patent hakki
iizerine degerlendirme yapilacaktir. Bu dogrultuda tartismanin iki 6nemli
savini olusturan patent hakkinin gecici siireyle kaldirilmasi veya zorunlu lisans
yoluna basvurulmasi ihtimallerinin olumlu ve olumsuz yanlar1 irdelenecektir.

I. PATENT HAKKI VE KAMU SAGLIGI
A. Patent Hakki Kavrami

Patent hakkinipatentkavramini agikliga kavusturarak tanimlamak gerekir.
Patent kavrami kisaca “bulus belgesi” olarak bilinmekte olup' temelinde

! Internet: https://sozluk.gov.tr/ adresinden 3 Nisan 2021°de alinmustir.
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bulus kavramini barindirmaktadir. Ancak bulus teknolojik gelismelere agik
bir kavram oldugu icin ulusal ve uluslararasi diizenlemelerde yeknesak bir
sekilde tanimlanmamistir?. Doktrinde ortak kabul goéren paydalar ile bulus
kisaca, teknik bir probleme insan zekasi ile ¢ozliim saglayan fikri bir {irlin
olarak ifade edilebilir’.

Patent ise; bulus sahibinin basvurusu {lizerine resmi bir organ tarafindan
verilen, bulusu tarif eden ve bulus sahibinin bulusunun yasal hiikiimler
cergevesinde korundugunu ve kendisine bulusu iizerinde siirli bir siireyle
inhisari yetkiler bahgedebildigini gosteren belgedir*. Teknik anlamda patent
hakki kavrami ise “patentten dogan hak” kavramina karsilik gelir’. Buna
gore bulus sahibinin patent basvurusunun Tiirk Patent ve Marka Kurumu
(TURKPATENT)S tarafindan incelenmesi sonucu kabul edilmesi iizerine
yapilan tescil islemi sonrasi aldig1 patent belgesine dayanarak inhisari yetkiler

2 Ali Necip Ortan, Is¢i Buluslari Hukuku, DEU Yaymlari, 1987, s. 41-42.

Doktrinde bu yonde mevcut bulug kavrami tanimlart i¢in bkz. Ernst Hirs, Fikri ve Sinal
Haklar, Ankara Basimevi, 1948, s. 78; Nusin Ayiter, Thtira Hukuku, Ankara Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Yaymlari, 1968, s. 31; Feyzan Hayal Sehirali, Patent Hakkinin Korunmasi,
Turhan Kitabevi, 1998, s. 7; Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyet Hukuku, Besinci Basi, Vedat
Kitapeilik, 2012, s. 530; Serap Keskin, Fikri (Diistinsel) Miilkiyet Haklarinda Patent ve
Markanin Ceza Normlari ile Korunmasi, Seckin Yaymevi, 2003, s. 44; Sami Karahan, Cahit
Suluk, Tahir Sarag, Temel Nal, Fikri Miilkiyet Hukukunun Esaslar1, Dordiincii Baski, Seckin
Yayinevi, 2015, s. 216; Talat Canbolat, Isci Buluslari, Beta Yaymevi, 2007, s. 49; Cahit
Suluk, Rauf Karasu., Temel Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, Se¢kin Yaymevi, 2017, s. 229.
Bu dogrultuda Kanaatimizce bulus, 6nceki tanimlarin ortak noktalarindan hareketle, teknik
alana iliskin bir soruna teknigin ilerlemesine katkida bulunarak yeni ve uygulanabilir bir
¢dziim sunan yaratici diisiince iiriinii olarak ifade edilebilir. Bkz. Basak Ozkok Gokmen,
Patent Hakkinin Sinirlar1 ve Istisnalari (Kamu Saghg Gerekgesi Ozelinde incelenmesi),
Adalet Yaymevi, 2020, s. 39.

4 Arslan Kaya, “Tiirk Hukukunda Patentten Dogan Haklar”, 55 (4), Istanbul Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi, 1997, s. 173; Sehirali, s. 7; Audrey R. Chapman, “Approaching
Intellectual Property as a Human Right: Obligations Related to Article 15 (1) (¢)”, Volume
XXXV, No. 3, Copyright Bulletin, Unesco Publishing, 2001, s. 8, (https://unesdoc.unesco.
org/ark:/48223/pf0000125505) Erisim Tarihi 10 Nisan 2021.

Tahir Sarag, Patentten Dogan Hakka Tecaviiz ve Hakkin Korunmasi, Segkin Yayincilik,
2003, s. 27; Sara¢ (Karahan, Suluk, Nal), s. 212. Bununla birlikte patent hakk: asil olarak;
bulus sahibinin bir bulug yapmasi ile baglayip patent belgesi almasini ve sonrasini kapsayan
siirecte bulusgu hakki, patentten dogan hak ve patent {izerindeki hak olmak tizere bir haklar
biitiiniinden olusur. Bkz. Sehirali, s. 53; Sarag, Hakkin Korunmasi, s.26; Sara¢ (Karahan,
Suluk, Nal), s. 212.

¢ 15.07.2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4 Sayili Bakanliklara Bagli,
flgili, iligkili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi’nin 27. bolimiini olusturan “Tiirk Patent ve Marka
Kurumu” baglikli 358 ila 383 hiikiimleri uyarinca sinal miilkiyet haklarimin tescil islemlerini
yapmaya yetkili merci TURKPATENT tir.

Ankara Hac1 Bayram Veli Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C. XXV, Y. 2021, Sa. 3 163



COVID-19 Asilar1 Uzerindeki Patent Hakkinin Kapsaminin Kamu Saghgi...

elde etmesini saglayan mutlak haktir’.

Patent hakkinin ulusal hukukumuzdaki temel dayanaklar: 10 Ocak 2017
tarihinde yirirlige giren 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu® (SMK) ile
Sinai Miilkiyet Kanununun Uygulanmasina Dair Y&netmelik°tir. Patent hakk1
bakimindan Tiirkiye’nin taraf oldugu temel uluslararasi diizenlemeler ise Paris
Sozlesmesi, Patent Is birligi Antlasmasi1 (Patent Cooperation Treaty-PCT),
Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile Ilgili Avrupa Patent S6zlesmesi (European
Patent Convention-EPC) ve Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmasi’nin
1 C Eki’ni olusturan Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 (TRIPS)
Anlagmasi’dir.

B. Patent Hakkinin Sagladign Korumanin Amaci, Onemi ve Islevleri

Patent hakki ile saglanan korumanin amaci, ekonomik ve teknolojik
gelisme saglayarak toplumu ileriye tasimaktir'®. Patent korumasi s6z konusu
nihai amacimi gerceklestirmek {izere cesitli iglevleri yerine getirmektedir.
Patent korumasimin en temel islevi bulus faaliyetlerinin tesvik edilmesidir.
Bulug sahibi bulusunu gergeklestirirken harcadigi zamani, emegini, maddi
giderleri ve diger kaynaklarimi kargilayacagi inanciyla hareket eder. Boyle
bir motivasyona sahip olmadan bulug ortaya koymak i¢in ¢aba sarf edilmesi
hayatin olagan akisinda beklenilebilir nitelikte degildir''. Bu agidan bulus
faaliyetlerinin gelistirilmesine yonelik en bilyiik tesvik, bulug sahiplerine belirli
bir stire ile sinirh olarak tekel hakki tantyan, hukuki agidan etkili bir patent

7 Sehirali, s. 74; Sarag, Hakkin Korunmasi, s.27, 29; Sarag (Karahan, Suluk, Nal), s. 212.
8 R.G.10.01.2017, S. 29944,
° R.G.24.04.2017, S. 30047.

19 Ummiihan Gékovah, Kurtulus Bozkurt, “Fikri ve Smai Miilkiyet Hakki (FSMH) Olarak
Patentler: Diinya ve Tiirkiye Agisindan Tarihsel Bir Bakis”, S. 17, Mugla Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii Dergisi (ILKE), 2006, s.136; Ozgiir Oztiirk, Tiirk Hukukunda
Patent Verilebilirlik Sartlari, Arikan Yayinevi, 2008, s. 10.

' Sehirali, s. 47; Robert L. Ostergard Jr., “Intellectual Property: A Universal Human Right?”,
21, Human Rights Quarterly, The Johns Hopkins University Press, 1999, s. 171, (https://
www.jstor.org/stable/762740?read-now=1&refreqid=excelsior%3A026d86777aff6eae50
c35aaccdaSce8e&seq=1#page scan tab contents) Erisim Tarihi 15 Nisan 2021; Mustafa
Ates, “Legal Protection for Patents under the TRIPs Agreement”, Prof. Dr. Fikret Eren’e
Armagan, Yetkin Yaymlari, 2006, s. 147; Canbolat, s. 51; Oztiirk, Patent Verilebilirlik
Sartlari, s. 11; Ozgiir Oztiirk, “Isletmenin Zor Karar1: Patentlemek ya da Patentlememek?”,
Fikri Miilkiyet Hukuku Yillig1 2010, On ki Levha Yaymlari, 2011, s. 398; ilhami Giines,
“Patent Hakki ve Bu Hakkin Komsu Kavram ve Hukuki Yollarla iliskileri”, (48), Adalet
Dergisi, 2014, 5.192; Suluk, Nal (Sarag¢, Karahan), s. 38-39; Suluk (Karasu, Nal), s. 38.
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korumasi bahsedilmesidir'>. Bu suretle bulus sahiplerinin 6dillendirildigi
ifade edilmektedir'®. Patent korumasinin diger 6nemli islevi bulus sahiplerinin
disinda aym1 zamanda gelisimini sagladigi toplumun menfaatlerini de
gozetmesidir. Patent korumasi bulusun topluma agiklanmasi zorunlulugu
getirerek toplumun bilgi birikimine katki saglar'#; teknigi 6nceki buluslardan
daha ileri tasiyan, patent alabilecek arastirma ve caligmalarin yapilmasi
imkani yaratir'>. Bu iki dengeleyici islevin yani sira patent korumasinin diger
islevleri ise; teknoloji transferi ve yabanci yatirnmlar igin giivence tegkil
etmesi, is birligi yapmay1 ve bilgi paylasmay1 artirmasi, alternatif ¢oziim
iiretmek konusunda tesvik edici olmasi, tiiketicilerin tercihlerini olumlu yonde
etkilemesi ve rekabet diizenini korumaya katki saglamasidir'e.

C. Kamu Saghg1 Kavram

Diinya Saglik Orgiiti (DSO) (World Health Organizasyonu/WHO)
Anayasasi’nin!” girig bolimiinde modern saglik tanimi su sekilde yapilmistir;
“Saglik, yalnizca hastalik veya fiziksel giicsiizliik/sakatlik olmamasi hali
degil; tam bir fiziksel, zihinsel ve sosyal iyilik halidir”. Saglik kavramina

12 Erich Héusser, “The Patent System and the Medium-Sized Industry”, Volume 2, Issue 4,
World Patent Information, 1980, s. 158, (https://www.sciencedirect.com/science/article/
pii/0172219080900034) Erisim Tarihi 15 Nisan 2021; Tahir Sarag, “Sinal Haklarin
Korunmasinda Yenilik Sarti Agisindan “Teknigin Bilinen Durumu” Kavrami ve Kapsami”,
22 (2), BATIDER, 2003, s. 191; Feyzan Hayal Sehirali Celik, “Patent Sisteminin Islevleri
ve Bu Islevlerin Etkinligini Saglayan Yasal Diizenlemeler”, XXIII (3), BATIDER, 2006, s.
112; Giines, Komsu Kavram ve Hukuki Yollarla Tliskileri, s. 192-193.

3 Ortan, s. 60; Sehirali, s. 48; Philippe Cullet, “Patents and Medicines: The Relationship
between TRIPS and the Human Right to Health”, Vol. 79 (1), International Affairs, 2003,
s. 140, (http://ielrc.org/content/a0301.pdf) Erisim Tarihi 15 Nisan 2021; Ates, s. 147; Tekin
Memis, “ilaglarin Patentlenmesi”, ilagc Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1.
Saglik Sempozyumu, Istanbul, 2009, s. 209; Oztiirk, Isletmenin Zor Karari, s. 398; Suluk,
Nal (Sarag, Karahan), s. 40; Suluk (Karasu, Nal), s. 40.

4 Hiusser, s. 157-158; Ugur G. Yalgner, Smai Miilkiyetin Ilkeleri, Yalgmer Danigmanlik,
2000, s. 125; Tahir Sarag, “Patent Hukukunda Yenilik Kavrami ve Yeniligin Belirlenmesi”,
9 (1-2), Selguk Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2001, s. 191; Sehirali Celik, s. 116;
Oztiirk, Patent Verilebilirlik Sartlari, s. 13.

15 Hiusser, s. 156, 158; Yal¢iner, Smnai Miilkiyetin Ilkeleri, s. 125; Mehmet Karson, Tiirk
Hukuku’nda Patentten DoZan Haklar, Yiiksek Lisans Tezi, Marmara Universitesi Sosyal
Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2003, s. 34; Sehirali Celik, s. 112-114; Canbolat, s. 51.

16 Ayrintili agiklamalar icin bkz. Ozkok Gokmen, s. 52-56.

1722.07.1946 tarihinde imzalanip 07.04.1948 tarihinde yiiriirliige giren DSO Anayasas1 metni
icin bkz. World Health Organization, Constitution, in Basic Documents, 48th ed., 2014,
(http://apps.who.int/gb/bd/pdf/bd48/basic-documents-48th-edition-en.pdf) Erisim Tarihi 28
Nisan 2021.
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zihinsel ve sosyal boyutlar1 da ekleyen bu modern tanim, oldukca devrimci
niteliktedir ve giiniimiizde sagligin “genis tanim1” olarak anilmaktadir'®.

Modern saglik goriisii, tip ve kamu saghigi olmak {izere iki disipline
ayrilmaktadir. T1p genel olarak bireyin sagligina odaklanirken, kamu saglig:
toplumlarin saghgini goézetmektedir'. Buna gore kamu sagligi, bireylerin
saglig1 yerine halkin saghigi ile ilgili olup toplum genelinde yiiksek diizeyde
bir saglik haline ulasilmasini; yani toplum genelinde sagligin gelistirilmesini
ve hastaligin 6nlenmesini amaglar®®. En genis kapsamli kamu sagligi tanimi
doktrinde Winslow tarafindan yapilmigtir. Buna gore; “Kamu sagligi; ¢evre
sagligi, bulagici hastaliklarin kontrolii, kisiye yonelik saglik bilgisi konusunda
bireylerin egitimi ve erken tani ve hastaliklarin 6nleyici tedavisi amaciyla
saglik ve bakim hizmetleri organizasyonu i¢in drgiitlenmis toplumsal ¢abalar
yoluyla fiziksel sagligin ve verimin gelistirilmesi, yasamin uzatilmasi ve
hastaliklarin 6nlenmesi bilimi ve sanatidir”?'.

D. Kamu Saghg ile Patent Hakki iliskisinin insan Haklar1 Hukuku
Boyutu

Saglik ve insan haklar1 kavramlart saglik hizmetlerine erisim agisindan
birbirleriyle iliski i¢inde olan kavramlardir. Saglik ve insan haklar1 dallarinin
is birligi icerisinde yer almasi ¢alisma konumuzu yakindan ilgilendiren
bliylik kamu saglig1 sorunlar1 hakkinda yeniden diisiiniilmesini tesvik etmesi
ve insan haklarn diislincesinin gerektirdigi uygulamalarin genisletilmesine
katkida bulunmasi agilarindan olduk¢a Onemlidir®>. Saglik hakki temel

8 Jonathan Mann, Lawrence Gostin, Sofia Gruskin, Troyen Brennan, Zita Lazzarini, Harvey
V. Fineberg, “Health and Human Rights”, Volume 1, Issue 1, Health and Human Rights
Journal, 1994, s. 9, (https://cdn2.sph.harvard.edu/wp-content/uploads/sites/125/2014/03/4-
Mann.pdf) Erisim Tarihi 28 Nisan 2021; Maitetxu San Giorgi, The Human Right to Equal
Access to Health Care, Cambridge: Intersentia Ltd, 2012, s. 10.

19 Mann, Gostin, Gruskin, Brennan, Lazzarini, Fineberg, s. 8.

20 Lawrence O. Gostin, “Public Health, Ethics and Human Rights: A Tribute to the Late Jonathan
Mann”, Volume 29, Journal of Law, Medicine & Ethics, 2001, s. 122, (https://scholarship.
law.georgetown.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=283 1 &context=facpub) Erisim Tarihi 28
Nisan 2021; Benjamin Mason Meier, “Employing Health Rights for Global Justice: The
Public Health Response to the Insalubrious Ramifications of Globalisation”, Volume 39,
Issue 3, Cornell International Law Journal, 2006, s. 739-740, (https://scholarship.law.
cornell.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1694&context=cilj) Erisim Tarihi 28 Nisan 2021.

2 Charles Edward Amory Winslow, “The Untilled Fields of Public Health”, Science, 9, 1920,
s. 30, (http://www.helmut-brand.eu/app/download/5807681647/Winslow+Def+of+Public+
Health+1920.pdf) Erisim Tarihi 28 Nisan 2021.

22 Mann, Gostin, Gruskin, Brennan, Lazzarini, Fineberg, s. 7-8.
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insan hakki olarak basta Insan Haklar1 Evrensel Bildirisi (IHEB) m. 25 ile
Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Uluslararas1 S6zlesmesi (ESKHS) m.
12 hiikimleri olmak tizere pek ¢ok insan haklari belgesine konu olmustur®.

Saglik kavraminin bir pargasini olusturan kamu sagligi da temel insan
hakki olan saglik hakkinin igerisindedir. Hatta kiiresellesmenin sonucu olarak
kamu sagligi hakkini kolektif bir insan hakki niteliginde kabul eden bir yaklagim
bulunmaktadir. Kamu saglig1 hakk: bir insan hakki olarak kabul edildiginde
devletlerin asgari kamu sagligi standartlarin1 karsilayamadigi durumlarda
kiiresel kamu yararinin saglanmasi icin uluslararast yiikiimliiliikler dogar.
Kiiresellesmis bir diinyada kolektif haklarin hayata gecirilmesi uluslararasi is
birligini gerektirdigi icin kamu saglhigina yonelik kolektif bir hak, devletlere
hastalik 6nlemede ve sagligin tesviki ve gelistirilmesinde uluslararasi is birligi
icinde hareket etmeleri i¢in ek araclar saglar. Bu sayede her devlet diger
devletlere kiiresel saglik esitsizliklerini giderme konusunda yardimci olma
yukiimliligi tagir**, Bunun yaninda kamu saglhigimin temini kiiresel diizeyde
etki ve sonug doguran bir sorun oldugu icin sadece devletlerin degil uluslararasi
toplumun tiim iiyelerinin is birligi gerekir. Ulkeler kadar uluslararasi orgiitler,
arastirma gruplari, ilag sirketleri, medya da dahil olmak iizere toplumun biitiin
tiyelerinin kamu sagliginin tesisine iliskin sorumluluklart vardir®.

Patent hakkinin patent hakki sahipleri bakimindan insan hakki niteligi
tagiy1p tasimadigi da ortaya konulmalidir. Her ne kadar fikri miilkiyet hakki
yillarca insan haklar1 bakimindan normatif bir durgunluk yasamis ve ihmal

2 Saglik hakkinimn bir insan hakki olarak yer aldigi diger uluslararasi belgeler; Her Tiirli Irk
Ayrimeiligimin Ortadan Kaldirilmasina Iligkin Uluslararasi S6zlesme’nin 5. maddesinin (e)
(iv) bendi, Kadimlara Kars1 Her Tiirlii Ayrimciligin Onlenmesi Uluslararasi S6zlesmesi’nin
11/1-f maddesi, Cocuk Haklarina Dair S6zlesme’nin 24. maddesi, Engellilerin Haklarina
iliskin Sézlesme’nin 25. maddesidir. Baz1 bélgesel insan haklari belgelerinde de saglik
hakki temel insan hakki olarak diizenlenmektedir. Bunlar; Avrupa Sosyal Sart1 ve Gozden
Gegirilmis Avrupa Sosyal Sarti’min 11. maddeleri, Afrika Insan ve Halklarin Haklart
Sart1’nin 16. maddesi, Amerikan Insan Haklar1 ve Odevleri Bildirisi’nin 11. madde hiikmii,
Amerikan Insan Haklar1 Sozlesmesinin Ekonomik, Sosyal ve Kiiltiirel Haklar Alaninda
Ek Protokolii’niin 10. madde hiikmii ve Amerikan Sosyal Sarti’nin 17. madde hitkmiidiir.
Nihayet saglik hakki ¢esitli uluslararas: bildirilerde de temel insan haklar1 arasinda yer
almistir. Bu kapsamdaki bildiriler; 25.06.1993 tarihli Viyana Bildirisi ve Eylem Programi
ile 1978 tarihli Alma Ata Bildirisi’dir.

2 Meier, s. 752-757, 773-777.

» Bryan Mercurio, “Resolving the Public Health Crisis in the Developing World: Problems

and Barriers of Access to Essential Medicines”, 5 (1), Northwestern University Journal of
International Human Rights, 2007, s. 16, (https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract
id=980175) Erisim Tarihi 29 Nisan 2021.
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edilmisse de®, patent hakkini da kapsayan fikri miilkiyet hukuku alanindaki
farkindaligin artmasiyla birlikte Birlesmis Milletler (BM) insan haklari
sistemi insan haklar1 hukuku ile ilgili ticaret kanunlarini ve uygulamalarim
ele almig ve beraberinde Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) ile ticaretle ugrasan
diger kuruluglar caligmalarinda insan haklar1 etkilerini degerlendirmeye
baglamistir?’. Bu dogrultuda bir insan hakki olarak kabuliiniin gelisimi daha
yakin tarihli olsa da fikri miilkiyet hakki da IHEB’in 27. maddesinde ve
ESKHS’nin 15. maddesinde yerini almistir.

O halde patent hakki ile kiiresel 6neme sahip kamu saghiginin iliskisi
insan hakk1 nitelikleri dikkate alinarak incelenmelidir. Bu dogrultuda 6nce
patent hakkinin kamu saglig: ile olan bagini olusturan kamu saghigna iliskin
buluslar ortaya konulacak, ardindan patent hakki korumasinin kamu saglig:
politikalar1 iizerindeki avantajlar1 ve dezavantajlar1 degerlendirilerek bu
iki insan hakki arasinda denge saglayici yaklasimin nasil olmasi gerektigi
agiklanacaktir.

E. Patent Hakki ile Kamu Saghgimin Kesisimi: Kamu Saghgina
iliskin Buluslar

TRIPS Anlasmasi m. 27/1 hiikmiinde ve ulusal hukuk bakimindan SMK
m. 82/1 hitkmiinde “teknolojinin her alaninda” bulus i¢in patent verilebilecegi
ifade edilmistir. Ancak kural bu sekilde olmakla birlikte bazi konu ve buluslar
ulusal ve uluslararasi diizenlemeler tarafindan patent korumasi diginda
birakilmistir?®.

26 Chapman, s. 13; Laurence R. Helfer, “Human Rights and Intellectual Property: Conflict

or Coexistence?”, 5(1), Minnesota Intellectual Property Review, 2003, s. 50. Web: https://
scholarship.law.umn.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1399&context=mjlst) Erisim Tarihi
29 Nisan 2021. Bununla birlikte Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi tarafindan miilkiyet
hakkiin kapsami genis tutularak fikri miilkiyet hakki da miilkiyet hakki kapsaminda
degerlendirilmekteydi. Avrupa Insan Haklar1 Sozlesmesi sisteminde miilkiyet hakkinin
kapsam hakkinda ayrmtili agiklama icin bkz. Haydar Burak Gemalmaz, Avrupa Insan
Haklar1 S6zlesmesinde Miilkiyet Hakki, 2. Tipki Basim, Beta Yayinlari, 2017, 178-194.

World Health Organization, 25 Questions & Answers on Health and Human Rights. Issue
No.1, Geneva: WHO Health & Human Rights Publication Series, 2002, s. 25, (https:/www.
who.int/hhr/NEW378710MSOK.pdf) Erisim Tarihi 29 Nisan 2021.

Tekinalp, s. 546; Miijgan Tung Yiicel, Serdar Kale, “Patent Verilemeyecek Konu ve Buluslar”,
Dog. Dr. Mehmet Somer’e Armagan, Istanbul, 2005, s. 305; Sara¢ (Karahan, Suluk, Nal), s.
225-226; Oztiirk, Patent Verilebilirlik Sartlari, s. 95; Fiiliirya Yusufoglu, Patent Verilebilirlik
Sartlari, Vedat Kitapgilik, 2014, s. 92-93. Patent verilemeyen konu ve buluslarin uluslararasi
mevzuattaki dayanaklari, TRIPS Anlagmast m. 27 ve EPC m. 52 ile m. 53 hiikiimleridir.
Ulusal mevzuatta patent verilemeyen konu ve faaliyetler SMK m. 82/2°de, patentlenebilir
nitelikte olmayan buluslar SMK m. 82/3’te diizenlenmektedir.
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Calisma konumuzu olusturan kamu sagligiyla iligkili istisna, patent
verilemeyen buluglar arasinda SMK m. 82/3-c bendinde diizenlenen insan
veya hayvan viicuduna uygulanacak teshis yontemleri ile cerrahi yontemler
dahil tiim tedavi yontemleridir®. Kamu sagligina iligkin yeniliklerden patent
konusu olabilen buluslarin kapsami ise SMK m. 82/6 hiikmiinde belirtilmistir.
SMK m. 82/3-c hiikmii geregi kamu saglig1 agisindan tedavi yontemleri
patentlenemeyecek olsa da bu diizenleme ile tedavi yontemlerinde kullanilan
basta ilaglar ve asilar olmak {izere madde ve terkipler {iriin patentine konu
olabilen buluslar olarak kabul edilmektedir®. Ozel olarak inceleyecegimiz
COVID-19 agilar1 da bu dogrultuda patent hakkina konu olabilen kamu
saghgiyla iliskili buluslardandir.

F. Patent Hakki Korumasinin Kamu Saghg Politikalar1 Uzerindeki
Etkileri

Genel kabule gore patent korumasit bir yoniiyle yeni ilaglarm/asilarin
gelistirilmesini  tesvik ettigi, diger yoniiyle ilaglarin/agilarm fiyatim
yiikselterek kamunun ilaca/astya erisimini simirlandirdigi i¢in kamu saglig
politikalar1 iizerinde birbirine zit iki etki gostermektedir®'.

¥ Belirtmek gerekir ki bu istisna 551 sayili KHK m. 6/1-e bendinde patent verilemeyecek
konular arasinda diizenleniyordu. 551 sayili KHK’nin madde gerekg¢esinde, EPC’nin 1973
tarihli metni ile uyumlu olarak, s6z konusu tedavi yontemlerinin sanayide uygulanabilir
olma niteligine sahip olmadiklart igin patent verilebilecek konular arasinda yer almadigt
ifade edilmekteydi. Ancak EPC’nin 2000 tarihli metninde olumlu yonde bir gelisim
izlenerek tedavi yontemlerine patent verilememesinin aslinda kamu sagligini koruma
fikrinden kaynaklandig1 kabul edilmistir. Bkz. Oztiirk, Patent Verilebilirlik Sartlari, s. 133-
135; Aysegiil Sezgin Huysal, fla¢ Patenti, Vedat Kitapgilik, 2010, s. 141-144; Yusufoglu, s.
112-113. Ayni yonde degisiklik getiren SMK nin gerekcesinde de burada amaglananin kamu
sagliginin korunmasi oldugu vurgulanmis ve TRIPS Anlagsmasi m. 27/3-a ile de uyumlu
olarak tedavi yontemlerinin patentlenebilirligin istisnalari arasinda yer aldig: belirtilmistir.
Boylece aslinda bulus olduklari kabul edilerek hukuki nitelikleri degistirilmistir. Bkz. Ozgiir
Oztiirk, “Sinai Miilkiyet Kanunu’nda Patent ve Faydali Modellere iliskin Diizenlemeler
ve Yenilikler”. 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu Sempozyumu, Banka ve Ticaret
Hukuku Arastirma Enstitiisii, 2017, s. 344, 345, dn. 6; Koray Bulut, “6769 Sayili Sinai
Miilkiyet Kanununun Patentler ve Faydali Modeller Agisindan Getirdigi Yenilikler ve Ilgili
Hikiimlerin Avrupa Patent Sézlesmesi ile Uyumu”, Say1 1, FMR Dergisi, 2018, s. 19.

30 Oztiirk, Yenilikler, s. 348.

31 Saziye Yurtsever, Patentin Hukuki Korunmasi ve Ilgili Mevzuat, Adalet Yaymevi, 1999,
s. 26; Tekinalp, s. 554; Cullet, Patents and Medicines, s. 143; Edwin Cameron, “Patents
and Public Health: Principle, Politics and Paradox”, 1(4), Inaugural British Academy Law
Lecture held at the University of Edinburgh, 2004, s. 520, (https://script-ed.org/wp-content/
uploads/2016/07/1-4-Cameron.pdf) Erisim Tarihi 29 Nisan 2021; Duncan Matthews, “Is
History Repeating Itself? The Outcome of Negotiations on Access to Medicines, the HIV/
AIDS Pandemic and Intellectual Property Rights in the World Trade Organisation”, Issue
1, Law, Social Justice & Global Development Journal (LGD), 2004, s. 3, (Web: https:/
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Patent korumasinin bulus sahibinin bulus faaliyetlerini 6diillendirme
islevi disiiniildiigiinde patent hakkinin kamu saglig1 politikalar1 tizerindeki
olumlu etkisi, kamu sagligina iligkin yenilikleri tesvik etmesi ve yatirimlari
artirmasidir. Ozellikle gelismekte olan iilkelerde kamu sagligini korumak igin
hastaliklar1 tedavi etmeye yonelik AR-GE’yi tesvik ederek yeni ilaglar ve agilar
gelistirilmesini temin etmek bir gerekliliktir. Zira gelismekte olan iilkelerin
saglik sorunlarina yonelik ila¢ ve ast AR-GE’leri yeterli diizeyde degildir. Bu
alandaki inovasyon eksikligi diinyada kamu sagligi krizlerinin siirmesinin
nedenlerinden biridir*?>. Bununla birlikte patentlerin ilaglara/asilara iliskin
s0z konusu etkisi asil olarak gelismekte olan {ilkelerdeki insanlara tesir eden
ihmal edilen?® ve 6zellikle ¢ok ihmal edilen hastaliklar** s6z konusu oldugunda
gecerliligini yitirmektedir. Zira bu hastaliklara yakalanan hastalarin 6deme
giiciiniin yetersiz oldugu yoksul iilkelerdeki piyasalarda patent korumasi AR-
GE yatirimini tesvik etmeyebilecektir®.

Buna karsilik patent korumasimin olumsuz etkisi patent hakki sahibine
konusunu olusturan gayri maddi malvarligi {izerinde mutlak hak bahsetmesi
sebebiyle etkilesim igerisinde oldugu disiplinlerle ilgili yeniliklere erisim
giicliigli yaratmasidir. Kamu sagligi agisindan bu etkinin goriiniimti, ¢aligma
konumuz bakimidan kamu sagligma iliskin yeniliklerden temel ilag ve

warwick.ac.uk/fac/soc/law/.../matthews/matthews.rtf) Erisim Tarihi 29 Nisan 2021; John
H. Barton, “TRIPS and the Global Pharmaceutical Market”, 23(3), Health Affairs, 2004,
s. 146-147, (https://www.healthaffairs.org/doi/full/10.1377/hlthaff.23.3.146) Erisim Tarihi
29 Nisan 2021; Philippe Cullet, “Human Rights and Intellectual Property Protection in
the TRIPs Era”, 29 (2), Human Rights Quarterly, 2007, s. 414-446, (https://www.jstor.org/
stable/20072804?seq=1) Erisim Tarihi 29 Nisan 2021; Sezgin Huysal, s. 60-61, 73; Burcu
Ozcan Biiyiiktanir, Gérkem Birinci, Ugur Omiirgoniilsen, “TRIPS Sozlesmesi ve ilag
Firmalarmin Saglk Hakkma Iliskin Etik Sorumluluklari”, 30(2), Hacettepe Universitesi
iktisadi ve Idari Bilimler Fakiiltesi Dergisi, 2012, s. 9-10.

32 Mercurio, s. 16, 28.

33 Thmal edilen hastaliklara rnek olarak HIV/AIDS ve tiiberkiiloz verilmektedir. Bkz. MSF
Campaign for Access to Essential Medicines and Drugs for Neglected Diseases Working
Group (MSF), “Fatal Imbalance: The Crisis in Research and Development for Drugs for
Neglected Diseases”. Geneva: MSF, 2001, s. 11, (http://www.msf.org/sites/msf.org/files/
old-cms/source/access/2001/fatal/fatal.pdf) Erisim Tarihi 30 Nisan 2021.

Cok ihmal edilen hastaliklara Nehir korliigli (onkoserkiyaz) ve uyku rahatsizligi gibi
hastaliklar 6rnek olusturur. Bkz. MSF, s. 11.

Margaret Kyle, Anita McGahan, “Investments in Pharmaceuticals before and after TRIPS”,
No. 15468, NBER Working Paper, 2009, s. 8, (http://www.nber.org/papers/w15468.pdf)
Erisim Tarihi 30 Nisan 2021; Carlos Correa, Duncan Matthews, “The Doha Declaration Ten
Years on and Its Impact on Access to Medicines and the Right to Health”, United Nations
Development Programme (UNDP), 2011, s. 29, (https://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s21425en/s21425en.pdf9) Erigim Tarihi 30 Nisan 2021.
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agilara erisim engeli olusturmasi noktasinda incelenmelidir. Saglik hakk:
kapsamindaki temel haklardan en fazla dikkat ¢ekileni, “temel ilaglara erisim
hakk1”dir*®. Yirminci ylizyilin son ¢eyreginden itibaren bu hak bir insan hakki
olarak nitelendirilmeye ve uluslararas: belgelerde yer almaya baslamistir,
bu haliyle en yeni insan haklari kategorilerinden birisidir®’. Temel ilaglar,
niifusun ¢ogunlugunun saglik hizmeti gereksinimlerini karsilayan ilaglardir.
Temel ilaglara erigilememesi ciddi kiiresel kamu sagligi1 sorunlarina yol agar.
Bu ilaglarin her zaman yeterli miktarlarda, uygun dozaj formlarinda, garantili
kaliteyle ve bireyin ve toplumun karsilayabilecegi bir fiyatla sunulmasi
cok &nemlidir®®. Ilaglar sadece ticari iiriinler degil; temel insan ihtiyaclari,
erigimleri bakimindan insan haklar1 konusu ve saglik hizmeti sistemlerinin
temel bilesenleridir®. Ne var ki temel ilaglara erisim gii¢liigii kiiresel bir sorun
olarak ¢ok yonliidiir; bu soruna yol agan sebebe tek yonlii yaklagilmamalidir.
Yetersiz saglik hizmeti sistemleri, smirli kaynaklar, yolsuzluk, kétii yagam
kosullari, tibbi tesislerin ve uygun altyapmin eksikligi, yetersiz beslenme,
ilag yonetim politikalarindaki aksakliklar gibi ¢ok cesitli faktdrler uygun
fiyatl ilaglara erisim eksikligi sorununa katkida bulunur®. iste bu faktorler

% Lisa Forman, “Trade Rules, Intellectual Property, and the Right to Health”, 21(3), Ethics
and International Affairs, 2007, s. 343-344, (https://tr.scribd.com/document/9637403/Lisa-
Forman-Trade-Rules-and-Human-Rights) Erisim Tarihi 30 Nisan 2021; Jillian Clare Cohen-
Kohler, Lisa Forman, Nathaniel Lipkus, “Addressing Legal and Political Barriers to Global
Pharmaceutical Access: Options for Remedying the Impact of the Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS) and the Imposition of TRIPS-Plus
Standards”, 3(3), Health Economics, Policy and Law, 2008, s. 249, (https://heinonline.org/
HOL/LandingPage?handle=hein.journals/hecpol3&div=21&id=&page=) Erisim Tarihi 30
Nisan 2021; Gérkem Birinci, “Fikri Miilkiyet Hakki Kiskacinda Saglik Hakki”. Uluslararasi
Sosyal Haklar Sempozyumu Akdeniz Universitesi, 2009, s. 225; Olasupo Owoeye, “The
WTO TRIPS Agreement and the Public Health Conundrum: Important Lessons for Africa”,
NIALS Journal of Intellectual Property (NJIP), 2014, s. 46, (http://researchbank.rmit.edu.
au/view/rmit:40048) Erisim Tarihi 30 Nisan 2021.

Forman, s. 343-344; Duncan Matthews, “Intellectual Property Rights, Human Rights and
the Right to Health”, Legal Studies Research Paper No. 24/2009, Queen Mary University
of London, School of Law, 2009, s. 10, (https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract
1d=1414900) Erisim Tarihi 30 Nisan 2021; Birinci, s. 225.

3% World Health Organization, “The Use of Essential Drugs”, Ninth Report of the WHO Expert
Committee, 2000, (http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js2281e/2.html) Erisim Tarihi 30
Nisan 2021.

Forman, s. 337.

4 Simon Walker, “The implication of TRIPS: Ethics, Health and Human Rights”, 2(1),
Journal of Human Development, 2001, s. 110, (https://www.tandfonline.com/doi/
abs/10.1080/14649880120050200) Erisim Tarihi 1 Mayis 2021; Uche Ewelukwa, “Patent
Wars in the Valley of the Shadow of Death: The Pharmaceutical Industry, Ethics and Global
Trade”, Vol. 59, University of Miami Law Review 203, 2005, s. 291, (http://repository.law.
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arasinda patent hakkinin da yer alip almadig1 konusu olduk¢a uzun zamandir
tartisilmaktadir®'. Bir goriise gore; patent korumasina yonelik diizenlemeler
mevcut olmasaydi dahi gelismekte olan diinyanin ¢ogu hala temel ilaglara
erisemeyecektir. Kaldi1 ki DSO Temel ilaglar Ornek Listesi**’ndeki ilaglarin
bliylik cogunlugu patent disidir ama buna ragmen erisim sorunu mevcuttur
ve asagida ayrmtili olarak incelenecek olan TRIPS Anlasmasi ile Doha
Deklarasyonu’nda patent korumasina karsi zaten esneklikler yer almaktadir®.
Aksine patentler yeni ve daha etkin ilaglarin gelistirilmesinde ilag firmalarini
tesvik edici onemli bir rol oynadiklari igin temel ilaglara erigimi saglamada
¢oziimiin bir pargasi olabilirler**. Kars1 goriis ise patent korumasinin tekel bir
konuma yol agtig1 ger¢eginden hareketle daha yiiksek ilag fiyatlari yarattigin
ve bu nedenle 6zellikle yoksul insanlarin yasadigi gelismekte olan iilkelerde
hastalarin ilaglara erisimini engelledigini savunmaktadir®®. Patentler ilag

miami.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1380&context=umlr) Erisim Tarihi 1 May1s 2021;
Mercurio, s. 14-15; Stine Jessen Haakonsson, Lisa Ann Richey, “TRIPS and Public Health:
The Doha Declaration and Africa”, 25(1), Development Policy Review, 2007, s. 72-73,
80, (https://www.researchgate.net/publication/4989287_TRIPs_and_Public_Health_The
Doha Declaration _and_Africa) Erisim Tarihi 1 Mayis 2021; Horace E. Anderson, “We Can
Work It Out: Co-op Compulsory Licensing as the Way Forward in Improving Access to Anti-
Retroviral Drugs”, 16(2), Boston University Journal of Science and Technology Law, 2010, s.
172, (https://core.ac.uk/download/pdf/46713640.pdf) Erisim Tarihi 1 May1s 2021; Isik Onay,
“TRIPS: Patent Korumasimn Ilaglara Erisime Etkisi”, Prof. Dr. Rona Serozan’a Armagan,
Cilt II, On ki Levha Yaynlari, 2010, s. 1380; Ozcan Biiyiiktanir, Birinci, Omiirgoniilsen,
TRIPS Sozlesmesi, s. 10; Jennifer Anna Sellin, “Does One Size Fit All? Patents, the Right
to Health and Access to Medicines”, 62(3), Netherlands International Law Review,
2015, s. 446, (https:/link.springer.com/content/pdf/10.1007%2Fs40802-015-0047-5.pdf)
Erigim Tarihi 1 May1s 2021.

41 Sellin, s. 446.

%2 DSO tarafindan ilki 1977 yilinda olmak iizere, iki yilda bir giincellen Temel ilaglar Ornek
Listesi yayimlanmaktadir. 2007 yilinda ise ilk kez ¢ocuklar i¢in Temel laglar Ornek Listesi
yayimlanmustir. Giincel listeler i¢in bkz. https://www.who.int/groups/expert-committee-on-
selection-and-use-of-essential-medicines/essential-medicines-lists (Erisim Tarihi 26 May:s
2021).

Mercurio, s.15.

4 Roger Kampf, “Patents versus Patients?”, 40(1), Archiv des Volkerrechts, 2002, s.133,
(https://www.jstor.org/stable/40800024?seq=1) Erisim Tarihi 1 Mayis 2021; Report of the
Commission on Intellectual Property Rights, 2002, Chapter 2, London, s. 29, ( http:/www.
iprcommission.org/papers/pdfs/final_report/Ch2final.pdf) Erisim Tarihi 1 Mayis 2021;
Frederick M. Abbott, “The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health:
Lighting a Dark Corner at the WTO”, 5(2), Journal of International Economic Law, 2002,
s. 472-473, (https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=1493725) Erisim Tarihi 1
Mayis 2021; Ugur G. Yalgner, “ilag ve Patent-Tiirkiye’de ve Diinyada Son Gelismeler”,
2(3), Ankara Barosu Fikri Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi, 2002, s. 16.

4 Yurtsever, s. 26; Walker, s. 110; Ellen ‘t Hoen, “TRIPS, Pharmaceutical Patents, and Access
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fiyatlarini belirleyen temel faktorler olarak kabul edilmektedir*; ancak patent
koruma siiresi sona erdikten sonra ilaclarin esdeger versiyonunu iireten rakipler
ilag gelistirmeye yonelik AR-GE faaliyetlerinin tekrarindan kaginarak emek,
zaman ve masraftan tasarruf edebildikleri i¢in fiyatlar diisiirebilmektedir*’. Bu
anlamda kamu sagliginin temininde, patentli ilacin orijinal formiilasyonuyla es
aktif maddeleri ve formiilii iceren ilag anlamina gelen* esdeger ilag tiretiminin
onemli bir yeri vardir. Kars1 goriis bu gerekgelerle ticari fikri miilkiyet hukuku
kurallarinin kati bir sekilde uygulanmasini yasama ve sagliga iliskin temel
insan haklarinin ihlali olarak gortiilmektedir®.

Kanaatimizce de temel ilaglara erisimi etkileyen tek unsur patentler
degildir; ancak ila¢ fiyatlart tizerindeki yiikseltici etkisi nedeniyle patent
hakki ile temel ilaglara erisim sorunu arasindaki baglanti inkar edilmemelidir.
Bununla birlikte ucuz esdeger ilaglarin bile maliyetini karsilayamayan

to Essential Medicines: A Long Way from Seattle to Doha”, 3(1), Article 6, Chicago Journal
of International Law, 2002, s. 27, (http://chicagounbound.uchicago.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=1171&context=cjil) Erisim Tarihi 2 May1s 2021; Cullet, Patents and Medicines,
s. 141-143; Sarah Joseph, “Pharmaceutical Corporations and Access to Drugs: The ‘Fourth
Wave’ of Corporate Human Rights Scrutiny”, Vol. 25, Human Rights Quarterly, 2003, s.
428, 431, (https://www.jstor.org/stable/20069671?read-now=1&seq=1#page scan_tab
contents) Erisim Tarihi 2 May1s 2021; Matthews, Is History Repeating Itself, s. 3; Cameron,
s. 524; Carlos M. Correa, “Implications of Bilateral Free Trade Agreements on Access
to Medicines”, 84(5), Bulletin of the World Health Organization, 2006, s. 399; Cullet,
Human Rights, s. 414, 416-417; Carsten Fink, “Intellectual Property and Public Health: An
Overview of the Debate with a Focus on US Policy”, Working Paper Number 146, Center
for Global Development, 2008, s. 14, (http://citeseerx.ist.psu.edu/viewdoc/download?doi=
10.1.1.606.5889&rep=rep1 &type=pdf) Erisim Tarihi 2 May1s 2021; Ebenezer T. Durojaye,
“Compulsory Licensing and Access to Medicines in Post Doha Era: What Hope For
Africa?”, 55(1), Netherlands International Law Review, 2008, s. 39, (https:/link.springer.
com/article/10.1017/S0165070X08000338) Erigim Tarihi 2 Mayis 2021; Sellin, s.446.

Forman, s. 339; Cohen-Kohler, Forman, Lipkus, s. 231.

47 Patrick L. Wojahn, “A Conflict of Rights: Intellectual Property under TRIPS, the Right
to Health, and AIDS Drugs”, UCLA Journal of International Law and Foreign Affairs,
2001-2002, s. 485, ( https://heinonline.org/HOL/LandingPage?handle=hein.journals/
jilfa6&div=20&id=&page=) Erisim Tarihi 2 May1s 2021; Tekinalp, s. 554; Abbott, Lighting
a Dark Corner at the WTO, s. 472; Yalginer, Siai Miilkiyetin ilkeleri, s. 16; Cullet, Patents
and Medicines, s. 141; Joseph, s. 428, 433-434; Barton, s. 146-147; Forman, s. 340; Cohen-
Kohler, Forman, Lipkus, s. 234; Sezgin Huysal, s. 60-61, 73; Ozcan Biiyiiktanir, Birinci,
Omiirgoniilsen, TRIPS Sézlesmesi, s. 9-10.

46

48

Tanim i¢in bkz. Tekinalp, s. 554.

4 Wojahn, s. 473-474; Thomas W. Pogge, “Human Rights and Global Health: A Research
Program”, 36(1/2), Metaphilosophy, 2005, s. 194-197, (https://www.jstor.org/
stable/24439623?seq=1) Erisim Tarihi 2 May1s 2021; Forman, s. 337, 344, 350; Durojaye, s.
35.
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yoksulluk sinirinin altindaki insanlar igin patentler ilaglara erisimi engelleyen
bir faktor degildir. Bu noktada kamu sagliginin finansmaninin saglanmasi i¢in
kiiresel bir sorumluluk alinmasi ve basta devlet yardimi, bagislar, uluslararasi
yardimlar, fiyat kontrolii gibi daha ileri 6nlemler getirilmesi gerekmektedir®.

G. Patent Hakki Korumasina Kamu Saghgin1 Gozeten Dengeleyici
Bakis Acisi ile Yaklasim

Patent sistemi AR-GE’ye yatinm yapmay1 tesvik ederek inovasyonu
gelistirme amaci tasisa da patentlerin tibbi teknolojilere erisim iizerindeki
etkisi karmasik ve tartigmali oldugu icin tibbi yeniligin tesvik edilmesi ve buna
erisimin saglanmasi arasinda uygun bir dengenin saglanmast HIV/AIDS’in
tedavisi ile ilgili ilaglara erigime iliskin endiselerin 6ne ¢iktigr 1990’lardan
itibaren politika yapicilarin, saglik aktivistlerinin ve 6zel sektoriin odaklandigi
temel bir sorun haline gelmistir®'. Nitekim yeni ilaglarin gelistirilmesi ve halkin
ilaglara erigiminin kolaylastirilmasi seklinde tezahiir eden her ikisi de kamu
yararina dayanan bu menfaatler arasindaki ¢atismay1 denge gozeterek ¢oziime
ulastirma diisiincesi, asagida incelenecek olan, 14 Kasim 2001 tarihinde kabul
edilen Doha Deklarasyonu’nda da 6zel olarak ele alimmustir.

Patent korumasinin yol actig1 yiiksek ilag fiyatlari karsisinda 6zel ve kamu
menfaatleri arasinda insan haklar1 hukuku gergevesinde bir denge kurulmasi
gereklidir’>. Bu diigiince hem etik temellere™ hem de hukuki temellere™
dayanmaktadir. Zira ilag iiretimi basta olmak tlizere kamu saglig1 alanindaki
ilerlemelerin insan haklara olumlu anlamda katki saglayabilmesi i¢in insan
yagsaminin onurunu en iyi sekilde korumak adina etik deger bilinci ile hareket

30 Michael F. Scherer, Jayashree Watal, “Post-TRIPS Options for Access to Patented Medicines
in Developing Nations” 5 (4), Journal of International Economic Law, 2002, s. 54, 63,
(https://icrier.org/pdf/jayawatal%20.pdf) Erisim Tarihi 3 Mayis 2021; Cullet, Patents and
Medicines, s. 143.

51 Walker, s. 110-111; Kampf, s. 90-91; Anatole Krattiger, “Promoting Access to Medical
Innovation”, Issue 5, WIPO Magazine, s. 7, 2013, (https://www.wipo.int/wipo_magazine/
en/2013/05/article_0002.html) Erisim Tarihi 3 May1s 2021.

32 Walker, s. 110-111; Joseph, s. 451-452; Amir H. Khoury, “The ‘Public Health’ or the Con-
ventional International Patent Regime and the Ethics of ‘Ethical’: Access to Patented Me-
dicines”, 26 (25), Cardozo Arts and Entertainment Journal, 2008, s. 50, (http://www.cardo-
zoaelj.com/wp-content/uploads/Journal%20Issues/Volume%2026/Issue%201/khoury.pdf)
Erisim Tarihi 3 Mayis 2021; J. Janewa OseiTutu, “Corporate ‘Human Rights’ to Intellectual
Property Protection?”, 55(1), Santa Clara Law Review, 2015, s. 35, (http://ecollections.law.
fiu.edu/faculty publications/127) Erisim Tarihi 3 Mayis 2021.

3 Pogge, s. 194-196.

3 Forman, s. 344.
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edilmelidir®. Hukuki acidan yaklagildiginda ise ilag patentlerine yonelik
diizenlemelerde saglik hakkinin 6nceligini gozetecek sekilde patent hakki ile
saglik hakki arasinda bir denge olusturan 6zel hiikiimler getirilmelidir>®. Ayni
sekilde uygulamada da ulusal ve uluslararasi aktorler kamu sagligini patent
hakkina kars1 dncelikleyen bakis acisi tasimalidir®’. Bu anlamda fikri miilkiyet
sahibinin menfaatleri ile insan saglig1 hakki arasinda denge saglik hakki lehinde
kurulmalidir®®. Boyle bir 6nceligin benimsenmesi bir taraftan insanlik onurunun
korunmasi amacina katki saglar, diger taraftan devletin imtiyaz olarak tanidigi
haklari sinirlama imkani verir®. Bu kapsamda patent hakki ile kamu sagligi
arasinda denge saglamaya iliskin ¢6zliim Onerilerinden ilki, devletlerin patent
hakkina iliskin kamu sagligiyla ilgili TRIPS Anlasmasi esnekliklerini azami
6l¢iide kullanarak patent hakkina zorunlu lisans, paralel ithalat gibi istisna ve
sinirlamalar getirilmesidir®. Bu sayede esdeger farmasotik tiriinlerin piyasaya
girmesi kolaylasacagindan ila¢ ve as1 fiyatlarinda diislis gozlenebilecektir.
Asagida patent hakkina kamu sagligi gerekgesiyle getirilebilecek istisna ve
sinirlamalar ayri bir baslik altinda detayli olarak incelenecektir.

Kamu yarar1 temelli bu iki hak arasinda denge saglamak icin bir diger
Oneri ise, iki tarafli Serbest Ticaret Anlasmalarinda (STA) saglik hakkini
daha az kisitlayic1 fikri miilkiyet haklarmin miizakere edilmesine dikkat

% Gostin, s. 123-126; Hans Morten Haugen, “Human Rights and TRIPS Exclusion and
Exception Provisions”, 11(5/6), The Journal of World Intellectual Property, 2009, s. 359,
(https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1498564) Erisim Tarithi 3 Mayis
2021; Ozcan Biiyiiktanir, Birinci, Omiir géniilsen, TRIPS Sozlesmesi, s. 6; Owoeye, s. 49.

56 Onay, s. 1353-1354; Sezgin Huysal, s. 73.

57 Ornegin DTO anlagmalarinin uygulanmasi konusundaki uyusmazliklar1 gideren DTO
Uyusmazliklarin Coziimii Organi tarafindan TRIPS hiikiimlerinin uluslararasi insan haklart
anlagmalarinda yer alan insan haklari standartlarina gére yorumlanmasi sorunun ¢oziimiinde
onemli bir ilerleme teskil edecektir. Bkz. Forman, s. 352.

% Mark Heywood, “Drug Access, Patents and Global Health: Chaffed and Waxed Sufficient”,
23(2), Third World Quarterly, 2002, s. 228, (https://www.jstor.org/stable/3993497?seq=1)
Erigim Tarihi 5 Mayis 2021; Cullet, Patents and Medicines, s. 158-159; Durojaye, s. 69-70;
OseiTutu, s. 35.

% Haugen, s. 359; OseiTutu, s. 35.

® Robert Weissman, “A Long, Strange TRIPS: The Pharmaceutical Industry Drive to
Harmonize Global Intellectual Property Rules, and the Remaining WTO Legal Alternatives
Available to Third World Countries”, 17(4), University of Pennsylvania Journal
oflnternational Economic Law, 1996, s. 1118, (https://scholarship.law.upenn.edu/cgi/
viewcontent.cgi?article=1484&context=jil) Erisim Tarihi 5 Mayis 2021; Walker, s. 113;
Wojahn, s. 475, 487; Forman, s. 344-345; Haugen, s. 361.
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edilmesidir®'. Gergekten “TRIPS-plus diizenlemeler”®* olarak da tanimlanan
STA’lar ile ¢ogu gelismekte olan ve en az gelismis iilkenin kamu sagligi
alaninda karsilagtiklar bir¢ok zorluga ek olarak ilaglar icin yiiksek diizeyde
fikri milkiyet korumasi saglayan hiikiimler getirilmektedir®. Her ne kadar en
az gelismis ve gelismekte olan iilkeler bu Anlasmalar1 kabul ederek ekonomik
ve ticari avantaj veya kazang saglama beklentisinde olsalar da* bu iilkelerin
ticari kaygilardan siyrilarak kamu sagligindan 6diin vermeden halkinin
sagligini gézeten bir miizakere siireci yonetmesi gerekmektedir®.

II. PATENT HAKKININ KAPSAMINA GETIRILEN KAMU
SAGLIGI GEREKCELI iSTiSNA VE SINIRLAMALAR

Patentten dogan hak fikri iiriinler tizerindeki haklardan birisi olarak
gayri maddi bir mala iliskindir ve gayri maddi mallar tizerindeki haklar
mutlak hak olma Ozelligi tasiyan inhisari haklardir®. Bununla birlikte
patent sahibi yeniliklere erisim 6niinde engel teskil etme ihtimali nedeniyle
bulusundan diledigi sekilde sinirsiz olarak yararlanma hakkina her zaman
sahip degildir®’. Toplumun menfaatleri dikkate alinarak patent hakki sahibinin

" Forman, s. 345.

92 QOseiTutu, s. 8-9.

% Brook K. Baker, “Arthritic Flexibilities for Accessing Medicines: Analysis of WTO Action
Regarding Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health”, 2003, s. 58-59, (http://law.bepress.com/cgi/viewcontent.cgi?article=1253&conte
xt=expresso) Erisim Tarihi 6 Mayis 2021; Sisule F. Musungu, Cecilia Oh, “The Use of
Flexibilities in TRIPS by Developing Countries: Can They Promote Access to Medicines?”,
Commission on Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health (CIPIH), Study
4C, 2005, s. 54, (http://www.who.int/intellectualproperty/studies/TRIPSFLEXI.pdf) Erisim
Tarihi 6 Mayis 2021; Correa, Bilateral Free Trade Agreements, s. 399-400; Mercurio, s.
12-13; Vanessa B. Kerry, Kelley Lee, “TRIPS, the Doha Declaration and Paragraph 6
Decision: What Are the Remaining Steps for Protecting Access to Medicines?”, 3(3),
Globalization and Health, 2007, s. 5, (https://www.researchgate.net/publication/6309011
TRIPS the Doha declaration _and paragraph 6 decision What are the remaining
steps_for protecting_access_to_medicines) Erisim Tarihi 6 Mayis 2021; Khoury, s. 32-33;
Pedro Roffe, Christoph Spennemann, Johanna von Braun, “Intellectual Property Rights in
Free Trade Agreements: Moving Beyond TRIPS Minimum Standards”, Vol. 1, Research
Handbook on the Protection of Intellectual Property under WTO Rules, 2010, s. 278-279,
312, (https://epdf.pub/research-handbook-on-the-protection-of-intellectual-property-under-
wto-rules-int.html) Erigim Tarihi 6 May1s 2021.

¢ Correa, Bilateral Free Trade Agreements, s. 402; Kerry, Lee, s. 5; Forman, s. 342; Cohen-
Kohler, Forman, Lipkus, s. 242.

Forman, s. 343.
¢ Ayiter, s. 1-2.
¢ Kaya, s. 177; Hayrettin Caglar, Patent Hukukunda On Kullanim Hakki, 10(1,2), Gazi
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hakkina smirlama ve istisnalar getirilmistir. Yukarida aciklandigi {iizere
patent hakki karsisinda toplumun menfaatlerinin gozetildigi alanlardan birisi
kamu saghigidir. Caligma konumuz geregi asagida kamu sagligi gerekgesiyle
getirilen s6z konusu istisna ve sinirlamalar sirastyla uluslararasi ve ulusal
hukuktaki diizenlemeler 1s181nda kisaca incelenecektir.

A. Uluslararas1 Hukuktaki Diizenlemeler

1. TRIPS Anlasmasi

Patent hakki ile kamu saglig iliskisini ele alan temel kaynak TRIPS
Anlagmas1’dir®®, TRIPS Anlagmasi, diizenledigi fikri miilkiyet hakki ¢esitleri
bakimindan en genis kapsama sahip uluslararasi anlagma olup bu haklarin
korunmasi i¢in maddi ve usuli asgari standartlar1 belirlemektedir®. Diger
taraftan TRIPS Anlagmasi tilkelerin ekonomik ve siyasi gelisimlerini dikkate
almadan yeknesak hiikiimler igermektedir’®. Bu nedenle en az gelismis ya
da gelismekte olan iilkeler sosyo-ekonomik durumlarimi goézeterek patent
hakki karsisinda kamu sagiligina yonelik kendi politikalarint olusturarak ig
hukuklarinda diizenleme yapma 6zgiirliiklerini biiyiik oranda kaybetmistir’'.
Bununla birlikte TRIPS Anlagmasi ayni zamanda {iye tilkelere takdir yetkisi

Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2006, s. 81.
68

TRIPS Anlagmasi, 1986 ve 1994 Uruguay Turu sirasinda goriisiilmiis ve 15 Nisan 1994
tarihinde Fas’m Marakes kentinde imzalanan Diinya Ticaret Orgiitiinii Kuran Anlagma’nin
Ek 1C metni olarak kabul edilmis olup 1 Ocak 1995°te yiiriirliige girmistir. Bkz. https://
www.wto.org/english/docs_e/legal e/27-trips_ 01 e.htm adresinden 20 Nisan 2021 tarihinde
almmuistir.

® Ewelukwa, s. 212; Sellin, s.453.

7 Jerome H. Reichman, “Universal Minimum Standards of Intellectual Property Protection
under the TRIPS Component of the WTO Agreement”, The International Lawyer, 29(2),
1995, s. 351, (https://scholarship.law.duke.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://www.
google.com/&httpsredir=1&article=1617&context=faculty scholarship) Erisim Tarihi 6
Mayis 2021; Cullet, Patents and Medicines, s. 144; Rudrani Bhattacharya, “Are Developing
Countries Going Too Far on TRIPS? A Closer Look at the New Laws in India”, Vol. 34,
American Journal of Law and Medicine, 2008, s. 395, (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/
pubmed/18697698) Erisim Tarihi 6 Mayis 2021; Cohen-Kohler, Forman, Lipkus, s. 233;
Roffe, Spennemann, von Braun, s. 267-268.

" QOnay, s. 1355-1356; Sezgin Huysal, s. 73. Bu baglamda TRIPS Anlasmasi’nin “one size
fits all” olarak adlandirilan tek bedenin herkese uyacagi seklinde sorunlu bir yaklagim
benimsedigi ifade edilmektedir. Bkz. Sigrid Sterckx, ‘“Patents and Access to Drugs in
Devoloping Countries: An Ethical Analysis”, 4(1), Developing World Bioethics, 2004, s.
74,  (https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1111/j.1471-8731.2004.00067.x)  Erisim
Tarihi 6 Mayis 2021; Peter K. Yu, “The Objectives and Principles of the TRIPS Agreement”,
Houston Law Review, 2009, s. 981, (Web: https://scholarship.law.tamu.edu/facscholar/457)
Erigsim Tarihi 6 May1s 2021.
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veren birtakim esneklikler igermektedir. Bu agidan Anlagma’da patent hakkinin
kamu saglig1 lizerindeki kat1 ve acimasiz etkilerini sinirlayan mekanizmalar
da mevcuttur’?. TRIPS esnekliklerinin kullanilmasi, saglik hakki kapsaminda
iilkelerin temel ilaglara ve asilara erisim saglama konusundaki insan haklari
ylikiimliliigiinii yerine getirmelerine yardimci olabilecek dnemli bir aragtir.
Bu esnekliklerin kullanimu, ilag/as1 fiyatlarinin disiirilmesinde etkili olarak
herkes i¢in gerekli ilaglara/agilara evrensel erisimin saglanmasi, bu alanda
genel rekabetin yaratilmasi ve siirdiiriilmesi imkan1 doguracaktir’.

TRIPS Anlagmasi’nin amag ve ilkelerinin diizenlendigi TRIPS m. 7 ve
8 hiikiimleri genel sinirlama sebeplerini diizenlemektedir. S6z konusu madde
hiikiimleri TRIPS ile getirilen esneklikleri korumak bakimindan Anlasma’nin
yorumlanmasinda ve uygulanmasinda 6nemli rol oynamaktadir™.

Ayrica TRIPS’te 6zel olarak patent hakkina dair pek ¢ok 6nemli esneklik
bulunmaktadir. Bunlardan ilki, TRIPS m. 27 hilkmiidiir. Yukarida bahsi gegtigi
iizere TRIPS m. 27/1 hilkkmii patent korumasinin tim teknoloji alanlarina
yayilmasmi saglayarak kamu sagligi acisindan iilkelerin artik ilaglar
patent korumasinin diginda tutamamalarina neden olmustur”. Bu hiikmiin

7 Ewelukwa, s. 218; Cohen-Kohler, Forman, Lipkus, s. 236; Roffe, Spennemann, von Braun,
s. 269; Onay, s. 1391.

3 Musungu, Oh, s. 5; Martin Khor, “Patents, Compulsory License and Access to Medicines:
Some Recent Experiences”, Intellectual Property Rights Series, Third World Network, 2007,
s. 5-6, http://www.twn.my/title2/IPR/pdf/ipr10.pdf Erigsim Tarihi 7 Mayis 2021; Correa,
Matthews, s. 17; Ellen F. M. ‘t Hoen, Jacquelyn Veraldi, Brigit Toebes, Hans V. Hogerzeil,
“Medicine Procurement and the Use of Flexibilities in the Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights, 2001-2016, 96 (3), Bulletin of the World Health
Organization, 2018, s. 189-190, (https://www.who.int/bulletin/volumes/96/3/17-199364.pdf
Erigim Tarihi 7 Mayis 2021.

7 Frederick M. Abbott, “WTO TRIPS Agreement and its Implications for Access to
Medicines in Developing Countries”, Study Paper 2a, United Kingdom Commission on
Intellectual Property Rights, 2002, s. 45, (http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/study
papers/sp2a_abbott_study.pdf) Erigim Tarihi 7 Mayis 2021; Kampf, s. 100-101; Cullet,
Patents and Medicines, s. 145; Sandra Bartelt, “Compulsory Licenses Pursuant to TRIPS
Article 31 in the Light of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”,
Vol. 6, The Journal of World Intellectual Property, 2003, s. 286, (https://onlinelibrary.wiley.
com/doi/abs/10.1111/j.1747-1796.2003.tb00202.x) Erisim Tarihi 7 May1s 2021; Ewelukwa,
s. 219; Yu, s. 981, 1020-1025; Sellin, s. 454.

S ‘Wojahn, s. 479; Baker, s. 8; Onay, s. 1362; Anderson, s. 175; Frederick M. Abbott, “Review:
The Trilateral Study on Health, Intellectual Property, and Trade: The Virtue in Paving a
Cleared Roadway”, 16(2), Journal of International Economic Law, 2013, s. 496, (https://
papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=2276641) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Sellin,
s. 453, 465.

178 Ankara Hac1 Bayram Veli Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C. XXV, Y. 2021, Sa. 3



Basak OZKOK GOKMEN

barindirdig1 esneklik ise, patent verilebilirlik sartlarinin var olmasi kosuluyla
teknolojinin her alaninda firiinlere ve usullere iliskin her tiirlii bulus icin
patent verilebilecegini ifade ederken bulus kavraminin ve patent verilebilirlik
sartlarinin tanimin1 yapmamis olmasi nedeniyle kapsamlarinin belirlenmesi
konusunda iilkelere takdir yetkisi tanimis olmasidir”. Ozellikle farmasétik
sektorii sz konusu oldugunda, diisiik patentlenebilirlik standartlarinin
benimsenmesi sakincali sonuglar dogurma potansiyeli tasir. Zira “siirekli
yesertme/evergreening” yontemi adi verilen orijinal patentin dmriinii dolayli
olarak uzatmak i¢in mevcut ilaglar tizerinde yapilan kiiclik degisikliklerin
patentlenmesine imkan veren bir uygulama’’ izlenerek patent hakkinin kotiiye
kullanilmasi s6z konusu olabilecektir. Bu sayede uzatilmis pazar miinhasirlig:
esdeger ilaglarin piyasadaki varligin1 geciktirecegi i¢in temel ilaclara uygun
fiyatl erisim sekteye ugrayacaktir’®. Siirekli yesertme yontemi goriiniimleri
ancak bulus kavramimin dogru bir sekilde tanimlanmasi ve patent verilebilirlik
sartlarinin sik1 bir sekilde uygulanmast ile patent dis1 tutulabilir”. TRIPS boyle
bir tutuma imkén vermekte, aksi yonde bir yilikiimliilik getirmemektedir.
TRIPS m. 27/2 hiikkmii ise patentlenebilir buluslarin kapsaminin kamu sagligi
gerekcesiyle sinirlanabilmesini  diizenlemektedir. Bizzat “kamu sagligi
istisnas1” olarak adlandirilan bu esneklik, insan yasamimi veya sagligim

6 Sisule Musungu, Susan Villanueva, Roxana Blasetti, “Utilizing TRIPS Flexibilities for
Public Health Protection through South—South Regional Frameworks”, Geneva: South
Centre, 2004, s. 16, (http://apps.who.int/medicinedocs/pdt/s4968e/s4968e.pdf) Erisim
Tarihi 7 Mayis 2021; Musungu, Oh, s. 34; Carlos M. Correa, “Pharmaceutical Innovation,
Incremental Patenting and Compulsory Licensing”, The South Centre, Research Paper 41,
2011, s. 21, (http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21395en/s21395en.pdf) Erisim
Tarihi 7 May1s 2021; Correa, Matthews, s. 10; Abbott, The Trilateral Study, s. 496; Sellin, s.
465.

77 Correa, Pharmaceutical Innovation, s. 5.

8 Correa, Pharmaceutical Innovation, s. 5; C. Scott Hemphill, Bhaven N. Sampat,
“Evergreening, Patent Challenges, and Effective Market Life in Pharmaceuticals”, Vol.
31, Journal of Health Economics, 2012, s. 327-328, (https://papers.ssrn.com/sol3/papers.
cfm?abstract id=1830404) ) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Roger Collier, “Drug Patents:
The Evergreening Problem”, 185 (9), Canadian Medical Association Journal, 2013, s.
1-3, (https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3680578/) Erisim Tarihi 7 Mayis
2021; Jodie Liu, “Compulsory Licensing and Anti-Evergreening: Interpreting the TRIPS
Flexibilities in Sections 84 and 3(d) of the Indian Patents Act”, 56(1), Harvard International
Law Journal, 2015, s. 219-220, (https://harvardilj.org/wp-content/uploads/sites/15/561Liu.
pdf) Erisim Tarihi 7 May1s 2021; Lisa P. Lukose, “Patent Ever Greening: Law And Ethics”,
7th International Conference on Information Law and Ethics, 2016, s. 351-352, (https://icil.
gr/2016/icil/proceedings/) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021.

7 Correa, Pharmaceutical Innovation, s. 21. Ne var ki bu husustaki zorluklar i¢in bkz. Sezgin
Huysal, s. 121-122.
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koruma gerekcesiyle buluslarin belirli sartlar altinda patent verilebilir
buluslar disinda birakabilecegini belirtmektedir®. Buna gore; bir iilkedeki
ticari somiirilyli onlemek adina bu amaci korumak i¢in zorunluluk arz eden
ve temel ilaglara erigimi destekleyen diger seceneklerin (Srnegin zorunlu
lisansin) makul olarak mevcut olmadigi durumlarda son care olarak o iilkenin
bu istisna sayesinde belirli bir ilaca veya tiim ilaclara patent verilmesini
reddetme imkanina kavusacagi kabul edilmektedir®'. Yine bahsi gectigi tizere
TRIPS m. 27/3 hitkmii ise kamu saghgi gerek¢esiyle insanlarin tedavisinde
kullanilan teshis, tedavi ve cerrahi usullerin patent verilebilir buluslar disinda
birakilabilecegini belirtmektedir.

Bir bagka esneklik TRIPS m. 6 hiikmii ile diizenlenen fikri miilkiyet
haklarmin tiikkenme rejimi ile ilgilidir. Patentten dogan hakkin tiiketilmesi,
patent konusu {iriiniin ya da patent konusu usul ile dogrudan elde edilen iiriiniin
bizzat patent hakki sahibi ya da onun izni ile bir baska kisi tarafindan piyasaya
sunulmasiyla birlikte bu iiriinlerle ilgili fiillerin patent hakkinin kapsami
disinda kalmasidir®?. Diger bir ifadeyle patentli {iriiniin satisa sunulmasindan
sonra hak sahibinin satisa sunulan o iiriin tizerindeki patent hakkina dayali
kontroliinii kaybetmesidir®3. Sinai miilkiyet hukukunda hakkin tiiketilmesi
ilkesinin, hakkin verildigi ve iirlinlerin piyasaya siiriildiigii tilke sinirlar1 iginde
titkenmesini 6ngoren iilkesel tiikenme, bir biitiin olarak kabul edilen birtakim
devletlerin karasal sinirlarinin olusturdugu bolge iginde titkenmesini 6ngoéren
bolgesel tiikkenme ve higbir cografi sinir tanimaksizin diinyanin neresinde
olursa olsun hakkin tilkenmesi anlamina gelen uluslararasi tilkenme olmak
tizere {i¢ tiirti bulunmaktadir®. Patent hakkinin tiilkenmesi konusundaki tercih
kamu sagligi agisindan 6zellikle esdeger ilaglarin rekabetgi piyasada varligimni

80 Weissman, s. 1099-1100.

81 Caroline Henckels, “The Ostensible ‘Flexibilities” in TRIPS: Can Essential Pharmaceuticals
Be Excluded from Patentability in Public Health Crises?”, Vol. 32, Monash University
Law Review, 2006, s. 349, 351-353, (https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract
1d=1009373) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021.

Sarag¢, Hakkin Korunmasi, s. 129.
& (Onay, s. 1359.

84

82

Giil Okutan, “Exhaustion of Intellectual Property Rights: A Non-Tariff Barrier to International
Trade?”, XXX (46), Annales de la Faculte de Droit d’Istanbul, 1996, s. 112-113; A. T. Kesli,
“The Role of Exhaustion of Intellectual Property Rights in the Integration; Application of
the Principle in the European Internal Market & Turkish Custom Union”, Prof. Dr. Erdogan
Moroglu’na 65. Yas giinii Armagani, Istanbul, 1999, s. 412-413; Sarag, Hakkin Korunmasi,
s. 130-135. Benzer yonde bkz. Hamdi Pinar, “Marka Hukukunda Haklarmn Tiikenmesi”,
Prof. Dr. M. Kemal Oguzman’in Anisina Armagan, Istanbul, 2000, s. 856.
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temin edebilmeyi etkilemektedir. TRIPS m. 6 hiikmii ile {ilkeler istedikleri
tikenme rejimini segmeleri konusunda ozgiir birakilmistir®. Bu sayede
gelismekte olan iilkeler uluslararasi tiikenme rejimini segerek paralel ithalat®®
yoluyla diinya ¢apinda miimkiin olan en diisiik fiyattan temel ilaglar1 temin
etme imkanina kavusabilecektir®’.

En genis kapsamli esneklik TRIPS m. 30 hitkkmiinde diizenlenmistir. Buna
gore; sinirli olma, tigiincii kisilerin yasal menfaatlerini dikkate alma, patentten
normal olarak yararlanilmasina makul 6l¢iiler disinda aykir1 olmama ve patent
sahibinin yasal menfaatlerine makul Slgiiler disinda zarar vermeme sartlari
dahilinde patent sahibinin haklarina istisnalar getirebilmek miimkiindiir.
TRIPS m. 30 hitkmii kapsaminda istisnanin gerekcesinin kamu sagilig1 olarak
belirlendigi 6rnek uygulamalardan bazilari; Bolar istisnasi, bulusun deneysel
amacl kullanimi, 6zel maksatli ticari olmayan kullanim ve bireysel regetelerin
hazirlanmasi i¢in bulustan yararlanilmasini 6ngéren eczane istisnasidir®®. Bu
istisnalardan salt kamu saglig1 gerekcesine dayanan Bolar istisnasi ve eczane
istisnasi ulusal diizenlemeler kapsaminda asagida ele almacaktir.

Esdeger ilag iiretimine olan katkisi nedeniyle kamu sagligi alanindaki
en 6nemli esnekliklerden bir digeri ise TRIPS m. 31 hilkmiinde diizenlenen
zorunlu lisanstir. Zorunlu lisans, hak sahibinin izni olmadan {iglincli bir
kisinin patentli bir {irliniin lisans hakkini elde etmesine yetkili ulusal otorite
tarafindan izin verilmesi sonucunu doguran bir lisanstir®”. TRIPS Anlagmasi

8 Kampf, s. 116; Christopher Garrison, “Exceptions to Patent Rights in Developing Countries”,
Issue Paper No. 17, International Centre for Trade and Sustainable Development, 2006, s. 53,
(https://unctad.org/en/docs/iteipc200612_en.pdf) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Luis Mariano
Genovesi, “The TRIPS Agreement and Intellectual Property Rights Exhaustion”, Vol 1,
Research Handbook on the Protection of Intellectual Property under WTO Rules, 2010, s.
218, (https://epdf.pub/research-handbook-on-the-protection-of-intellectual-property-under-
wto-rules-int.html) Erisim Tarihi 7 May1s 2021.

% Hak sahibinin izni ile baska bir iilkede satisa sunulan iiriiniin Gigiincii bir kisi tarafindan

hakkin korundugu iilkeye ithal edilmesine “paralel ithalat” denilmektedir. Bkz. Okutan, s.
112; Kaya, s. 199.

87 Scherer, Watal, s. 32; Cullet, Patents and Medicines, s. 147; Surinder K. Verma, “The Doha
Declaration and Access to Medicines by Countries without Manufacturing Capacity”, Vol.
1, Research Handbook on the Protection of Intellectual Property under WTO Rules, 2010, s.
671, (https://epdf.pub/research-handbook-on-the-protection-of-intellectual-property-under-
wto-rules-int.html) Erigim Tarihi 6 May1s 2021.

8 Kampf, s.121; Wojahn, s. 480; Bartelt, s. 287; Musungu, Villanueva, Blasetti, s. 17;
Musungu, Oh, s. 31-32; Cohen-Kohler, Forman, Lipkus, s. 238; Onay, s. 1364-1365.

% Wojahn, s. 481; Musungu, Villanueva, Blasetti, s. 12; Musungu, Oh, s. 15; Cecilia Oh,
“Compulsory Licenses: Recent Experiences in Developing Countries”, Vol. 1, International
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zorunlu lisans gerekgelerini sinirlandirmamistir®™. Bu kapsamda ulusal
olagantistii aciliyet hallerinden birisi olarak kamu saglig1 gerekgesi zorunlu
lisans hali tegkil edebilecektir. Ayrica asagida detaylandirilacagi iizere, TRIPS
sonrasi uluslararasi gelismeler sonucu Anlagsma’ya eklenen TRIPS m. 31bis
hiikmii uyarinca baska tilkelerdeki kamu saglig1 ihtiyaci nedeniyle bu tilkelere
ihracat yapmak tiizere farmasotik iriinler liretmek icin de zorunlu lisans
taninabilecektir. Zorunlu lisans, esdeger ilag liretimine imkan sagladigi igin
gelismekte olan iilkeler lehine ¢ogu hayat kurtarici temel ilaglarin maliyetini
diisiirme ve bu ilaglara erisim saglama bakimindan 6nemli bir ara¢ olarak
goriilmektedir”. Bu agidan zorunlu lisans uygulamasi patent sahibinin

90

91

Journal of Intellectual Property Management, 2006, s. 24, (https://www.inderscienceonline.
com/doi/abs/10.1504/1JIPM.2006.011020) Erigim Tarihi 7 Mayis 2021; Cohen-Kohler,
Forman, Lipkus, s. 237; Geertrui Van Overwalle, Van Esther Zimmeren, “A Paper Tiger?
Compulsory License Regimes for Public Health in Europe”, International Review of
Intellectual Property and Competition Law (IIC), 2011, s. 13, (https://papers.ssrn.com/
sol3/papers.cfm?abstract id=1717974) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Rojina Thapa,
“Waiver Solution in Public Health and Pharmaceutical Domain under TRIPS Agreement”,
Vol. 16, Journal of Intellectual Property Rights, 2011, s. 470, (http://nopr.niscair.res.in/
bitstream/123456789/13057/1/J71PR%2016%286%29%20470-476.pdf) Erisim Tarihi 7
Mayis 2021.

Abbott, Access to Medicines, s. 16, Carlos M. Correa, “Implications of the Doha Declaration
on the TRIPS Agreement and Public Health”, WHO Document, 2002, s. 15, (https:/www.
who.int/medicines/areas/policy/who EDM_PAR 2002.3.pdf) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021;
t Hoen, s. 40; Kampf, s. 103; Bartelt, s. 295; Duncan Matthews, “TRIPS Flexibilities and
Access to Medicines in Developing Countries: the Problem with Technical Assistance
and Free Trade Agreements”, Vol. 27, European Intellectual Property Review, 2005, s.
420, (http://qmro.qmul.ac.uk/xmlui/handle/123456789/183) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021;
Musungu, Oh, s. 15-16; Durojaye, s. 48; Van Overwalle, Van Zimmeren, s. 16, 22; World
Health Organization, World Intellectual Property Organization, World Trade Organization,
Promoting Access to Medical Technologies and Innovation: Intersections Between Public
Health, Intellectual Property and Trade, 2013, s. 73, (https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/
en/global challenges/628/wipo_pub_628.pdf) Erisim Tarihi 30 Nisan 2021; Sellin, s. 467,
Duygu Aksit, “The Exportation of Pharmaceutical Products Subject to Compulsory Licenses
to Third Countries Facing Public Health Related Problems: Actual Implementation of elevant
Amendments in the TRIPS Agreement into Turkish Law”, Galatasaray Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, 2017/1, s. 195-197, (http://dosya.gsu.edu.tr/Docs/HukukFakultesi/TR/
FakulteDergisi/GSUHFD-2017-1.pdf) Erisim Tarihi 30 Nisan 2021.

Weissman, s. 1124; Sara M. Ford, “Compulsory Licensing Provisions Under the TRIPs
Agreement: Balancing Pills and Patents”, 15(4), American University International
Law Review, 2000, s. 946, (https:/digitalcommons.wcl.american.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=1278&context=auilr) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Wojahn, s. 481; Kampf,
s. 101-102; Duncan Matthews, Globalising Intellectual Property Rights: The TRIPs
Agreement, First Edition, Routledge, the Taylor & Francis Group, 2002, s. 61; Scherer,
Watal, s. 13-14; Matthews, [s History Repeating Itself, s. 5; Matthews, TRIPS Flexibilities,
s. 420; Musungu, Oh, s. 15; Ipek Eren Vural, “Domestic Contours of Global Regulation:
Understanding the Policy Changes on Pharmaceutical Patents in India and Turkey”, 14(1),
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miilkiyet hakkini kamu yarar1 adina smirlayarak iilkenin ila¢ sanayisinin
gelisimini destekler ve i¢ pazarinin talebini karsilar®. Ancak belirtmek gerekir
ki, lisans alanin zorunlu lisanstan fayda saglayabilmesi tersine miihendislik
yapabilecek AR-GE potansiyeline ve ardindan séz konusu ilaglar1 liretme
kapasitesine sahip olmasia baglidir; aksi halde esdeger ila¢ sirketlerinin
maliyetleri artmig olacagi i¢in zorunlu lisansin ilag fiyatlarini diislirme etkisi
azalir®®,

Son bir esneklik ise TRIPS Anlasmasi’nin tiye iilkeler igin her bir
tilkenin gelismiglik seviyesine bagli olarak Anlagma’nin uygulanmaya
baslanmasi bakimindan farkli gecis siireleri 6ngérmesidir. TRIPS m. 65 ve
m. 66 hilkkiimlerindeki gecis siireleri artik gelismis ve gelismekte olan tilkeler
icin sona ermis olsa da en az gelismis iilkeler uzatilmis ge¢is doneminden
yararlanmaya devam etmektedir®™ ve genel gecis stiresi 1 Temmuz 2021
tarihine kadar ertelenmistir®>. Oniimiizdeki haziran aymin basinda yapilmasi
planlanan TRIPS Konseyi toplantisinda bu siirenin uzatilmasi konusunda
karar verilmesi beklenilmektedir®®.

2. TRIPS Anlasmasi ve Kamu Saghg1 Hakkindaki Doha Deklarasyonu

TRIPS yukarida bahsi gecen esneklikleri sagliyor olsa da esnekliklerin
kullanilabilirligi konusunda uygulamada cesitli engellerle’” karsilasildig

Review of International Political Economy, 2007, s. 122, (https://www.tandfonline.com/doi/
abs/10.1080/09692290601081079) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Thapa, s. 471.

Kampf, s. 102; Ozcan Biiyiiktanir, Birinci, Omiirgéniilsen, TRIPS Sozlesmesi, s. 11.

92

% Jean O. Lanjouw, “A Patent Policy for Global Diseases: U.S. and International Legal

Issues”, 16(1), Harvard Journal of Law & Technology, 2002, s. 121, (http://jolt.law.harvard.
edu/articles/pdf/v16/16Harv]LTech085.pdf) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Kampf, s. 103;
William W. Fisher, Talha Syed, “Infection: The Health Crisis in the Developing World and
What We Should Do About It”, Stanford University Press, 2017, s. 9, https://cyber.harvard.
edu/people/tfisher/Infection_Regulations.pdf, Erisim Tarihi 7 Mayis 2021.

% World Health Organization, World Intellectual Property Organization, World Trade

Organization, s. 74.

% Decision of the Council for TRIPS of 11 June 2013, WTO Doc. IP/C/64. Web: https://www.
wto.org/english/tratop_e/trips_e/ta_docs _e/7 1 _ipc64_e.pdf (Erisim Tarihi 8 Mayis 2021).

% https://www.wto.org/english/news_e/news21_e/trip_30apr21_e.htm (Erisim Tarihi

20.05.2021).

97 Sz konusu engeller; Anlagma’nin anlamsal olarak belirsizlikler igermesi, birden ¢ok yoruma
izin vermesi, ulusal hukuka dahil edilmesi ve uygulanmasi i¢in teknik uzmanlik eksikligi,
diinyada mevcut en iyi uygulamalar hakkinda bilgiye erisilememesi, TRIPS esnekliklerini
kullanmak isteyen tlilkelerdeki ulusal ilag aragtirmalarinin ve tiretim kapasitelerinin eksikligi,
verimli ilag yonetimi ve tedarik sistemleri kurulmasinda karsilagilan zorluklar, 6nlem
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icin iilkelerin gelismislik diizeylerine bagl olarak kamu sagligi acisindan
farkli bakis acilar ile degerlendirilmektedir. En az gelismis ve gelismekte
olan iilkeler esnekliklerin kullanilabilirligi oniindeki bahsi gegen engeller
nedeniyle ilag fiyatlari {izerinde endise verici etkiler meydana getirdigi i¢in
TRIPS’i olumsuz karsilamisken’®; biiyiik ilag sirketleri ve gelismis iilkeler
bu alandaki buluslarin devamliligini gerekge gostererek patent sahiplerinin
yararina TRIPS’i desteklemistir®™.

Ne var ki en az geligmis ve gelismekte olan tilkeler bakimindan TRIPS’in
kamu saglig1 iizerindeki s6z konusu endise verici etkisinin kiiresel bir boyuta
ulagmasi1 TRIPS Anlagmasi ve Kamu Sagligi Hakkindaki Doha Deklarasyonu
ile baglayan uluslararasi gelismelere sebep olmustur'®. Bu gergevede Doha’da
9-14 Kasim 2001 tarihlerinde diizenlenen DTO Bakanlar Konferansi’'nda
DTO Bakanlar Deklarasyonu’nu'®' ve bu Deklarasyonun 17. maddesi geregi
caligma konumuzla ilgili olan kisaca “Doha Deklarasyonu™ olarak ifade
ettigimiz TRIPS Anlagmasi ve Halk Sagligi Deklarasyonu’nu'® kabul etmistir.

Deklarasyon, gelismis iilkelerin ila¢ endiistrisinin yogun baskis1 iizerine
gelismis tlkeler tarafindan gosterilen giiclii muhalefetlere ragmen kabul

alinmayan rekabete aykirt uygulamalar ve patent hakkinin kétiiye kullanilmasi halleri ile i¢
veya dis siyasi baskilar olarak sayilabilir. Bkz. Musungu, Villanueva, Blasetti, s. 23-30,
30-34; Musungu, Oh, s. 68; Ewelukwa, s. 218; Khor, s. 6; Cohen-Kohler, Forman, Lipkus,
s. 236.

% ‘t Hoen, s. 27; Matthews, Globalising Intellectual Property Rights s. 113-114; Heywood, s.
225; Correa, Bilateral Free Trade Agreements, s. 400; Karin Timmermans, “Monopolizing
Clinical Trial Data: Implications and Trends”, 4(2), PLOS Medicine, 2007, s. 2006,
(https://pdfs.semanticscholar.org/7c4b/31dbba7f224609eb8c8712778bd49411616a.pdf?
2a=2.41862049.262291572.1558087001-555459927.1553693013) Erisim Tarihi 7 Mayis
2021; OseiTutu, s. 9-10.

% Onay, s. 1354.

10 Richard Elliott, “TRIPS from Doha to Canctn... to Ottawa: Global Developments in Access
to Treatment and Canada’s Bill C-56”, 8(3), Canadian HIV/AIDS Policy and Law Review,
2003, s. 7-8, http://www.aidslaw.ca/site/wp-content/uploads/2013/04/8-3-1-e.pdf) Erisim
Tarihi 7 Mayis 2021; Correa, Bilateral Free Trade Agreements, s. 400; Verma, s. 640.

WTO Ministerial Declaration, WT/MIN(01)/DEC/1, adopted on 14 November 2001 by the
Fourth WTO Ministerial Conference, Doha, Qatar. Web: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/
FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueldList=37246&CurrentCatalogue
IdIndex=0&FullTextSearch= (Erisim Tarihi 8 Mayis 2021).

Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, WT/MIN(01)/DEC/2, adopted on
14 November 2001 by the Fourth WTO Ministerial Conference, Doha, Qatar. Web: https://
docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009DP.aspx?language=E&CatalogueldList
=35766&CurrentCatalogueldIndex=0&Full TextHash=&HasEnglishRecord=True&HasFre
nchRecord=True&HasSpanishRecord=True (Erisim Tarihi 8 May1s 2021).
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edilmistir. Bu anlamda gelismekte olan {ilkeler icin 6nemli bir basar1 olarak
goriilmektedir'®. Deklarasyon ile TRIPS esnekliklerinin iilkeler tarafindan
uygulanabilirligi teyit edilmis ve en 6nemlisi fikri miilkiyet hukuku kurallar
karsisinda kamu sagligina 6ncelik verilmistir'®, Bu haliyle Deklarasyon, ¢ok
tarafl1 ticaret sisteminin kurulmasindan bu yana tek basina fikri miilkiyet ve
kamu sagligi konusunu ele alan ilk tarihi belge olma 6zelligini tagir'®.

Doha Deklarasyonu, yedi paragraftan olugsmaktadir. Paragraf 1 ila 3
hiikiimleri, kamu saghigna iliskin fikri miilkiyet korumasi hususunda hem
gelismekte olan hem de gelismis iilkelerin endiselerini dile getirerek o6zel
miilkiyet ve kamu refahi ¢ikarlarini dengeleme geregini kabul etmektedir!'®.
Paragraf 4 ila 7 hiikiimleri ise; TRIPS Anlasmasi’nin nasil yorumlanmasi ve
uygulanmasi gerektigi ile zorunlu lisans verme hakki, zorunlu lisansin verildigi
gerekgeleri ve fikri miilkiyet haklariin tikenme rejimini belirleme 6zgiirligii,
ulusal acil durumun ne oldugunu ve asir1 aciliyet kosullarini belirleme hakki
gibi TRIPS Anlagmasi’nin ¢esitli esnekliklerini diizenlemekte, ayrica en az
gelismis tilkelere yonelik teknoloji transferi ve farmasotik patentlere 6zgii
olmak iizere 6zel gegis siiresi ongoriilmesi konulari tizerinde durmaktadir'®.
Belirtmek gerekir ki Paragraf 7 hiikmii ile 6ngoriilen bu 6zel gegis siiresi 1
Ocak 2033 tarihine kadar ertelenmistir'®®.

13 Heywood, s. 228; Duncan Matthews, “WTO Decision on Implementation of Paragraph 6 of
the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health: A Solution to the Access
to Essential Medicines Problem?”, 7(1), Journal of International Economic Law, 2004, s. 8,
(http://qmro.qmul.ac.uk/xmlui/handle/123456789/983) Erisim Tarihi 7 May1s 2021; Verma,
s. 626; Carlos M. Correa, “Will the Amendment to the TRIPS Agreement Enhance Access
to Medicines?”, No. 57, Policy Brief, 2019, s. 2, (https://www.southcentre.int/wp-content/
uploads/2019/01/PB57 Will-the-Amendment-to-the-TRIPS-Agreement-Enhance-Access-
to-Medicines EN-1.pdf) Erisim Tarihi 7 May1s 2021.

Correa, Doha Declaration, s. 48; ‘t Hoen, s. 28; Matthews, WTO Decision, s. 8; Correa,
Bilateral Free Trade Agreements, s. 400; Mercurio, s. 5-6; Roffe, Spennemann, von Braun,
s. 272; World Health Organization, World Intellectual Property Organization, World Trade
Organization, s. 71.

Kampf, s. 134.

Divya Murthy, “The Future of Compulsory Licensing: Deciphering the Doha Declaration on
the TRIPs Agreement and Public Health”, Vol. 17(6), American University International Law
Review, 2002, s. 1321-1322, (http://digitalcommons.wcl.american.edu/cgi/viewcontent.
cgi?article=1232&context=auilr) Erisim Tarihi 7 May1s 2021; Mercurio, s. 6.

Musungu, Oh, s. 6.

Decision of the Council for TRIPS of 6 November 2015, WTO Doc. IP/C/73. Web: https://
docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueldLis
t=135697,135626&CurrentCatalogueldIndex=0&Full TextHash=371857150&HasEnglish
Record=True&HasFrenchRecord=True&HasSpanishRecord=True (Erisim Tarihi 8 Mayis

10

b=

10

b3

10

=3

10

3

10

3

Ankara Hac1 Bayram Veli Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi C. XXV, Y. 2021, Sa. 3 185



COVID-19 Asilar1 Uzerindeki Patent Hakkinin Kapsaminin Kamu Saghgi...

Deklarasyonun 6zel olarak iizerinde durulmasi gereken hiikmii Paragraf
6’da yer alan diizenlemedir. Bu hiikiimde ilac¢ sektoriinde tiretim kapasitesi
yetersiz olan veya hig bulunmayan DTO iiyelerinin TRIPS Anlasmasi uyarinca
zorunlu lisans uygulamasindan etkin bir sekilde faydalanmasi konusunda
zorluklarla karsilagabilecegi konusunda farkindalik oldugu belirtilmistir.
Farkindaliga neden olan bu sorunun dayanaklarini anlamak i¢in ilag iiretim
kapasitesi yetersiz olan veya hi¢ bulunmayan DTO iiyelerinin bu ihtiyaglarin
TRIPS oncesi ve sonrasi donemde nasil kargilamak durumunda kaldigini
aciklamak gerekir. TRIPS’in heniiz yiirtirliige girmedigi donemde ilag ihtiyact
duyan ve fakat ilag iiretmek i¢in yeterli kapasiteye sahip olmayan bahsi gegen
tilkeler ucuz ilag ihtiyaglarini ilaglarin patentle korunmadigr iilkelerden ithal
ederek karsilamaktaydi. Ne var ki TRIPS ile birlikte 6ngoriilen gegis siiresinin
sonunda ilaglarin tedarik edildigi iilkelerde ilaglarin patentle korunmasi
yikiimliligii baglamistir. Bu noktada her ne kadar TRIPS patent hakkinin
istisnasi olarak zorunlu lisansa bagvurma imkan1 tanimigsa da gelismis iilkelerin
ve biiyiik ilag sirketlerinin zorunlu lisansin kétitye kullanilmasini engellemek
amactyla TRIPS’te yer almasini istedikleri m. 31/f hitkmiinde zorunlu lisansin
esas olarak iilke smirlar1 dahilinde yurtici pazara arz i¢in verileceginin sart
kosulmast bu iilkeler igin biiyiik bir engel teskil etmistir'®. Zira bu hiikiim
ulusal kamu sagligi ihtiyact igin iilke i¢i tedarik amaciyla kullanildiginda
patentli ilaglardan daha uygun fiyatl esdeger ilag iiretme imkan1 sunuyor olsa
da hayat kurtaran ilaglarin esdeger liretimini yapmak i¢in teknolojik kapasiteye
sahip olmayan en az gelismis ya da gelismekte olan iilkeler icin esdeger ilag
teminini kullanigsiz kilmistir'. Bahsi gegen hiikiimde esas olarak lisansin
verildigi tlkenin ihtiyact kadar ilag iiretilebileceginin ifade edilmesi lisans
sahibinin ilaglart kamu sagligi ihtiyaci olan bir iilkeye ihrag etme olanagini
da sinirlamistir'!. Bu nedenle esdeger ilag ithal etme segenegi sinirlanan ucuz

2021).
19 Onay, s. 1371.

110 Correa, Doha Declaration, s. 19; ‘t Hoen, s. 44; Cullet, Patents and Medicines, s. 147-
148; Bartelt, s. 288, 296; Mercurio, s. 7; Scott Lucyk, “Patents, Politics and Public Health:
Access to Essential Medicines under the TRIPS Agreement”, Vol. 38, Ottawa Law Review,
2007, s. 197-198, (https://rdo-olr.org/en/2007/patents-politics-and-public-health-access-to-
essential-medicines-under-the-trips-agreement/) Erisim Tarihi 7 Mayis 2021; Durojaye, s.
50; Verma, s. 627; Correa, Matthews, s. 10; Van Overwalle, Van Zimmeren, s. 27; Aksit, s.
211-212.

Abbott, Access to Medicines, s. 17; Abbott, Lighting a Dark Corner at the WTO, s. 499,
501; Matthews, Is History Repeating Itself; s. 5; Sterckx, s. 72; Ewelukwa, s. 223; Frederick
M. Abbott, Rudolf van Puymbroeck, “Compulsory Licensing for Public Health, A Guide
and Model Documents for Implementation of the Doha Declaration Paragraph 6 Decision”,

11
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ilaca ihtiyac duyan iilkeler ihtiyaclarini karsilamak i¢in yeterli miktarda ithalat
yapmakta zorlanmistir'2. iste Deklarasyon bu farkindaliga isaret etmekle
yetinmistir ve sorunun ¢dziimii igin TRIPS Konseyi’ne 2002 yilinin sonundan
once DTO Genel Konseyi’ne rapor vermesi talimati vermistir. Bu sorunun
dogrudan Deklarasyon tarafindan ¢oziime kavusturulmamis olmasinin
Deklarasyonun basarisini azalttig1 disiiniilmektedir!'3.

3. 30 Agustos 2003 Tarihli DTO Genel Konseyi Karari (6. Paragraf
Kararr)

Her ne kadar Doha Deklarasyonu TRIPS Konseyi'ne 2002 yilinin
sonundan énce DTO Genel Konseyi’ne rapor vermesi talimati vermis olsa
da 6ngoriilen siirede bu talimat yerine getirilememistir''*. Nihayet 30.08.2003
tarihinde DTO Genel Konseyi tarafindan gegici bir ¢dziim olarak “6.
Paragraf Karar”!’> alinmigtir''®. Karar esas olarak TRIPS m. 31 hiikmiiniin
(f) ve (h) bentlerindeki iki diizenlemeden feragat seklinde diizenlenmistir''’.
Bu dogrultuda farmasoétik iirtinlerin zorunlu lisansa konu edilmesi halinde
ihracatgr lilke bakimindan agirlikli olarak yurt igi pazara arz sinirlamasi ve
tiriin ithalatgr iilkede de patentli ise ithalat¢i lilke bakimindan patent hakki

World Bank Working Paper, No. 61, 2005, s. 9, (https://openknowledge.worldbank.org/
bitstream/handle/10986/7269/334260revOpub.pdf?sequence=1) Erigim Tarihi 7 May1s 2021;
Roy Love, “Corporate Wealth or Public Health? WTO/TRIPS Flexibilities and Access to
HIV/AIDS Antiretroviral Drugs by Developing Countries”, 17(2), Development in Practice,
2007, s. 209, (https://www.tandfonline.com/doi/abs/10.1080/09614520701195915) Erisim
Tarihi 7 Mayis 2021; Mercurio, s. 7; Durojaye, s. 51; Onay, s. 1371; Correa, Access to
Medicines, s. 1.

11

I8}

Aysegiil Ozdemir, “TRIPS Agreement and Access to Essential Medicines”, 1(1), Ankara
Bar Review, 2008, s. 94, (http://www.ankarabarosu.or.g.tr/siteler/2012yayin/dergi/01.pdf)
Erisim Tarihi 10 May1s 2021.

113 Cullet, Patents and Medicines, s. 154; Mercurio, s. 7.

@

114 Ewelukwa, s. 223; Matthews, “From the August 30, 2003 WTO Decision to the December 6,
2005 Agreement on an Amendment to TRIPS: Improving Access to Medicines in Developing
Countries?”, Vol. 10, Intellectual Property Quarterly, 2006, s. 93, (http://qmro.qmul.ac.uk/
xmlui/handle/123456789/2124) Erisim Tarihi 10 Mayis 2021; Musungu, Oh, s. 39, dn.143;
Onay, s. 1374. Miizakere siirecinin detayli agiklamasi icin bkz. Ozkok Gokmen, s. 344-348.

15 Karar metni i¢in Bkz. WTO General Council Decision, WT/L/540. Web: https:/www.wto.
org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm (Erisim Tarihi 10 May1s 2021).

116 Matthews, Is History Repeating Itself, s. 10; Matthews, WTO Decision, s. 19. Kararin
alinma siirecinde ve yapilan goriismeler esnasinda sunulan onerilerin olumlu ve olumsuz
yanlar1 hakkinda detayli degerlendirme i¢in bkz. Correa, Doha Declaration, s. 25-31.

7 Bu hususta bkz. Kararim 2. ve 3. Paragrafi.
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sahibine yeterli ticret 6denmesi sart1 kaldirilmistir''®. Bu haliyle Deklarasyonun
6. paragrafinda ifade edilen zorunlu lisansin fiilen uygulanamadig iilkelere
yonelik soruna Karar ¢6ziim getirebilmis, en az gelismis ve gelismekte olan
ilkelere yurt disinda TRIPS m. 31/f hilkkmiine takilmadan zorunlu lisans
kapsaminda {iretilecek ilaglardan ithalat kisitlamasi olmadan faydalanma
imkam saglamistir'”®. Kararin ongordiigii sistemi somutlagtirmak igin Onay
tarafindan verilen 6rnegin aktarilmasi faydali olacaktir. Buna gore; yeterli
iiretim kapasitesine sahip olmayan bir Afrika iilkesi (A)’nin AIDS salgini ile
miicadele edebilmesi i¢in (B) iilkesinde ¢ikarilacak zorunlu lisansla esdeger
ilaglar tretilebilecek ve (A) llkesine ihrag edilebilecektir'®. Bu g¢ergevede
Karar, tiretim kapasitesi hi¢ bulunmayan veya yeterli olmayan iilkelerin
zorunlu lisans altinda {iretim yapan yabanci bir esdeger iireticiden esdeger

ilaglari ithal etmelerini saglamaktadir'®'.

Kararin 1/a Paragrafina gore igerik sadece farmasotik tirtinler ile sinirh
olup bu iirlinlerin kapsamina aktif farmasotik bilesenler ve teshis kitleri
de dahil edilmistir. Bu baglamda Karar asilarin da bu kapsama alinmasia
izin verecek kadar genis cercevelidir'??. Karari yalnizca “uygun ithalatgi
iiyeler” kullanabilmektedir. Kararin 1/b paragrafi geregi “uygun ithalatct
iiye”, tiim en az gelismis lilkeler ve sistemi ithalat¢1 olarak kullanma niyetini
TRIPS Konseyi'ne bildiren herhangi bir iiye tilkedir. Goriildiigl tizere en az
gelismis tilkeler bildirimde bulunmadan sisteme dahil olabilmektedir; ancak
diger iiyelerin sistemi ithal eden {ilke olarak kullanma niyetlerini herhangi
bir zamanda bir defalik genel bir bildirim ile'*® belirtmeleri gerekmektedir.
Kararin 1/c Paragrafi geregi “ihracatc1 iiye” ise, sistemi uygun bir ithalatci
tiye igin farmasdtik Uriinler liretmek ve bunlari ihrag etmek iizere kullanan
sanayilesmis {lilkeler de dahil olmak iizere {iretim kapasitesine sahip herhangi

18- Abbott, van Puymbroeck, s. 9.

119 Forman, s. 341; Mercurio, s. 7; Verma, s. 627; Onay, s. 1371-1372; ‘Ellen ‘t Hoen, Jonathan
Berger, Alexandra Calmy, Suerie Moon, “Driving a Decade of Change: HIV/AIDS, Patents
and Access to Medicines for All”, 14(15), Journal of the International AIDS Society, 2011,
s. 5, (https://onlinelibrary.wiley.com/doi/pdf/10.1186/1758-2652-14-15) Erisim Tarihi 6
Mayis 2021.

120 Onay, s. 1374-1375.
121 Musungu, Oh, s. 39; Bhattacharya, s. 407.

122 Ewelukwa, s. 226; Matthews, Improving Access to Medicines, s. 98.

123 Bildirim yapilirken sistemin tamamen veya sinirlt bir sekilde -6rnegin yalnizca ulusal bir
tehlikede veya diger olaganiistii aciliyet hallerinde ya da ticari olmayan kamusal kullanim
durumunda- kullanilacag: ifade edilebilecektir.
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124

bir iiye tilke'** anlamina gelir.

Kararda bu tiir bir zorunlu lisans verilebilmesine yonelik hem uygun
ithalate¢1 liye adina hem de ihracatci liye adina yiikiimliiliikler 6ngdren ayrintili
bir siiregten bahsedilmektedir'>. Buna gore; ithalatgr konumundaki tiye iilke
Kararin 2/a-i paragrafi geregi ilk olarak, TRIPS Konseyi’'ne ihtiya¢ duyulan
iiriinlerin adlarini ve beklenen miktarlar bildirmelidir. Daha sonra Kararin
2/a-ii Paragrafi uyarinca en az gelismis iilkeler disindaki ithalat¢i {iyeler
ithal edilecek tirlinler i¢in tiretim kapasitesinin yetersiz oldugunu veya hig
bulunmadiginit TRIPS Konseyi’ne teyit etmelidir. Son bir yilikiimliilik Kararin
2/a-iii Paragrafina gore ithalatci lilkenin farmasotik tiriiniin kendi bolgesinde
patentli olmasi halinde TRIPS Anlagmasi’nin 31. maddesine ve bu Kararin
hiikiimlerine uygun olarak zorunlu lisans verdigini veya vermeye razi oldugunu
onaylamasidir. Diger bir ifadeyle ilacin ithalatci iilkede patent korumasi
altinda oldugu durumlarda, patentli ilacin esdeger versiyonunun ithalati i¢in
zorunlu bir lisans verilmesi gerekecektir'?®. Diger taraftan Kararda agikca
yer almasa da ithalatgr iilkenin gerekli ilaci iiretebilecek kapasiteye sahip bir
tilkede ihracat yapmaya istekli bir tedarik¢i'?’ tespit edip TRIPS Konseyi’ne
bildirmesi isin dogas1 geregidir'?®. Thracatg1 iilke bakimdan ise zorunlu
lisansin Kararin 2/b paragrafinda belirtilen {i¢ 6nlemi icermesi gerekmektedir.
Bunlardan ilki Kararin 2/b-i Paragrafi geregi, yalnizca uygun ithalate1 tiye ya
da tyelerin ihtiyaglarini karsilamak i¢in gerekli olan miktarin lisans altinda
iiretilebilmesi ve bu iiretimin tamaminin ihtiyacin1 Konsey’e bildiren iiye
veya iiyelere ihrag edilebilmesidir. Ikincisi, Kararmn 2/b-ii Paragrafi uyarimca
uygulanabilir olmas1 ve fiyat iizerinde énemli bir etkisi olmamas1 kaydiyla
lisans altinda iiretilen iirlinlerin 6zel etiketleme veya isaretleme suretiyle agikca

124 Baker, s. 22; Ewelukwa, s. 226; Matthews, Improving Access to Medicines, s. 99.

125 Verma, s. 645-646. Siireci tablo tizerinden 6zetleyen anlatim i¢in bkz. Carlos Correa, “Recent
International Developments in the Area of Intellectual Property Rights”, ICSTD- UNCTAD
Dialogue, 2nd Bellagio Series on Development and Intellectual Property, 2003, s. 2-3,
(http://www.iprsonline.org/unctadictsd/bellagio/docs/Correa_Bellagio2.pdf) Erisim Tarihi
10 May1s 2021. Ayrica Kararin 4., 5. ve 10. paragraflarinda sistemin farkli ve kotliniyetli
amagclarla kullanilmamasi i¢in uygulama asamasina yonelik yiikiimliiliikkler mevcuttur. Bu
yiikiimliliikler, ticari sapmay1 onlemeye yonelik yiikiimliiliikler olarak da anilmaktadir.
Bkz. Matthews, Improving Access to Medicines, s. 101-102.

126 Musungu, Oh, s. 39.

127 fhracat1 gerceklestirecek tedarikgiden kasit, bir esdeger ilag firmasidir. Bkz. Correa, Access
to Medicines, s. 4.

128 Ewelukwa, s. 237.
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tanimlanmasidir'?’. Kararin 2/b-iii Paragrafi kapsaminda tiglincii yiikiimlilik
ise sevkiyat baslamadan dnce her varis noktasina tedarik edilen miktarlarin
ve lrlinlerin ayirt edici 6zelliklerinin bir web sitesinde yayimlanmasidir.
Kararin 2/c paragrafi geregi ihracatgi liyenin bir diger ylikimliligi, sistemin
ongoriilen sekilde kullanilabilmesi i¢in lisans alanin adini ve adresini, ihrag
edecegi lirlinleri, bu iiriinlerin varis yerini, tedarik edilecek miktarlari, lisansin
stiresi dahil olmak tizere lisans sartlarini ve yukarida bahsi gegcen web sitesinin
adresini icerecek sekilde TRIPS Konseyi’'ne bildirim yapmasi gerekliligidir.
Son olarak Kararin 3. paragrafinin ilk ctimlesi geregi, ihracatg1 {iye tarafindan
zorunlu lisans verildiginde, TRIPS Anlagsmasi’nin 31/h maddesi uyarinca
patent sahibine bir iicret ddenmelidir. Ucret, ihracatci iilkede yetkilendirilen
kullanimin ithalatgr tilke bakimindan teskil ettigi ekonomik deger dikkate
aliarak tespit edilecektir.

Son olarak belirtmek gerekir ki, 6. Paragraf Karari zorunlu lisans ile ilgili
TRIPS’teki esnekligi ucuz esdeger ilaglarin ihtiyag sahibi iilkeler tarafindan
teminini gozeterek daha da genisletmis olsa da'*® olumsuz yonleri ile de
elestirilmektedir. Bunlardan bazilari; basta TRIPS Konseyi’ne yapilacak
bildirimler kapsaminda birgok sartin yerine getirilmesi zorunlulugu olmak
tizere oldukg¢a karmagik ve kiilfetli idari prosediirler icermesi'!, esdeger ilag
tireticilerine yatirimlarinin karsiligini alacagi konusunda giivence vermemesi,
ilgili ilacin yeni olmas1 ve ihracat¢i lilkede de acil ulusal saglik ihtiyaglarinin
karsilanmas1 i¢in yeterli miktarda olmamasi halinde uygulanmasinin

129 Buytikiimliiliigiin amaci etiketleme, markalama veya paketleme yoluylaayirtedilebilirkilian
trtinlerin gelismis iilke pazarlarina yeniden yonlendirilmesi riskini en aza indirebilmektir.
Bkz. Matthews, Is History Repeating Itself, s. 7, 11; Matthews, WTO Decision, s. 20;
Mike Gumbel, “Is Article 31bis Enough? The Need to Promote Economies of Scale in the
International Compulsory Licensing System”, 22(1), Temple International & Comparative
Law Journal, 2008, s. 170, (https://sites.temple.edu/ticlj/files/2017/02/22.1.Gumbel-TICLJ.
pdf) Erisim Tarihi 6 Mayis 2021.

130 Roffe, Spennemann, von Braun, s. 272.

13

Correa, Recent International Developments, s. 4; Baker, s. 29-30; Hans H. Lidgard, Jeffery
Atik, “Facilitating Compulsory Licensing under TRIPS in Response to the AIDS Crisis
in Developing Countries”, Corporate and Employment Perspectives in a Global Business
Environment, Chapter 5, Kluwer Law International, 2005, s. 14, 17-18, (https://portal.
research.lu.se/portal/files/6001478/4004971.pdf) Erisim Tarihi 10 May1s 2021; Ewelukwa,
s.207,238; Forman, s. 341; Love, s. 211; Durojaye, s. 54; Verma, s. 647-648; Van Overwalle,
Van Zimmeren, s. 29; Thapa, s. 473; H. Rehman, “WTO, Compulsory Export Licences and
Indian Patent Law”, Nordic Journal of Commercial Law, 2011, s. 13, (https://journals.aau.
dk/index.php/NJCL/article/view/3005) Erisim Tarihi 10 May1s 2021.
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glicliigii’®? olarak sayilabilir. Bu gerekgelerle Kararin farmasotik tiriinlere
uygun fiyatlarla erisimi kolaylastirmadigi ifade edilmektedir'**. Bu ¢ekinceler
sistemin uygulamaya gegmesine de yansimis ve kullanimini engellemistir.

4.6 Arahk 2005 Tarihli DTO Genel Konseyi Karari: TRIPS Anlagsmasi
Madde 31°de Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Karar

6. Paragraf Karar gecici bir ¢oziim oldugu i¢in bu Karar dogrultusunda
TRIPS Anlagsmast m. 31/f hilkkmiine yonelik kalict bir degisiklik yapilmasi
gerekliydi'*. Yogun miizakereler sonras1 6 Aralik 2005 tarihinde DTO Genel
Konseyi Karari ile kalic1 degisiklik konusunda anlagsmaya varilmis ve bu
Kararin ekini olusturan TRIPS Anlagsmasi’ni Degistiren Protokol uyarinca
TRIPS’e 31. maddeden sonra yeni bir 31bis maddesi ve 76. maddeden sonra
yer almak tizere bir Ek eklenerek iiyelerin kabuliine ag¢ilmistir'®. TRIPS
degisikliginin yiiriirliige girmesi icin DTO Anlagsmas1’nin X/3 maddesine gore
gerekli olan DTO iiyelerinin iigte ikisinin degisikligi meclislerinde onaylamasi
sart1 23 Ocak 2017 tarihinde tamamlanmis ve bu tilkeler i¢in TRIPS degisikligi
kalic1 etkisiyle Kararin yerine gegmistir'*®, Degisikligi heniiz kabul etmemis
olan iiyelere 10 Aralik 2019 tarihli DTO Genel Konseyi Karari ile su an igin
31 Aralik 2021 tarihine kadar veya DTO Bakanlar Konferansi tarafindan karar
verilecek daha sonraki bir tarihe kadar degisikligi kabul etmesi igin zaman
taninmustir'®’. Bu baglamda TRIPS degisikligi 6. Paragraf Kararin1 dogrudan
ilga etmemistir',

132 Verma, s. 666-667.
133 Correa, Access to Medicines, s. 5-6.

134 Ewelukwa, s. 236-237; Matthews, Improving Access to Medicines, s. 105; Khor, s. 5;
Durojaye, s. 54; Correa, Matthews, s. 10-11; Van Overwalle, Van Zimmeren, s. 27.

135 Bkz. WTO General Council Decision of 6 December 2005, Amendment of the TRIPS
Agreement, WT/L/641. Web:https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S S009DP.
aspx?language=E&CatalogueldList=225408,121046,96083,96293,69009,58276&Cur
rentCatalogueldIndex=5&FullTextHash=&HasEnglishRecord=True&HasFrenchReco-
rd=True&HasSpanishRecord=True (Erisim Tarihi 13 Nisan 2021).

136 Bkz. https://www.wto.org/english/news_e/news17 e/trip_23jan17 e.htm. (Erisim tarihi 20
Nisan 2021). Tirkiye TRIPS Anlagsmasi’n1 Degistiren Protokolii 14 Mayis 2014 tarihinde
onaylamustir. Bkz. https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm. (Erisim
tarihi 20 Nisan 2021).

137 Bkz. WTO General Council Decision of 10 December 2019, Amendment of The TRIPS
Agreement — Sixth Extension of the Period for the Acceptance by Members of the Protocol
Amending The TRIPS Agreement, WT/L/1081.Web:https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/
directdoc.aspx?filename=q:/WT/L/1081.pdf&Open=True (Erigim Tarihi 21 Nisan 2021).

Durojaye, s. 57. 6. Paragraf Kararinin 11. Paragrafi geregi TRIPS metninde bu Karara
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TRIPS 31bis maddesi ile 6. Paragraf Kararinin 6ngordiigii sistem
TRIPS’in diline uygun bicime getirilmesi i¢in yapilan kiigiik degisiklikler
disinda mevcut hali ile kabul edilmistir'**. Buna gére TRIPS 3 1bis maddesi
ile iiye iilkelerin ilaglarin {iretimi ve uygun bir ithalatgr {iyeye ihracati igin
zorunlu lisanslar vermesine izin verilerek TRIPS m. 31/f bendine istisna
getirilmistir'®. Belirtmek gerekir ki, her ne kadar TRIPS degisikliginin
farkli devletlerin farkli ihtiyaglara sahip oldugu gergegini kabul eden bir
diizenleme igerdigini belirten goriisler mevcut olsa da'*! Karara yonelik hakli
elestirileri degistirmeden benimsedigi i¢in TRIPS degisikligi de ayni sekilde
tepki almistir'®?. Oyle ki TRIPS Anlagsmasi’nda yapilan bu degisikligin Doha
Deklarasyonu’nun ruhuna aykiri oldugu, saglik hakkini Onceliklendirme
anlayisiyla tutarli olmadigi ifade edilmektedir'®.

Bununla birlikte Doha Deklarasyonu sonrasi yasanilan gelismeler 13-
18 Aralik 2005 tarihinde Hong Kong’da gergeklestirilen DTO VI. Bakanlar
Konferanst sonucunda kabul edilen 18 Aralik 2005 tarihli Hong Kong
Bakanlar Deklarasyonu’nda'** tekrar ele alinmig ve fakat bu gelismelere
olumlu yaklagilmistir. S6z konusu Deklarasyonun TRIPS ve kamu sagligi
hakkindaki 40. Paragrafina gore; TRIPS Anlagsmas: ve Halk Saglhigi ile ilgili
Doha Deklarasyonu’nun 6. paragrafinin uygulanmasina iliskin 30 Agustos
2003 tarihli Genel Konsey Kararina ve hiikiimlerinin yerine gecmek iizere
TRIPS Anlagmasi’nda yapilan degisiklige verilen 6nem teyit edilmistir. Bu
baglamda TRIPS Konseyi’'nde ve TRIPS Anlagmasi’nin Degistirilmesine
iliskin 6 Aralik 2005 tarihli Genel Konsey Kararinda yapilan calismalar
memnuniyetle karsilanmistir (!).

B. Ulusal Hukuktaki Diizenlemeler

Patent hakki ile kamu saglig1 iliskisine denge getirmek amaciyla saglik

dayanilarak yapilacak kalict degisikligin tiim iiyeler tarafindan kabulii ile Karar yiirtirliikten
kalkmaktadir.

139 Durojaye, s. 55; Verma, s. 649.

140 Gumbel, s. 162-163; Verma, s. 648; Rehman, s. 6.
141 Khoury, s. 40.

142 Durojaye, s. 57; Khoury, s. 59; Verma, s. 652.

3 Durojaye, s. 57.

144 WTO Ministerial Declaration, WT/MIN(05)/DEC, adopted on 18 December 2005 by
Ministerial Conference Sixth Session, Hong Kong. Web: https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/
FE Search/FE_S S009-DP.aspx?language=E&CatalogueldList=70196&CurrentCatalogue
IdIndex=0&FullTextSearch= (Erisim Tarihi 8 Mayis 2021).
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hakkinin 6nceligini gozetme ¢oztiimii, fikri miilkiyet hakkinin insan hakki
niteligine bizzat Anayasa tarafindan getirilen sinirlama dogrultusunda ulusal
hukuk diizenimizde de benimsenmistir. Fikri miilkiyet hakkinin Anayasal
dayanagi Anayasa Mahkemesi’nin igtihadina uyumlu olarak'* gayri maddi
mal olmalarina ragmen miilkiyet hakki olarak kabul edilmektedir'*. Bu
dogrultuda kamu sagligini tehdit eden durumlarda kamu yarar1 gerekgesiyle
fikri miilkiyet hakkina kanunla smirlama getirilmesine ve kamu sagligi
s6z konusu oldugunda fikri miilkiyet haklarinin toplum yararina aykir
kullanilmasini engellemeye bizzat Anayasa yetki vermektedir. Bu sonug saglik
hakki bakimindan devletin Anayasal ylikiimliiliikleri arasinda yer alan temel
saglik olanaklarma erisim tesis etme yiikiimliligiinin'Y’ de bir geregidir. O
halde Anayasa kamu sagligin1 gézeten bir patent hakki taninmasimin temel
hukuki dayanagidir. Hukukumuzda patent hakkinin kamu sagligina iliskin
istisna ve sinirlamalar1 bu dogrultuda incelenecektir.

1. Patent Hakki Korumasinin Kamu Saghgmna iliskin Simirlamalar
ve Istisnalar

a. ilaclarin Ruhsatlandirilmasi icin Gerekli Test ve Deneyler (Bolar
Istisnasi)

Esdeger ilag tretimini destekleyen, SMK m. 85/3-c hiikmiinde
diizenlenen Bolar istisnas1'* geregi; ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve bunun i¢in

145 Bu yonde Anayasa Mahkemesi kararlari i¢in bkz. AYM 31.01.2008, E.2004/81, K. 2008/48,
R.G. 20.03.2008, S. 26822; AYM 29.01.2014, E. 2013/100, K. 2014/14, R.G. 29.05.2014,
S. 29014; AYM 09.04.2014, E. 2013/147, K. 2014/75, R.G. 24.7.2014, S. 29070; AYM
13.05.2015, E. 2015/49, K. 2015/46, R.G. RG 15.05.2015, S. 29356; AYM 27.05.2015,
E. 2015/33, K. 2015/50, R.G. 02.06.2015, S. 29374; AYM 14.12.2016, E. 2016/148, K.
2016/189, R.G. 06.01.2017, S. 29940.

146 Fikret Eren, Miilkiyet Hukuku, Yetkin Yayinevi, 2011, s. 11; Veysel Baspinar, Miilkiyet
Hakkimi Ihlal Eden Miidahaleler, Yetkin Yaymlar1, 2009, s.105; Kiirsat Akca, “Anayasa
Mahkemesi Kararlarinda Miilkiyet Hakki”, Cilt:1, inonii Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Dergisi Ozel Sayi, 2015, s. 559-560. Nitekim Anayasa’nin 35. maddesinin Gerekgesi de bu
dogrultudadir. Buna karsilik doktrinde aksi yonde goriisler de bulunmaktadir. Bkz. Tekinalp,
s. 5-6; Suluk (Karasu, Nal), s. 1-2.

147 Adil Sahin, “Ulusaliistii Insan Haklar1 Hukukunda Ekonomik Sosyal ve Kiiltiirel Haklarin
Niteligi Baglaminda Saghk Hakkinin Kapsami Uzerine Bir Inceleme”, 59(4), Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2010, s. 737.

148 Bu adlandirma, ABD’deki 1984 tarihli Roche Products, Inc. ile Bolar Pharmaceutical Co.,
Inc. sirketlerinin arasindaki patent hakki ihlali davasinda davali tarafi olusturan sirketin adi
olan Bolar’dan kaynaklanmaktadir. Bkz. Tekinalp, s. 553; Onay, s. 1364. Karar hakkinda
daha ayrmtili bilgi i¢in bkz. Matthews, Globalising Intellectual Property Rights, s. 100-
105; Yalcmer, Ila¢ ve Patent, s. 30-31. Karar icin bkz. Roche Products, Inc., v. Bolar
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gerekli test ve deneyler gibi deneme amagh fiiller patentin sagladigi hakkin
kapsam1 diginda kalmaktadir.

Bolar istisnasi sayesinde orijinal ilaglar gibi esdeger ilaglarin piyasaya
sunulabilmesi igin de iilkemiz bakimindan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’ndan alinmasi gereken ruhsata'® iligkin siire¢ patentli orijinal ilacin
koruma siiresi heniiz sona ermeden baglatilabilmektedir'*®. Patentli ilacin
koruma siiresi dolmadan 6nce ruhsat alma iglemini tamamlayabilen esdeger
ilaglar bu siire doldugunda piyasaya ¢ikmak i¢in daha fazla beklemek zorunda
kalmamaktadir. Bdylece esdeger ilaglar acisindan rekabeti kisitlayan haksiz
bir durumun ortaya ¢ikmasi Onlenerek rekabet¢i piyasada olusan diisiik
fiyatlarla ilaglara erisim olanagi artmaktadir'>'. Bu bakimdan Bolar istisnasi
kamu sagligini gozetme amaciyla miilkiyet hakkina Anayasa’ya uygun sekilde
getirilen sinirlamalardan birisidir.

b. Eczanelerde Hazirlanan laclara iliskin Fiiller

Patent hakkina taninan bir baska istisna eczanelerde hazirlanan ilaclara
iliskindir. TRIPS m. 30 hiikkmiine dayanan SMK m. 85/3-¢ hiikmii ile
hukukumuzda diizenlenmistir. Buna gore sadece bir regetenin olusturulmasi
icin eczanelerde yapilan ilaglarin seri iiretim olmadan hazirlanarak kullanilmasi

Pharmaceutical Co., Inc, United States Court of Appeals, Federal Circuit-733 F.2d 858,
23.04.1984

149 Tekinalp, s. 555; Sezgin Huysal, s. 181; Savas Bozbel, Fikri Miilkiyet Hukuku, On iki Levha
Yayinlari, 2015, s. 723. Bkz. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y dnetmeligi nin (R.G.
19.01.2005, S. 25705) 5/1 maddesi hiikmii.

%0 Tekinalp, s. 554, 608; Tekin Memis, “Esdeger flaglarin Hukuki Konumu”, Uluslararasi
Saghk Hukuku Sempozyumu Kadir Has Universitesi, Istanbul, 2008, s. 186; Memis,
flaglarin Patentlenmesi, s. 212; Onay, s. 1384; Sezgin Huysal, s. 187-190; Burcu G. Ozcan
Biiyiiktanir, fla¢ Patenti Hak Sahipligi ve Patent Hakki Sahibinin Hacm Neden Oldugu
Zararlardan Dolay1 Sorumlulugu. Doktora Tezi, Gazi Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii,
Ankara, 2011, s. 14, 32; Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, “Tiirk Hukukunda Ila¢ Patentine Genel
Bakis”, Hacettepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, (2), 2012, s. 86; Suluk (Karasu,
Nal), s. 279; iThami Giines, Smai Miilkiyet Kanunu Isiginda Uygulamali Patent ve Faydali
Model Hukuku, ikinci Bask1, Seckin Yayinlari, 2017, s. 239.

Tekinalp, s. 554; Garrison, s. 14, 18; Sezgin Huysal, s. 181-182; Onay, s. 1384; Ozcan
Biiyiiktanir, Ila¢ Patentine Genel Baks, s. 87; Tolga Okat, “Polpharma Davasi ve Bolar
Istisnasini Sinirlarma iliskin Bir Degerlendirme”, Fikri Miilkiyet Hukuku Yillig1 2012,
Yetkin Yaynlari, s. 432; Bozbel, s. 723 ve dn. 128; Suluk (Karasu, Nal), s. 279. Diger
taraftan patent sahibine saglanan koruma siiresinin tigiincii kisilerin ruhsatlandirma iglemleri
nedeniyle kaybedecegi siire kadar fiilen uzamasi engellenmektedir. Aksi halde patent koruma
siiresi dolmus ilacin piyasada tek ilag olma 6zelligi bir siire daha devam etmis olacaktir. Bkz.
Yalgner, Sinai Miilkiyetin Ilkeleri, s. 152; Ozcan Biiyiiktanir, la¢ Patenti Hak Sahipligi, 14;
Ozcan Biiyiiktanir, ilag Patentine Genel Bakls, s. 87; Okat, s. 426, 433.

15
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ve bu sekilde hazirlanan ilaglara iligkin fiiller patentten dogan hakkin kapsami
disindadir. Bolar istisnasinda oldugu gibi ila¢ patentlerine 6zgii olan bu
istisna sayesinde eczacilar doktorlar tarafindan kendilerine sunulan bireysel
tibbi regeteler temelinde hastaya ilag tedarik etmek icin patent ihlali korkusu
olmadan ila¢ yapmakta serbest olmaktadir. Bu anlamda eczane istisnasi
yabanci literatiirde “extemporaneous” terimi ile ifade edildigi lizere ticari amag
tasimamak kaydiyla somut olaya 6zgii bir regete i¢in ihtiyag lizerine anlik ilag
hazirhigimi kapsamaktadir. Eczane istisnasimnin giiniimiizde kullanimi yaygin
olmamakla birlikte gelecekte eczanelerdeki teknik kaynaklarin degismesi
Ongorisi ile uygulama alaninin artacagi diigtiniilmektedir'>2.

c. Patentten dogan hakkin tiiketilmesi

SMK’da titkenme ilkesi “Hakkin tiiketilmesi” basligini tagryan SMK
m. 152/1 hiikmiinde diizenlenmistir. Bizim de katildigimiz goriise gore;
bu hiikiimde smai miilkiyet hakki korumasma konu iiriinlerin piyasaya
sunuldugu yer hakkinda cografi bir kisitlama getirilmedigi, bu yer Tirkiye
ile sinirlandirilmadigr i¢in'>* SMK’nin benimsedigi tiikkenme ilkesi, paralel
ithalata imkan veren uluslararasi tiikkenmedir. Bu bakimdan patent konusu
iriin diinyanin herhangi bir yerinde piyasaya siiriildiikten sonra patent
sahibinin iznine ihtiya¢ kalmaksizin Tiirkiye’ye ithal edilebilecektir'>*. Buna
karsilik diger goriise gore; SMK m. 152/1 hilkmiinde piyasaya sunumun
nerede oldugunun acik¢a ifade edilmemesi, fikri ve sinai haklarda gecerli
olan iilkesellik ilkesinden hareketle genel kural olma 6zelligi tastyan iilkesel
tiikenmenin devreye girmesine neden olmustur'>.

132 Garrison, s. 7-8, 18.

153 Hayrettin Caglar, “Sinai Miilkiyet Kanununun Marka Hukuku Alaninda Getirdigi Onemli
Yenilikler”, 3(1), Baskent Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2017, s. 152; Suluk (Karasu,
Nal), s. 14; Giines, Patent ve Faydali Model Hukuku, s. 248; Fatma Ozer, Smai Miilkiyet
Kanunu Neler Getirdi?, Seckin Yaymcilik, 2017, s. 25-26; Cahit Suluk, “6769 Sayili Sinai
Miilkiyet Kanununun Getirdigi Yenilikler”, 4(1), Ticaret ve Fikri Miilkiyet Hukuku Dergisi,
2018, s. 104-105. Hitkmiin gerekcesinde de dnceki diizenlemelerde yer alan “Tiirkiye’de”
ibaresine Kanun’da yer verilmeyerek uluslararas: tiikenme ilkesinin tercih edildigi ifade
edilmektedir.

Caglar, Yenilikler, s. 152; Suluk (Karasu, Nal), s. 14; Gines, Patent ve Faydali Model
Hukuku, s. 248; Ozer, s. 25-26; Suluk, Yenilikler, s. 104-105.

Saadet Arikan, “Fikri-Sinai Miilkiyet Haklar1 ve Hakkin Tiikenmesi” (Yeni Smai Miilkiyet
Kanunu Agisindan Degerlendirilmesi), 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu Sempozyumu,
Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, 2017, s. 651-654, 664-666. Arikan’a
gore; hitkmiin gerekgesi iilkesellik ilkesinin geregi diistiniilmeden yazildig1 icin celigki
dogurmaktadir. Bkz. Arikan, s. 655.
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Goriistimiiz ~ dogrultusunda mevzuatimizin ~ benimsedigini  kabul
ettigimiz patent hakkinda uluslararas1 tikenme rejiminin kamu saglig
acisindan isabetliligini degerlendirmek gerekir. Kanaatimizce her ne kadar
uluslararasi tiikenme rejiminin ekonomik, politik ve ticari etkileri konusunda
hakli ¢ekinceler 6ne siiriilmiis olsa da'*® kamu sagligi dikkate alindiginda
Tiirkiye’de bu rejimin varligi esdeger ilag treticilerini destekleyecegi i¢in
olumlu bir gelismedir. Gelismekte olan {ilkelerden birisi olarak Tirkiye ilag
piyasasinda esdeger ilag {iretiminin yeri azimsanmayacak dnemdedir ve ilaca
erisim konusunda olanak sunan hukuki kurumlardan istifade etmesi umut
vericidir'’.

d. Zorunlu lisans

Hukukumuzda mevcut zorunlu lisans gerekgelerinden kamu sagligi
ile dogrudan ilgisi olan iki hal bulunmaktadir. Bunlardan ilki kamu yarar1
gerekeesiyle iilkenin kamu sagligr ihtiyaglarinin karsilanmasii amaglayan
zorunlu lisans hali; digeri ise bagka iilkelerdeki kamu sagligi sorunlar
sebebiyle eczacilik iiriinlerinin ihracatini konu alan zorunlu lisans halidir'3,

KamuyararmadayananzorunlulisanshaliAnayasageregimiilkiyethakkini
kamu yarar1 gerekcesiyle sinirlama hallerinden birisidir. Ger¢ekten SMK m.
132/1 hitkmiinde kamu saglig1 nedeniyle patent konusu bulusun kullanilmaya
baglanilmasi, kullanimin artirilmasi, genel olarak yayginlastirilmasi, yararli bir
kullanim i¢in 1slah edilmesinin biiylik 6nem tagimasi halinde kamu yararmin
var oldugu kabul edilmektedir ve bu durumlarda Saglik Bakanliginin uygun
goriisii ve teklifi tizerine Cumhurbaskani tarafindan zorunlu lisansa karar
verilmektedir. O halde kamu sagligini tehdit eden bir hastalig1 tedavi eden
patentli ilaglara/agilara hi¢ veya yeterli miktarda erisilemediginde veya bu
ilaglari/agilarin temini iilke biitcesine agir bir yiik getirdiginde s6z konusu
patentli ilaglarin/agilarin SMK m. 129/9 hiikmii geregi esas olarak yurtici

156 Caglar, Yenilikler, s.152.
157 Aksi gbriis icin bkz. 551 say1lit KHK déneminde bu yénde bkz. Onay, s. 1384, 1392.

158 Bu iki zorunlu lisans hali diginda bulugun kullanilmamasi ve patentli buluglarin bagimliligi
gerekeeleri agisindan da kamu sagligi ile bir iliski dogrudan olmasa da dolayli olarak
kurulabilir. Bu hususta bkz Ayse Odman Boztosun, “Ilagta Zorunlu Lisans Uygulamas1”, Ilag
Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, istanbul,
2009, s. 229, 233-234; Correa, Pharmaceutical Innovation, s. 6. Belirtmek gerekir ki patentli
buluslarm bagimlilif1 sebebine dayanan zorunlu lisans hali ile kamu saglig1 arasindaki iliski
bizzat 551 sayili KHK m. 101/3 hiikkmiinde kurulmustu. Ancak bu yonde bir diizenleme
SMK’da yer almamistir.
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pazara arzi igin zorunlu lisans karar1 alinabilecektir'®. Diger taraftan kamu
yarar1 gerekgesiyle soz konusu olabilen bir baska durum SMK m. 132/1-b
bendinde diizenlenen sartli zorunlu lisans halidir. Buna gore kamu saglig
gerekgesiyle bulusun kamu yararmi karsilayacak yeterlikte kullanimi patent
sahibi tarafindan gergeklestirilebilecekse yine Cumhurbagkani karariyla
bulusun sartli olarak zorunlu lisansa konu edilmesi de miimkiin olacaktir.
Kamu yaran gerekcesine dayali olarak verilen zorunlu lisanslarda SMK
m.133/2 hitkkmiinde diizenlenen ithalat imkani olduk¢a Onemli bir avantaj
saglamaktadir. Ozellikle kamu saghigini korumak amaciyla hareket edildiginde
bu diizenlemeden yararlanmak biiyiikk 6nem tasir. Bu kapsamda {ilkemizde
patentli bir ilag hakkinda kamu sagligi1 gerekgesiyle verilen zorunlu lisansta
lisans alan kamu yarar1 geregi acikga ithale yetkili kilinarak patent konusunu
ithal edilebilme imkanina da sahip kilinmalidir. Ancak bu ithal izni, ihtiyacla
sinirli olarak ve gegici bir siire i¢in verilebilir.

Bagka iilkelerdeki kamu sagligi sorunlar1 sebebiyle eczacilik tirlinlerinin
thracatini konu alan zorunlu lisans hali ise SMK m. 129/1-¢ bendinde
diizenlenmektedir. Diizenlemenin kaynagi yukarida ayrintili olarak incelenen
30 Agustos 2003 tarihli ve 6 Aralik 2005 tarihli DTO Genel Konseyi Kararlari
ve TRIPS Anlagmasi m. 31bis hiikkmii degisikligidir'®. Bu diizenleme ile
zorunlu lisansin esasen i¢ pazarin ihtiyaclarmi karsilamaya yonelik olmasi
gerektigine iligkin SMK m. 129/9 hiikmiine farmasétik tirlinler yoniinden
istisna tanmnmustir,. SMK m. 129/1-¢ hiikmiiniin kamu saglig1 a¢isindan
sonuclart bu sistemden yararlanmak ic¢in ithalatci iilke olarak TRIPS
Konseyi’ne bildirimde bulunan {ilkelerin {izerinde dogar. Bu baglamda
tilkemizde faaliyet gdsteren esdeger ilag sirketleri artik sadece tilkemizdeki
saglik sorunlar1 sebebiyle kamu yararina dayali degil, baska tilkelerdeki kamu
saglig1 sorunlart sebebiyle eczacilik tirlinlerinin ihracati i¢in de zorunlu lisans
talep edebilecektir'®’. Hatta bu halde TRIPS m. 31/b hiikkmiiniin getirdigi
esneklikten yararlanan SMK m. 129/2 hiikmii geregi acil durumun s6z konusu
olmasi halinde zorunlu lisans talep edenin patent sahibinden dncesinde istege
bagli lisans sozlesmesi yapmayi talep etmesi gerekli degildir'®2. Bu zorunlu

159 Odman Boztosun, s. 232-233.

160 TRIPS m. 31bis degisikligine 30.04.2013 tarihli ve 6471 sayili Kanunla (R.G. 22.05.2013,
S.28654) katilmamiz uygun bulunmustur ve SMK m. 129/1-¢ bendi diizenlenmistir.

191 Suluk (Karasu, Nal), s. 283.

12 SMK m. 129/2 hiikmii ile TRIPS m. 132 hiikmii kapsaminda kamu yarari nedeniyle
Cumhurbagkaninca verilecek zorunlu lisans karar1 bu istisnaya dahil edilmemistir. Ancak
hiikmiin mahiyeti geregi kanaatimizce kamu yarar1 halinde de bu kurala istisna taninmalidir.
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lisans haline karar verecek olan merci SMK m. 129/2 geregi Fikri ve Sinai
Haklar Hukuk Mahkemesi’dir. Diger taraftan bu gerekg¢eye dayali zorunlu
lisansta lisansin bedeli mahkeme tarafindan belirlenirken patentin ekonomik
degeri esas alinmaz. Bunun yerine SMK m. 133/1 hiikkmiiniin doérdiincii
climlesi geregi ticari olmayan ve insani amaclar goz Oniine alinarak bu tir
kullanimin ithalatg: {ilke agisindan tasidigi ekonomik deger dikkate alinir. Bu
baglamda TRIPS m. 31bis hiikmiiniin ithalat¢1 tilkenin ilaca erigim saglama
amacini destekleyen diizenleme tarzi SMK tarafindan da benimsenmistir.
Bununla birlikte dikkat edilecegi tizere, SMK’daki diizenleme Tiirkiye’ nin
ihracatci lilke konumunda oldugu durumu diizenlemektedir; ithalatcr iilke
konumunda bu sistemden yararlanmasi ihtimaline yer verilmemistir'®.
Bununla birlikte Tirkiye sistemi kamu saglhigim ilgilendiren acil durumlar ve
ulusal capta olaganiistii durumlarla sinirli olmak tizere ithalater iilke olarak
kullanacagin1 TRIPS Konseyi’'ne bildirmistir'®. Bu baglamda gergekten de
ulusal acil bir ihtiya¢ bag gostermesi halinde yapilan bildirim ¢ergevesinde
TRIPS m. 31bis hitkmiiniin 6ngordiigii sistem dahilinde ithalatci iilke olma
ihtimalinin de Kanun’da yer almamasi bir eksikliktir!'®.

2. Patent Hakkimin Kullannmmmin Kamu Saghgi Gerekcesiyle
Sinirlanmasi

Kamu saglig1 gerekgesi patent sahibinin hakkini kullanirken tabi oldugu
sinirlamalar arasinda da yer almaktadir. SMK m. 85/6 hiikkmii geregi patentin
konusu genel sagliga zarar verecek sekilde kullanilamaz. O halde bulusun
kullanimi kamu sagligina zarar verme sonucunu dogurursa bu sinirlama ihlal
edilmis olur!®,

Oyle ki TRIPS m. 31/b hiikmii iiye iilkelere olaganiistii hallerde veya asir1 aciliyet gerektiren
diger kosullarda ya da ticari olmayan sekilde kamusal kullanim durumlarinda bu ydnde bir
istisna getirmeleri bakimindan takdir yetkisi tanimaktadir. Bu diizenlemenin de i¢ hukuka
aktarilmasi yasanabilecek tereddiitleri 6nlemek bakimindan isabetli olacaktir.

163 Bagak Bak, “Ilagta Zorunlu Patent Lisans1”, Ankara Barosu Dergisi (3), 2011, s. 118.

164 Bkz. WTO General Council, WT/GC/M/82, 13 November 2003, Paragraph 29. Web: https://
www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/ta_docs_e/3 wtgem82 e.pdf (Erisim tarihi 10 Mayis
2021).

152009 yihina ait Patent ve Faydali Model Kanun Tasaris1 Taslagi hakkinda ayni y6nde bkz.
Onay, s. 1388-1389, 1393.

166 Qmegin sa¢ dokiilmesine karsi olan bir ilacin uyusturucu olarak satilmasi bu kapsamdadir.
Ornek i¢in bkz. Tekinalp, s. 612.
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III. COVID-19 ASILARINDA PATENT HAKKININ
DEGERLENIRILMESI

A. COVID-19 Hastahgmin Yol Ac¢tigt Kamu Saghgi Krizinde
COVID-19 Asilarma Erisim Sorunu

2019 yilimin sonu itibariyle diinya giindemine giren ve giiniimiize
kadar geldigimiz siirecte diinya genelinde bir kamu sagligi krizine neden
olan COVID-19 hastalig1 ile miicadelede patent hakki korumasi ve kamu
saghg iliskisinin degerlendirilmesi ¢ok Onemli ve giincel bir meseledir.
Degerlendirme yukarida incelenen kamu sagligi gerekgeli istisna ve
sinirlamalardan mahiyeti geregi COVID-19 salginiyla miicadelede daha kisa
siirede etkili olabilmesi bakimindan uygulanmaya en elverisli gériilen zorunlu
lisans imkan1 ¢ercevesinde yapilacaktir. Bu dogrultuda mevcut kamu sagligi
krizini hafifletmeye yonelik ¢dziimler, Giiney Afrika ve Hindistan’in DTO’ye
patent hakkimin gegici siireyle kaldirilmasi yoniinde yaptigi talep ile patent
haklarinin zorunlu lisans yoluyla siirlandirilmast ihtimali karsilagtirilarak
aciklanacaktir.

COVID-19; SARS-CoV-2 adl1 yeni bir koronaviriisiin neden oldugu bir
hastaliktir. Bu yeni viriis ve hastalik, ilk kez Aralik 2019’da Cin’in Wuhan
kentinde ortaya ¢ikmistir'’. 11 Mart 2020 tarihinde ise DSO, COVID-19’un
endise verici yayilma seviyesini dikkate alarak virlisiin pandemi olarak
nitelendirilebilecegi degerlendirmesini yapmustir'®*. DSO’ye Diinya ¢apinda,
22 Mayis 2021 itibariyle, 3.425.017 oliim dahil olmak {izere 165.158.285
dogrulanmig COVID-19 vakasi bildirilmistir'®. Tiirkiye’de ise ilk vakanin
duyuruldugu 11 Mart 2020 tarihinden 22 Mayis 2021 tarihine kadar 5.169.951
kiside bu hastaligin saptandig1 ve 45.840 sayida insanin hayatin1 kaybettigi
agtklanmistir'. S6z konusu veriler COVID-19 hastaliginin diinya niifusunun
sagligini ve hatta yasamini agir sekilde tehdit ettigini ortaya koymaktadir.

2020 yilinin sonuna kadarki siiregte DSO tarafindan mevcut asi
ve ilaglarin tek basma dogrudan hastaligi Onleyebilecegine veya tedavi

167 Bkz.https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-

answers-hub/g-a detail/coronavirus-disease-covid-19 (Erisim tarihi 15 Mayis 2021).

18 Bkz.https://www.who.int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-

remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020 (Erisim tarihi 15 Mayis
2021).

199 Bkz. https://covid19.who.int/ (Erisim tarihi 22 Mayis 2021).
170 Bkz. https://covid19.saglik.gov.tr/ (Erisim tarihi 22 May1s 2021).
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edebilecegine dair bir kanit olmadig1; ancak olasi asilar ve bazi spesifik ilag
tedavilerinin arastirildigr agiklanmigt1'”'. Aralik 2020°nin baglarindan itibaren
COVID-19 hastaligina yonelik gelistirilen asilarla toplu asilama programi
baslatilmistir'”. DSO tarafindan yapilan bildirime gore en az on ii¢ farkli asi
ile 22 Mayis 2021 tarihi itibariyle diinya genelinde toplam 1.448.242.899
ast dozu uygulanmistir'”. Tiirkiye’de 22 May1s 2021 tarihi itibariyle birinci
doz as1 uygulanan kisi sayis1 15.876.316, ikinci doz as1 uygulanan kisi sayisi
11.875.574 olmak iizere toplam yapilan as1 sayis1 27.751.890°dir'™. Ulke
bazinda as1 uygulama yiizdeleri agisindan ilgili iilke niifusunun 6nemli bir
faktor oldugu goriilmektedir. Niifusu en fazla yiliz binlerle ifade edilen
Cebelitarik, Seyseller ve Falkland Adalar1 gibi kiiciikk devlet ve yonetim
birimlerinin halkinin ¢ogunlugunun birinci ve ikinci doz asilari tamamlanmig
durumdadir. Diger taraftan niifusu nispeten fazla olan 6zellikle Mozambik,
Afganistan, Nijerya gibi en az gelismis iilkelere bakildiginda bu oran ne yazik
ki %1’in altina diigmektedir. Gelismekte olan iilkelere bakildiginda ise {ilkeler
arasi farkliliklar olmakla birlikte ¢ogunun yeterli miktarda agiya erisim
bakimindan gelismis tilkelerin gerisinde kaldig1 goriilmektedir'”.

B. COVID-19 Asilarina Erisimde Patent Hakkinin Rolii ve Co6ziim
Onerileri: Patent Hakki Gegici Siireyle Kaldiriimali M1 Yoksa Zorunlu
Lisans Yoluna m1 Bagvurulmali?

Kamu saghgini tehdit eden bu hastalig1 tedavi edebilecek bahsi gegen
agilar TRIPS Anlasmasi ile ongdriilen yenilik, bulus basamagi ve sanayiye

171 Bkz.https://www.who.int/news-room/q-a-detail/q-a-coronaviruses (Erigim tarihi 12 Nisan
2021); https://www.who.int/health-topics/coronavirus#tab=tab 1 (Erisim tarihi 12 Nisan
2021).

1”2 Bu asilardan Pfizer / BioNtech Comirnaty asis1, 31 Aralik 2020°de DSO Acil Kullamm
Listesi (Emergency Use Listing/EUL) i¢in listelenirken; SII / Covishield ve AstraZeneca
/ AZD1222 agilar1 16 Subat 2021°de; Johnson & Johnson tarafindan gelistirilen Janssen
/ Ad26.COV 2.S 12 Mart 2021°de; Moderna COVID-19 asisi (mRNA 1273) 30 Nisan
2021°de; Sinopharm COVID-19 asis1 7 Mayis 2021°de EUL’de yerini almistir. Bkz.https://
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-answers-hub/q-
a-detail/coronavirus-disease-covid-19 (Erisim tarihi 15 Mayis 2021).

173 Bkz.https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/question-and-
answers-hub/q-a-detail/coronavirus-disease-covid-19  (Erisim tarihi 22 Mayis 2021);
https://covid19.who.int/ (Erisim tarihi 22 May1s 2021).

174 Bkz.https://covid19asi.saglik.gov.tr/?gclid=EAIalQobChMIxaHCKLrL8ATVXwWWiAxO0Pjg
kAEAAYASAAEgIJfPD BwE. (Erisim tarihi 22 Mayis 2021).

175 Bkz.https://edition.cnn.com/interactive/202 1 /health/global-covid-vaccinations/ (Erisim
tarihi 15 Mayis 2021).
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uygulanabilirlik sartlarint tagidiklar1 takdirde patent korumasina sahip
olabilmektedir. Bununla birlikte o6zellikle az gelismis iilkelerin ve bir
kisim gelismekte olan iilkenin yeterli miktarda asiya erisimde geri kalmasi
COVID-19 agilarinda patent hakkinin yerindeligi tartismasini baslatmistir.
Heniiz asilarin gelistirildigi donemden itibaren bazi geligmis iilkelerin 6nde
gelen as1 ireticileriyle ikili anlagsmalar imzalayarak milyonlarca dozu dnceden
giivence altina almalari as1 adaletsizligini pekistirmistir. Bunun {izerine 2
Ekim 2020 tarihinde Giiney Afrika ve Hindistan DTO’ye bagvurarak COVID-
19’un 6nlenmesi, sinirlandirilmasi ve tedavisi i¢in tiim tilkelerin COVID-19
ilaglari, asilari, teshisleri ve diger teknolojilerle ilgili TRIPS Anlagmasinin
II. Kismimin 1, 4, 5 ve 7. boliimlerindeki fikri miilkiyet haklarindan (telif
haklari, endiistriyel tasarimlar, patentler ve agiklanmamis bilgiler) kiiresel
siirii bagisikligi elde edilene kadar (gecici olarak) muaf tutulmasint TRIPS
Konseyi’'nin Genel Konsey’e tavsiye etmesini istemistir'’®. Bu Oneri
DTO iiyesi iilkelere istisnai durumlarda DTO anlasmalarindaki belirli
yiikiimliiliklerden feragat edilmesini isteyebilme yetkisi veren Diinya Ticaret
Orgiitii Kurulus Anlasmasi’nin IX. maddesinin 3. ve 4. paragraflar1 uyarinca
yapilmustir. Oneri, Kenya, Esvatini, Mozambik, Pakistan, Bolivya, Venezuela,
Mogolistan, Zimbabve, Misir, Afrika Grubu ve En Az Gelismis Ulkeler Grubu
tarafindan ortaklasa desteklenmistir'””. DSO de as1 adaletsizligini ortadan
kaldiracagi gerekgesiyle bu 6neriyi memnuniyetle karsilamistir'”. Ancak AB
ve Avustralya, Brezilya, Kanada, Japonya, Norveg, Isvicre, Birlesik Krallik ve
ABD gibi bir kisim iilke bu 6neriye karsi ¢ikmistir'”. Bununla birlikte ABD
daha sonra yaptig1 agiklamalarinda bu 6neriyi destekledigini ifade etmistir'®.
Diger taraftan asilar1 gelistiren ila¢ firmalar1 da kendi buluslarinin patent
hakkinin kaldirilarak bagka ilag firmalari tarafindan serbestce liretilmesinin bu

176 Waiver from Certain Provisions of The TRIPS Agreement for the Prevention, Containment
and Treatment of COVID-19, Communication From India and South Africa, 2 October
2020, WTO Council for Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, IP/C/W/669.
Bkz. https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/SS/directdoc.aspx?filename=q:/IP/C/W669.
pdf&Open=True (Erigim tarihi 15 May1s 2021).

177 https://www.wto.org/english/news_e/news21_e/trip 23feb21 e.htm  (Erisim tarihi 15
Mayis 2021).

178 Bkz.  https://www.who.int/news-room/commentaries/detail/waive-covid-vaccine-patents-
to-put-world-on-war-footing. (Erisim tarihi 15 Mayis 2021).

17 https://www.msf.org/countries-obstructing-covid-19-patent-waiver-must-allow-
negotiations (Erigim tarihi 15 May1s 2021).

180 https://ustr.gov/about-us/policy-offices/press-office/press-releases/202 1 /may/statement-
ambassador-katherine-tai-covid-19-trips-waiver. (Erisim tarihi 15 Mayis 2021).
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alandaki inovasyon ¢alismalarina zarar verecegi ve as1 liretiminin kompleks
yapis1 ve boyutu diisliniildiigiinde giivenli ve yeterli olmayacagi gerekgeleriyle
bu 6neriye siddetle kars: cikmaktadir. Uluslararasi {lag Ureticileri ve Dernekleri
Federasyonu (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations/IFPMA) Genel miidiiri Thomas Cueni bu durumu agiklarken
odak noktasinin bilim ve inovasyon olmasi gereken bir zamanda onu
destekleyen sistemi geri almanin tehlikeli ve mantiga aykiri oldugunu ifade
etmistir'®!,

TRIPS Konseyi’nde oOneri hakkinda giiniimiize kadar goriismeler
yapilagelmis; ancak gelecekteki olasi pandemilerde de benzer sonug
dogurabilecegi gerekcesiyle metin temelli miizakerelere ge¢menin uygun
olup olmadig1 da dahil olmak iizere bir fikir birligine hemen varilamamustir.
8-9 Haziran 2021 tarihlerinde yapilmasi planlanan TRIPS Konseyi’nin bir
sonraki resmi olagan toplantisinda bir karara varilmasi beklenilmektedir'®?,

Patent hakki ile mevcut kamu saglig krizi iliskisine ¢6ziim olarak
savunulan patent hakkinin kaldirilmasi goriisii, alternatif ¢éziim onerilerinin
mevcut olup olmadigi hususu da dikkate alinarak degerlendirilmelidir. Bu
noktada kamu sagligimm1 korumak i¢in patent hakkina karsi zorunlu lisansa
bagvurulmasinin yeterli olup olmayacagi konusu da tartisilmalidir. Bu agidan
konu her iki yonde degerlendirilmelidir.

Patent hakkinin kaldirilmasinin zorunlu lisans kararina kiyasla daha
uygun olacagina iliskin diislince; zorunlu lisansta as1 {iretiminin zorunlu
lisans kararinda 6nceden tanimlanmis miktarla simirlanacak olmasi, zorunlu
lisans verilmesi prosediiriiniin karmagikligi ve uzunlugu nedeniyle mevcut
durumda yasami tehdit eden zaman kisitlamalar1 géz Oniine alindiginda
uygulanmasinin pratik olmamasi, zorunlu lisans kararlarinin alinmasina
misilleme olarak ABD gibi gelismis iilkelerin ticari yaptirimlar uygulamasi
tehdidi gibi gerekcelere dayanmaktadir. Bu diisiince; patent hakkinin gegici
siireyle kaldirilmasi halinde asilara erisilebilirlik konusunda her iilkenin esit
olacagina, lilkelerin as1y1 ya kendilerinin tireterek siiratle temin edecegine veya
alternatif olarak asilar1 ithal edeceklerine inanmaktadir'®. Buna karsilik gegici

181 https://www.ifpma.org/resource-centre/ifpma-statement-at-wto-event-covid-19-and-
vaccine-equity-what-can-the-wto-contribute/ (Erisim Tarihi 15 May1s 2021).

182 https://www.wto.org/english/news_e/news21 e/trip 23feb21 e.htm  (Erisim tarihi 15
Mayis 2021).

183 https://www.ipwatchdog.com/2021/01/02/india-south-africas-covid-vaccine-proposal-wto-
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olarak patent hakkinin kaldirilmasinin mevcut krize yardimci olamayacagi,
zorunlu lisansa bagvurmanin daha makul oldugu yoniindeki diisiincenin temel
dayanagi ise; asi1 tedarikini paylasmanin pratikteki giigliigiidiir. Buna gore;
kiiciik molekiillii ilaglarin aksine “jenerik” as1 diye bir kavram olmadigi,
asilarin kopyalanmasinin kiigiik molekiillii ilaglardan daha zor olan karmagik
biyolojik maddeler oldugu, bir COVID-19 agisinin kendi versiyonunu
olusturmak isteyen yeni bir ilireticinin agisinin giivenli ve etkili oldugunu
gostermek i¢in kendi klinik denemelerini yiiriitmesi gerekecegi, orijinal
ilag treticisinin katilimiyla bile yeni iiretim kapasitesi olusturmanin zaman
alacag1 gerekgeleriyle patent hakkimin gecici olarak kaldirilmasi Onerisi
uygulamada kisa vadede fayda saglayamayacaktir. Bununla birlikte uzun bir
zamanin sonunda asi1 tedarikinin artirilabilecegi kabul edilse bile bu sonucun
dogmasi i¢in patent hakkinin kaldirilmis olmasi tek basina yeterli degildir,
baska politikalarla stire¢ desteklenmelidir. En 6nemlisi yeni bir tiretim tesisi
kurmak ve ¢alistirmak i¢in gereken ticari sirlar, bilgi birikimi ve yeterli fiziksel
malzemeler de temin edilmelidir. Patent hakkinin kaldirilmasi tek basina bu
ek sorunlara ¢dziim olamayacaktir. DTO’niin fikri miilkiyet haklarindan
telif haklari, endiistriyel tasarimlar, patentler ve aciklanmamis bilgilerin
kaldirilmas1 yoniindeki olasit kararmin hiikiimetlerin mevcut tireticileri ticari
sirlarini paylagmaya zorlayabilmesine imkéan verip vermeyecegi, aktif bilgi
transferinin miimkiin olup olmayacagi belirsizdir'®*.

Kanaatimizce her ne kadar zorunlu lisans prosediriiniin uzunlugu ve
karmasiklig1 nedeniyle birtakim hakli ¢ekinceler mevcut ise de patent hakkinin
gecici olarak kaldirilmasi fikri de sanildig1 gibi dogrudan ve kolaylikla kamu
sagligi krizine ¢oziim olamayacaktir. Bu anlamda her iki ¢6ziim Onerisinin de
kendi i¢inde olumsuz taraflar1 vardir.

Oncelikle patent hakkimin gegici siireyle kaldirilmasi Onerisini
degerlendirmek gerekirse, bu oneri DTO Kurulus Anlasmasi’na dayal
olarak yapilmistir; ama fikri miilkiyet hakkinin insan hakki niteligine golge
diistirmektedir. Hem ulusaliistii hukuk kaynaklarinda hem Anayasamizda
insan haklar1 arasinda yer alan patent hakkinin gecici bir siire i¢in dahi
kaldirilmasi insan haklar1 hukuku agisindan ayrica degerlendirilmeye
mubhtactir. Diger taraftan bagta TRIPS Anlagmasi ile olmak tizere uluslararasi

patent-waiver-must-considered-compulsory-licensing/id=128652/ (Erisim Tarihi 16 Mayis
2021).

18 https://law.stanford.edu/2021/05/04/stanfords-lisa-ouellette-on-waiving-covid-19-vaccine-
patents/ (Erisim Tarihi 16 May1s 2021).
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diizeyde kabul edilen fikri miilkiyet korumasi sistemine ve daha 6zelde patent
hukukunun islevlerine aykirilik teskil eder. Bu 6neri uygulandigi takdirde
patent korumasinin en temel islevi olarak ifade edilen bulus faaliyetlerinin
tesvik edilmesi islevi ortadan kalkacagi icin bulus sahiplerinin buluslarin
gerceklestirirken harcadiklar1 zaman, emek, maddi gider gibi kaynaklarin
karsiligin1 alacagina yonelik motivasyonlari kalmayacaktir. Mevcut kamu
saglig1 krizinde as1 liretiminin diger tim tedbirlerden daha hayati oldugu
gergegi inkar edilemeyecegi i¢in ilag firmalarinin ticari kaygilardan siyrilarak
tamamen insani saiklerle bulus faaliyetlerini siirdiirmesini beklemek
bdylesine hassas bir tabloda alinabilecek bir risk olmamalidir. Diger taraftan
her ne kadar burada insan hakki nitelikleri bakimindan fikri miilkiyet hakki
karsisinda daha oncelikli oldugunu kabul ettigimiz saglik hakkiyla iligkili
bir kriz sebebiyle patent hakkinin kaldirilmasi giindeme getirilmis olsa da
kamu saglig1 ve patent hakki arasinda kurulmasi gereken denge patent hakki
aleyhine ihlal edilmis olacaktir. Halbuki bu dengenin saglanmasi agisindan
kabul edilen ¢6ziim patent hakkini tamamen yok saymak degil, patent hakkina
kamu saglig1 gerekcesiyle istisna ve sinirlamalar getirmektir.

Son olarak bu Oneri en az gelismis ve gelismekte olan iilkelerin agiya
erisimini kolaylagtirmak icin ortaya konulmus olsa da bu {ilkelerde patent
hakkindan bagimsiz olarak teknolojik olanaklardaki yoksunlukla birlikte ilag
tiretme kapasitesinin yetersiz oldugu bir gercektir. Bu nedenle bu iilkeler i¢in
saglanacak fayda umut edilen sekilde gerceklesmeyecektir. Diger bir ifadeyle
sadece patent hakki kaldirildiginda iilkelerin esit diizeyde asi tedarikinin
gerceklesecegini beklemek c¢ok iyimser bir yaklagim olacaktir. Patent hakki
mevcut olmadiginda dahi kamu sagligmin finansmanmnin saglanmasi igin
saglik hakkinin insan hakk: niteliginden kaynaklanan yiikiimlilik geregi
kiiresel bir sorumluluk alinmasi gerekecektir'®. Kiiresel girisim olarak
finansman saglanmasinin yaninda bu fonlarin etkin ve etkili bir sekilde dagitimi
da 6nemlidir. Bu hususta da gelismis iilkeler, DTO ve BM gibi uluslararasi
kuruluslar stratejik planlar gelistirmelidir. Bu baglamda yardimlarin etkin ve
verimli kullanilabilmesi, yeterli seviyede yardim alinabilmesi ve hatta yeterli
kalitede ila¢ bulundurulabilmesi i¢in uluslararasi yardimlarin dagitim sistemi
objektif, saydam ve isler olmalidir'¢. Diger taraftan ila¢ firmalar tarafindan
yapilacak ilag bagislari, farkli fiyatlandirma uygulamalar1 ve kamu-ozel

185 Mercurio, s. 17.

186 Mercurio, s. 19.
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sektor is birlikleri gibi uygulamalar da faydali olabilecektir'®’. Diger taraftan
kamu saglig1 krizini azaltmanin yiikii ve sorumlulugu, yalnizca gelismis tilke
hiikiimetlerinin iizerinde degildir. Gelismekte olan iilkelerin de uygun saglik
hizmetleri sunma yoniinde siyasi iradesinin olmas1 gerekir; zira temel ilaglar
ve agilar uygun fiyatli olsa ya da gelismekte olan pazarlara bagislansa bile bu
ilag ve asilarm taginmasimin, depolanmasinin ve ydnetiminin maliyeti ¢ogu
zaman ilag ve asinin kendisinden daha fazladir'®. Ayrica gelismekte olan
diinyanin bir¢ok yerinde, kamunun saglik agindaki yolsuzluklar ilaglarin ve
agilarin amaclanan yararlanicilara ulasmasina engel olmaktadir; bu nedenle
s6z konusu yolsuzluklarla miicadele edilmesi de olduk¢a 6nemlidir'®.

COVID-19 agilarina erisim amaciyla patent hakkinin kaldirilmasinin
cozlime katkis1 bakimindan faydasi ve yerindeligi bu denli siipheli iken
kanaatimizce mevcut krizde patent hakki ile kamu saghig iligkisine denge
saglayict yaklasimla bakilmali ve bahsettigimiz patent dis1 tedbirlerin
uygulanmasi da temin edilmeye ¢alisilmalidir. Bu noktada sorunun patentle
ilgili olan kismi1 agisindan patent hakkinin kétiiye kullanilmas: engellenmeli
ve patent hakkina kamu sagligiyla iligkili istisna ve sinirlamalar tanimalidir.

Oncelikle COVID-19 agilarma patent hakki taninirken patent verilebilirlik
sartlarinin titizlikle incelenmesi olduk¢a Onemlidir. COVID-19 asilarinin
siirekli yesertme yontemleri ile patent hakkina konu edilmesi ihtimalinde sik1
patent verilebilirlik sartlarinin aranmasi patent hakkinin kétiiye kullanilmasina
karst bir tedbir olusturacaktir. Diger taraftan mevcut kamu sagligi krizinin
ivedilikle ¢oziilmesi bakimindan mahiyetine en uygun diisen patent hakki
sinirlamas1 zorunlu lisans olacaktir. Oyle ki kamu saghg krizine ydnelik
coziimde zorunlu lisansin kullanilmasmin tehdidinin bile patent sahibinin
stratejilerini  yeniden degerlendirmesine ve ilgili ilacin/aginin fiyatim
diisiirmesine neden olabilmesi bu istisnanin etki giiciinii gostermektedir'®.
Ancak zorunlu lisansin dezavantajlarinin oldugu gergegi de dikkate alinmali
ve bu olumsuzluklar térpiileyen bir ¢dziim saglayacak yeni bir zorunlu lisans
diizeninin en azindan kiiresel siirii bagisiklig1 saglanana kadar gecici bir siire
icin DTO nezdinde kabuliine ¢alisiimalidir.

187 Matthews, WTO Decision, s. 29; Onay, s. 1380.
188 Mercurio, s. 18-21.
189 Mercurio, s. 22-23.

1% Matthews, WTO Decision, s. 7; Odman Boztosun, s. 236; Onay, s. 1368; Van Overwalle,
Van Zimmeren, s. 20; Sellin, s. 467.
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Mevcut durumda hukukumuzda SMK m. 129/1-c ve SMK m.
132 hiikiimleri ¢ergevesinde kamu sagligt nedeniyle COVID-19
agilarinin kullanilmaya baslanilmasi, kullanimin artirilmasi, genel olarak
yayginlastirilmasi amaciyla kamu yarari bulundugu gerekgesiyle zorunlu lisans
verilmesine ya da bulusun kamu yararini karsilayacak yeterlikte kullanimi
patent sahibi tarafindan gergeklestirilebilecekse bulusun sarthi olarak zorunlu
lisans konusu yapilmasinda kamu yarari bulunduguna Cumhurbagkaninca
karar verilebilmektedir. Bununla birlikte salginin boyutu ve yayilma seyri
dikkate alindiginda zorunlu lisans kararmin varligina ragmen ilacin iilke i¢inde
iiretim kapasitesinin yeterli olamayacagi agikardir. Ac¢iklandigi iizere SMK m.
133/2 hiikkmii kamu yararina dayali zorunlu lisansa 6zgii olarak lisans alana
ihtiyagla ve belirli bir siire ile sinirl ithalat yapma yetkisi taninmasina olanak
vermektedir. Bu ¢ergevede SMK m. 129/1-c ve m. 132 hiikiimleri ¢er¢evesinde
kamu yararina dayali olarak verilecek zorunlu lisans kararinda lisans alana
ihtiyagla simirli olarak ve gecici bir siire igin ithalat yapma yetkisinin de
taninmast gerekli ve elzemdir. Diger zorunlu lisans halini olusturan, bagka
iilkelerdeki kamu saglig1 sorunlar1 sebebiyle eczacilik iiriinlerinin ihracatini
konu alan TRIPS m. 31bis hikkmiiniin 6ngordiigli sisteme dayali SMK
m. 129/1-¢ bendinde ise TRIPS Konseyi’'ne bildirim yapilmasima ragmen
Tiirkiye’nin ithalat¢i iilke konumunda oldugu durum hitkme baglanmadigi
icin bu sistem cergevesinde COVID-19 salgini sebebiyle zorunlu lisanstan
ithalatci tilke olarak yararlanmamiz bu husustaki kanuni diizenlemeye iliskin
eksikligin giderilmesine baglidir.

Nitekim uluslararas1 hukuk agisindan baktigimizda en az gelismis ve
geligsmekte olan iilkelerdeki as1 adaletsizligine karsi patent hakkini sinirlamak
amacityla kullanilmaya en elverisli diizenleme de TRIPS m. 31bis hiikmiidiir.
Zira bu iilkelerde tersine miihendislik yapabilecek AR-GE potansiyelinin ve
ardindan soz konusu ilaglar tiretme kapasitesinin yetersizligi nedeniyle lisans
alanin TRIPS m. 31 hitkmii ¢er¢evesinde zorunlu lisanstan fayda saglayabilmesi
imkan dahilinde degildir. Iste TRIPS m. 31bis hiikmiiniin getirilme gerekcesi
mevcut kamu sagligi krizinde yagsandig1 tizere bdylesi krizlerde ila¢ ve asilara
erisimde {llkeler arasindaki adaletsizlikleri giderebilecek bir ¢6ziim bulma
gayretidir. Bununla birlikte TRIPS m. 31bis hiikkmii 6. Paragraf Karari’ni
benimsemesi sebebiyle barindirdigi engeller bakimindan mevcut hali ile
beklenilen fayday1 saglayacak mahiyette degildir. DTO TRIPS Konseyi
nezdinde hizla yiiriitilecek bir karar alma mekanizmasiyla bu sistem
iyilestirilmelidir. Yukarida ayrintili olarak ifade ettigimiz iizere bu sistem
getirdigi yiikiimliliikler nedeniyle karmasik ve uzun bir idari prosediir
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icermektedir. Bu bakimdan zorunlu lisans verilmesi sartlari iyilestirilirken
yapilmasi gereken ilk miidahale bu prosediiriin olabildigince yalinlastirilmasi
ve siirecin ihtiyaca uygun sekilde kisaltilmasidir. Diger taraftan bu siirecte
en O6nemli rolii Gstlenen esdeger ilag treticilerine yatirimlarimin karsiligini
almalarmi temin edecek sekilde gelismis iilkelerin ve uluslararasi orgiitlerin
maddi destekte bulunmalar1 kaydr getirilebilir. Yine asinin yeni olmasi ve
ihracatci {lilkede de acil ulusal saglik ihtiyaglarinin kargilanmasi igin yeterli
miktarda olmamasi ihtimaline yonelik olarak da as1 iiretiminde uluslararasi
diizeyde is birlikleri yapilmasi diisiiniilmelidir. Son olarak sistem patent
sahibine ddenecek iicretin tespiti bakimindan ihracatc tilkede yetkilendirilen
kullanimin ithalat¢1 iilke bakimindan teskil ettigi ekonomik degerin esas
almacagini belirtip bu tespitin yapilmasina dair bir agiklik getirmedigi igin bu
eksiklik de giderilmelidir. Objektif bir deger tespitinin yaninda patent sahibine
yapilacak 6deme bakimindan da uluslararasi aktorler fon saglamalidir. Ancak
sistem bu ve benzer iyilestirmelerle kullanighh hale getirildiginde fayda
saglayabilecektir. Bununla birlikte bu faydanin saglanmasi i¢in as1 teminine
ihtiya¢ duyan iilkelerin ithalat¢i {ilke konumunda yer alacaklar1 sekliyle
TRIPS diizenlemesini i¢ hukuklarina aktarmasi gerekmektedir'".

Sonuc¢

Saglik hakki da patent hakki da bir insan hakkidir; ancak patent
hakkimin kamu saghig: iizerindeki etkileri bu iki alanin arasindaki iliskiyi
gozeterek bir denge saglanmasi ihtiyact dogurmustur. Saglik hakkinin en
temel geregi olan ilag ve asilara erisim engeline patent hakkinin katkisi, insan
haklart hukuku geregi insanin onurunu ve degerini koruma bilinciyle saglik
hakkinin dnceliklendirilmesini gerektirmektedir. Denge saglayici bu anlayis
TRIPS Anlasmasi ve Doha Deklarasyonu ile uluslararasi hukuta ve SMK
ile ulusal hukukta benimsenmis ve patent hakki bu dogrultuda kamu saglig:
gerekgesiyle cesitli siirlamalara tabi tutulmustur. Diinya genelinde kamu
saglig1 krizine yol agan COVID-19 hastaligin1 6nlemeye yonelik gelistirilen
agilarin patent hakkina konu olmasiyla birlikte bu asilara erisimde iilkeler
aras1 yasanilan esitsizlige patent hakkinin katkisi tartisilir hale getirmistir.
Giiney Afrika ve Hindistan’in TRIPS Anlagmasi’nda yer alan patent hakki
dahil bir kistm fikri miilkiyet hakkina gegici siireyle muafiyet taninmasi
Onerisi bu silirecte patent hakkinin tamamen devre dis1 birakilmasi ihtimalini

91 Baker, s. 40; Musungu, Oh, s. 39; Verma, s. 653-654; Correa, Access to Medicines, s. 3.
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giindeme tasimistir. Ancak bu ¢6ziim sekli her ikisi de insan hakki niteligine
haiz bu alanlar arasinda kurulmaya c¢alisilan dengeyi patent hakki aleyhine
ortadan kaldirmaktadir. Patent hakkinin insan hakki niteligi ve asilara erigimi
engelleyen tek faktdr olmadigi, yoklugu halinde daha etkili COVID-19
agtlarinin  bulunmasii sekteye ugratabilecegi dikkate alindiginda kamu
saglig1 gerekgesiyle smirlandirilmast ¢oziimiinii benimsemek daha makul bir
yaklasim olacaktir. Bu anlamda mevcut kamu sagligi krizinin ihtiya¢ duydugu
ivedi ve etkili ¢dzlimii sunmasi bakimindan uygulanma kabiliyeti en yiiksek
istisnay1 olusturan zorunlu lisans yoluna basvurulmasi en gercekgi tercihtir.
Bu dogrultuda en az gelismis ve gelismekte olan iilkeler agisindan TRIPS m.
31bis hitkmiiniin 6ngdrdiigii zorunlu lisans sistemi en uygun zorunlu lisans
hali olmakla birlikte DTO TRIPS Konseyi nezdinde hizla vyiiriitiilecek bir
karar alma mekanizmasiyla mevcut uygulanma engellerini ortadan kaldiracak
iyilestirmeler yapilarak COVID-19 agilar1 igin uygulanabilir hale getirilmelidir.
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