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ÖZ

Çalışmamızda �laç patentler� bakımından zorunlu l�sans kurumu 1995 
tar�hl� T�caretle Bağlantılı F�krî Mülk�yet Hakları Anlaşması çerçeves�nde 
�ncelenm�şt�r. Çalışmada öncel�kle �laç patentler� ve sağlık hakkı arasın-
dak� �l�şk� bel�rlenm�ş ve �laçların patentlenmes�ne �l�şk�n tar�hsel sürece 
kısaca değ�n�lm�şt�r. Ardından, T�caretle Bağlantılı F�krî Mülk�yet Hakları 
Anlaşması’na �l�şk�n genel b�lg�lere yer ver�lm�ş ve anılan Anlaşma’da patentl� 
�laçlara er�ş�m� artırmak üzere kullanılab�lecek hükümler �ncelenm�şt�r. Bu 
hükümler arasından zorunlu l�sansa �l�şk�n düzenlemeler �se ayrıntılı b�r 
şek�lde ele alınmıştır. Çalışmada ayrıca, kamu sağlığı �ht�yaçlarına cevap 
vermek üzere zorunlu l�sans kurumuna �l�şk�n değ�ş�kl�klere yol açan gel�ş-
meler ve bu değ�ş�kl�kler de anlatılmıştır. Çalışmanın son bölümünde �se 
COVID-19 pandem�s� esnasında patentl� �laçlar bakımından zorunlu l�sans 
kurumuna �l�şk�n dünya üzer�nde yaşanan b�rtakım gel�şmelere yer ver�lm�şt�r.

Anahtar Kel�meler:

Zorunlu l�sans  �laç patentler�  COVID-19  TRIPS Doha Deklarasyonu
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COMPULSORY LICENSING OF DRUG PATENTS IN THE 
CONTEXT OF THE AGREEMENT ON TRADE-RELATED 
ASPECTS OF INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS AND 

SOME DEVELOPMENTS IN THE COVID-19 ERA

ABSTRACT

In this study, compulsory licensing of drug patents is examined in the context 
of the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. 
First, the connection between drug patents and right to health is explained 
and a brief history of drug patenting is discussed. After that, some general 
informations on the Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual 
Property Rights and its provisions that can facilitate access to patented drugs 
are stated. Among these provisions, the one about the compulsory licensing 
is analyzed in detail. Furthermore, some events that cause the amendments 
in the compulsory licensing to address the needs of the public health and 
also those amendments themselves are discussed. In the last part of the 
study, some developments related with the compulsory licensing of drug 
patents throughout the world during the COVID-19 era are introduced.
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GİRİŞ

Sağlık hakkının en öneml� alt başlıklarından b�r� olan �laca er�ş�m hakkı �le 
sah�b�ne hukuk düzen�nce bel�rlenen b�r süre boyunca tekel hakkı sağlayan 
patent hakları arasındak� �l�şk� ve denge hukukçuları her zaman meşgul eden 
b�r konu olagelm�şt�r. Konunun toplum sağlığı �le olan bağlantısı, yalnızca 
hukukçuların değ�l farklı f�krî mülk�yet pol�t�kalarına sah�p ülkeler�n de 
zaman zaman karşı karşıya gelmes�ne yol açmıştır. Özell�kle uluslararası 
anlaşmaların müzakereler� sürec�nde az gel�şm�ş, gel�şmekte olan ve gel�şm�ş 
ülkeler arasındak� tans�yonun yükseld�ğ� ve ülkeler�n �zled�ğ� farklı pol�t�-
kaların anlaşma met�nler�ne yansıdığı görülmekted�r.

F�krî mülk�yet haklarının koruma şartlarını düzenleyen ve Dünya T�caret 
Örgütü’ne üye devletler�n ulusal mevzuatlarının uyumlaştırılmasını amaç-
layan T�caretle Bağlantılı F�krî Mülk�yet Hakları Anlaşması (TRIPS)[1] da 
ülkeler�n kend� f�krî mülk�yet pol�t�kalarını dayatmaya çalıştığı b�r �kl�mde 
�mzalanmıştır. COVID-19 pandem�s�n�n ortaya çıkması �le TRIPS anlaşma-
sındak� �lg�l� hükümler�n �laca er�ş�m� ve özell�kle �lacın gel�şm�ş ülkelerden 
gel�şmekte veya az gel�şm�ş ülkelere �hracını artırma konusundak� elver�şl�l�ğ� 
sorunu yen�den önem kazanmıştır. Gerçekten de Anlaşma hükümler�ne 
başvurulduğu öncek� prat�kler de göstermekted�r k�, bu hükümler �laca 
er�ş�m� artırma konusunda b�rçok açıdan yeters�z kalmaktadır. Bunun yanı 
sıra, Amer�ka B�rleş�k Devletler� g�b� gel�şm�ş ülkeler�n sah�p olduğu �laç 
pazarlama gücünün zayı�amasını engellemek �ç�n d�ğer ülkeler üzer�ndek� 
baskıcı ve caydırıcı pol�t�kalarına �l�şk�n geçm�ş dönem tecrübeler� Anlaşma 
hükümler�n�n �şlet�lmes� bakımından öneml� b�r çek�nce olarak COVID-19 
dönem�nde sıklıkla d�le get�r�lm�şt�r. Bu durum göstermekted�r k�, patent 
haklarının �laca er�ş�m� sınırlandırması sorunu yalnızca hukuk� b�r sorun 
olarak değ�l aynı zamanda pol�t�k b�r sorun olarak da karşımıza çıkmaktadır. 
Her ne kadar COVID-19 pandem�s�n�n etk�s�n�n azaldığı görülmekteyse 
de yukarıda anılan sorunların, COVID-19 dönem�nde küresel çapta �laca 

[1] Türk�ye’n�n, 29.01.1995 tar�h ve 22186 sayılı Resm� Gazete’de yayımlanan 4067 sayılı 
Kanunla DTÖ Kurucu Anlaşmasına katılması uygun bulunmuştur. 25.02.1995 tar�hl� 
ve 22213 mükerrer sayılı Resm� Gazete’de yayımlanan 95/6525 Bakanlar Kurulu 
Kararı �le Anlaşma, ekler� �le b�rl�kte, ülkem�z açısından 31.12.1994 tar�h�nden 
�t�baren geçerl� olmak üzere yürürlüğe g�rm�şt�r. Bununla b�rl�kte RG’de yayımlanan 
�lg�l� Bakanlar Kurulu Kararı’nda DTÖ Kurucu Anlaşması’nın 1C numaralı ek� olan 
TRIPs’�n Türkçe metn�ne yer ver�lmem�şt�r.
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er�ş�m�n artırılması bağlamında ne şek�lde ele alındığı ve ne g�b� çözüm öner�-
ler�n�n sunulduğunun tesp�t� gelecekte ortaya çıkması muhtemel pandem�ler 
bakımından alınacak uluslararası tedb�rler�n ac�l�yet�n� ve önem�n� ortaya 
koymaktadır. Bu �t�barla çalışmada, pol�t�k �kl�m�n Anlaşma hükümler�n�n 
uygulanmasını ne ölçüde etk�led�ğ�n� gösteren somut örnekler�n �ncelen-
mes�, TRIPS Anlaşması ve �laçlar arasındak� bağlantıyı �nceleyen l�teratür 
ve COVID-19 ve patent hakları �l�şk�s�n� ele alan l�teratürün taranması 
sonucunda Anlaşma hükümler�n�n ve uluslararası mekan�zmaların küresel 
çapta ac�l �laç �ht�yacını karşılamada yeters�z olduğu sonucuna varılmıştır.

Yukarıda anılanlar çerçeves�nde, çalışmada öncel�kle �laçlar ve patent 
hakları arasındak� �l�şk� ve �laçların TRIPS Anlaşması �le patent koruması 
altına alınmasına g�den tar�hsel süreç ele alınmıştır. Bu tar�hsel sürec�n de 
yukarıda bahsed�len pol�t�k �kl�mden bağımsız b�r şek�lde gel�şmed�ğ�n�n 
tesp�t� esasında pandem� dönem�nde �laca er�ş�m�n �sten�len derecede sağlana-
mamasının nedenler�n�n çok daha esk� tar�hlere dayandığını göstermekted�r. 
Ardından çalışmada ülkeler�n farklı f�krî mülk�yet pol�t�kalarının TRIPS 
Anlaşması’nın müzakere sürec�ne etk�s� ve bunun da TRIPS’�n �laca er�ş�m� 
kolaylaştıran hükümler�n� nasıl şek�llend�rd�ğ� �ncelenm�şt�r. Bu bağlamda 
özell�kle �lacın az gel�şm�ş ve gel�şmekte olan bazı ülkelere �hracatına �mkan 
veren zorunlu l�sans kurumu, Doha Deklarasyonu sürec� ve �lg�l� TRIPS 
hükümler� çerçeves�nde detaylandırılmıştır. Y�ne �lg�l� detaylandırmaların 
COVID-19 dönem�nde d�le get�r�len end�şeler�n anlaşılması açısından öneml� 
olduğu düşünülmekted�r. Çalışmanın son bölümünde �se patent haklarının 
COVID-19 pandem�s�n�n etk�s�n�n azaltılmasında gerçekten b�r engel olup 
olmadığı, farklı ülkeler�n küresel sağlık kr�z�n�n aşılmasında patent haklarının 
engel oluşturmasının önlenmes�ne yönel�k sundukları uluslararası boyuttak� 
çözüm öner�ler�, y�ne ülkeler�n �laca er�ş�m sorununa çözüm amacıyla ulusal 
mevzuatında gerçekleşt�r�len değ�ş�kl�kler ve n�hayet TRIPS Anlaşması’nın 
�hracatı kolaylaştıran zorunlu l�sans hükümler�n�n COVID-19 pandem�s� 
dönem�nde uygulamaya geç�r�lmes�ne �l�şk�n teşebbüsler ve bu teşebbüsler�n 
nasıl sonuçsuz kaldığı ele alınmıştır.
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I. İLAÇ PATENTLERİ

A) İLACIN TANIMI, İLAÇ VE SAĞLIK HAKKI

1- Tanımı

AB hukukunda �laç, 2004/27 sayılı D�rekt�f[2] m. 1’de tanımlanmıştır. 
İlg�l� maddeye göre �laç (med�c�nal product), �nsan hastalıklarını önleme 
veya tedav� etme özell�kler�ne sah�p olarak sunulan herhang� b�r madde 
veya maddeler komb�nasyonu veya tıbb� b�r teşh�s yapmak ya da farma-
koloj�k, �mmünoloj�k veya metabol�k b�r �şlem uygulanarak f�zyoloj�k b�r 
fonks�yonu esk� hal�ne get�rmek, düzeltmek ya da değ�şt�rmek amacıyla 
�nsanlarda kullanılab�len veya �nsanlara uygulanab�len madde veya maddeler 
komb�nasyonudur.

Türk hukukunda �se b�rden fazla �laç tanımına ve �laçla eş anlamlı kulla-
nılan b�rden fazla kel�meye rastlanmaktadır.

Tesp�t edeb�ld�ğ�m�z kadarıyla en esk� tanım 1928 tar�hl� 1262 sayılı 
İspenç�yar� ve Tıbb� Müstahzarlar Kanunu[3] m. 1’de yer almaktadır. Hükme 
göre “Kodekste muharrer şek�l ve formül har�c�nde ve fenn� ka�delere muvafık 
muayyen ve sab�t b�r şek�lde yapılacak am�l�n�n �sm�yle veya husus� b�r nam 
altında t�carete çıkarılan tababette müstamel her nev� bas�t ve mürekkep 
deva� tert�plere �spenç�yar� ve tıbb� müstahzarlar” �sm� ver�lmekted�r. 1984 
tar�hl� İthal Ed�lecek İlaç Ham, Başlangıç Maddeler� İspenç�yar� ve Tıbb� 
Müstahzarlar Yönetmel�ğ�’nde[4] �se İspenç�yar� ve Tıbb� Müstahzar �fades�-
n�n “�laç” anlamına geld�ğ� bel�rt�lm�ş ancak kavrama �l�şk�n b�r tanımlama 
yapılmamıştır.

İlaç kavramının daha güncel b�r tanımı �se, yukarıda anılan AB d�rekt�f-
ler�nde yer alan düzenlemelerle paralel olacak b�r şek�lde 2013 tar�hl� İlaç ve 
B�yoloj�k Ürünler�n Kl�n�k Araştırmaları Hakkında Yönetmel�k’te[5] yapıl-
mıştır. Yönetmel�k m. 4/1-p’ye göre �laç veya beşer� tıbb� ürün, “(h)astalığı 

[2] D�rect�ve 2004/27/EC of the European Parl�ament and of the Counc�l of 31 March 
2004 amend�ng D�rect�ve 2001/83/EC on the Commun�ty code relat�ng to med�c�nal 
products for human use, OJ. L. 136/34-57, 30.04.2004.

[3] RG 14.05.1928, S. 898.

[4] RG 01.11.1984, S. 18562.

[5] RG 13.04.2013, S. 28617.
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önlemek, teşh�s etmek veya tedav� etmek, f�zyoloj�k b�r fonks�yonu düzeltmek, 
düzenlemek veya değ�şt�rmek amacıyla �nsana uygulanan doğal, sentet�k 
veya b�yoteknoloj� kaynaklı etk�n madde veya maddeler komb�nasyonu”dur. 
Görüldüğü üzere bu Yönetmel�k’te de �laç �fades� �le beşer� tıbb� ürün �fa-
des� eş anlamlı olarak kullanılmıştır.[6] Anılan tanımda yer alan ve �laçların 
üret�m�nde kullanılan etk�n madde �se 2017 tar�hl� Beşer� Tıbb� Ürünler 
İmalathaneler� Yönetmel�ğ�’nde[7] tanımlanmıştır. Yönetmel�k m. 4/1-d’ye 
göre �laçların �çerd�ğ� etk�n madde, “(b)�r beşer� tıbb� ürünün üret�m�nde 
kullanılması planlanan, üret�m�nde kullanıldığında f�zyoloj�k fonks�yonları 
düzeltmek, �y�leşt�rmek, değ�şt�rmek veya tıbb� teşh�s amacıyla farmakoloj�k, 
�mmünoloj�k veya metabol�k etk� göstermek üzere ürünün etk�n b�leşen� 
olan madde ya da maddeler karışımını” �fade etmekted�r.

2- İlaç, Sağlık Hakkı ve İlaca Erişim Hakkı

İlaçlar b�reyler�n ve kamunun sağlığını garant� altına alan en temel ürün-
lerd�r. Toplumun tüm kes�mler�n�n �laçlardan �st�fade etmes�n�n kolaylaştı-
rılması, b�reyler�n sağlığının korunmasının yanı sıra, uzak mesafeler�n kısa 
zamanlarda kat ed�leb�ld�ğ� ve değ�şen �ş ve yaşam şartları �le paralel olarak 
f�z�ksel etk�leş�m�n arttığı küreselleşen b�r dünyada, bulaşıcı hastalıkların 
yayılmasının önlenmes� açısından da oldukça öneml�d�r.

B�reyler�n �laçlara er�ş�m�n�n sağlanmasının neden öneml� olduğuna �l�şk�n 
b�rden çok et�k sebep �ler� sürüleb�l�r. Bununla beraber, �laca er�ş�m�n önem�, 

[6] İlaç kavramına �l�şk�n benzer b�r başka tanım �ç�n bkz. İlaçların Güvenl�ğ� Hakkında 
Yönetmel�k (RG 14.04.2014, S. 28973) m. 4/1-h. Beşer� tıbb� ürüne �l�şk�n 
benzer d�ğer bazı tanımlar �ç�n bkz. Beşer� Tıbb� Ürünler�n Tanıtım Faal�yetler� 
Hakkında Yönetmel�k (RG 03.07.2015, S. 29405) m. 4/1-b; Beşer� Tıbb� Ürünler 
İmalathaneler� Yönetmel�ğ� (RG 21.10.2017, S. 30217) m. 4/1-b; Beşer� Tıbb� 
Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ� (RG 11.12.2021, S. 31686) m. 4/1-b. Özell�kle 
2021 tar�hl� Beşer� Tıbb� Ürünler Ruhsatlandırma Yönetmel�ğ�’nde yer alan tanımın 
2004/27 sayılı D�rekt�f ’te yer alan tanımın aynısı olduğu söyleneb�l�r. Türk hukukunda 
mevzuatta b�rden fazla �laç tanımının yer alması eleşt�r�lm�ş ve AB mevzuatı �le uyum 
çalışmaları kapsamında �laç kavramının tanımının yeknesaklaştırılması gerekt�ğ� �ler� 
sürülmüştür. Bkz. Ayşegül Sezg�n Huysal, İlaç Patent� (İstanbul: Vedat K�tapçılık 
2016), 10-11.

[7] RG 21.10.2017, S. 30217.
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elbette k� bu et�k sebepler�n de teşv�k�yle, temel �nsan haklarına �l�şk�n ulus-
lararası met�nlerde de, dolaylı olarak, yazılı b�r şek�lde somutlaştırılmıştır.

Her şeyden önce, �lacın düzeltmey� ve �y�leşt�rmey� hede�ed�ğ� sağlık, 
b�r �nsan hakkı olarak güvence altına alınmıştır. İnsan hakkı olarak sağlık 
hakkı temel�n� 1948 tar�hl� İnsan Hakları Evrensel Beyannames�[8] m. 25’ten 
almaktadır. Maddeye göre “Herkes�n kend�s�n�n ve a�les�n�n sağlık ve refahı 
�ç�n beslenme, g�y�m, konut ve tıbb� bakım hakkı vardır.”

Dünya Sağlık Örgütü (DSÖ)’nün 7 N�san 1948 tar�h�nde yürürlüğe 
g�ren Anayasası’nın[9] önsözünde de, ulaşılab�lecek en yüksek sev�yede sağlık 
standartlarından faydalanmanın; ırkı, d�n�, s�yas� görüşü, �ç�nde bulunduğu 
ekonom�k veya sosyal koşullar öneml� olmaksızın, her �nsanın temel hakla-
rından b�r� olduğu vurgulanmıştır.

1966’da B�rleşm�ş M�lletler (BM) bünyes�nde �mzalanan, 1976’da yürür-
lüğe g�ren Ekonom�k Sosyal ve Kültürel Haklara İl�şk�n Uluslararası Söz-
leşme[10] m. 12/1’e göre de, Sözleşme’ye taraf devletler herkese “er�ş�leb�l�r 
en yüksek bedensel ve ruhsal sağlık standardından yararlanma hakkını” 
tanımak zorundadırlar.

İşte, temel �laçlara (essent�al med�c�nes[11]) er�ş�m�n sağlanması, yukarıda 
anılan uluslararası düzenlemelerle garant� altına alınan sağlık hakkının 

[8] Beyannamen�n or�j�nal metn� �ç�n bkz. “Un�versal Declarat�on of Human R�ghts,” 
Un�ted Nat�ons, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://www.un.org/en/about-us/
un�versal-declarat�on-of-human-r�ghts. 

[9] Or�j�nal met�n �ç�n bkz. “Const�tut�on of the World Health Organ�zat�on,” WHO, 
er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://apps.who.�nt/gb/bd/PDF/bd47/EN/const�tut�on-en.
pdf. 

[10] Sözleşme’n�n or�j�nal metn� �ç�n bkz. “Internat�onal Covenant on Econom�c, Soc�al 
and Cultural R�ghts,” Un�ted Nat�ons, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://www.ohchr.org/
en/�nstruments-mechan�sms/�nstruments/�nternat�onal-covenant-econom�c-soc�al-
and-cultural-r�ghts. Türk�ye’n�n 04.06.2003 tar�hl�, 4867 sayılı Kanunla Sözleşme’ye 
katılması uygun bulunmuş, katılmanın onaylanmasına �l�şk�n 10.07.2003 tar�h, 
2003/5923 sayılı Bakanlar Kurulu kararı ve Sözleşme’n�n Türkçe metn� 11.08.2003 
tar�hl� 25196 sayılı Resm� Gazete’de yayımlanmıştır.

[11] Temel �laçlar, halkın öncel�kl� sağlık �ht�yaçlarını karşılayan �laçlardır. DSÖ tarafından 
2021 yılı �ç�n bel�rlenen temel �laçların l�stes� �ç�n bkz. “WHO model l�st of essent�al 
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b�r parçası olarak kabul ed�lmekted�r.[12] Bu �t�barla, “temel �laçlara er�ş�m 
hakkı”, sağlık hakkının b�r görünümünü oluşturmaktadır.[13] Temel �laçlara 
er�ş�m�n sağlanması �laçların; yeterl� m�ktarlarda, uygun dozlarda, garant� 
ed�lm�ş b�r kal�tede, b�reyler�n mal� gücünü aşmayacak b�r bedel karşılığında 
topluma sunulmasını �fade etmekted�r.[14] Dolayısıyla devletler�n sağlık hak-
kına �l�şk�n taahhütler�n� yer�ne get�rmes�, toplumun özell�kle gel�r sev�yes� 
düşük ve zayıf kes�m�n�n �laçlara er�ş�m�n� tem�n edecek tedb�rler almasını 
gerekt�rmekted�r. Bununla beraber, sağlık hakkı bütün �nsanlara tanınan b�r 
hak olduğu �ç�n, �laçlara herkes tarafından er�ş�leb�lmes�n�n sağlanması, �laç 
üret�m�n�n yoğunlaştığı gel�şm�ş devletlerle, �laca yeterl� sev�yede er�ş�m�n 
sağlan(a)madığı gel�şmem�ş ya da az gel�şm�ş devletler�n �ş b�rl�ğ� �çer�s�nde 
çalışmasını ve bu konuda küresel pol�t�kaların bel�rlenmes�n� zorunlu kıl-
maktadır. Bu çerçevede de �laca er�ş�m, kurulduğundan ber�, uluslararası b�r 
örgüt olan DSÖ’nün gündem�nde güncell�ğ�n� koruyan b�r konu olmuştur.

med�c�nes-22nd l�st, 2021,” WHO, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://www.who.�nt/
publ�cat�ons/�/�tem/WHO-MHP-HPS-EML-2021.02. 

[12] “R�ght to Health,” O��ce of the Un�ted Nat�ons H�gh Comm�ss�oner for Human 
R�ghts/World Health Organ�zat�on, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://www.ohchr.
org/s�tes/default/f�les/Documents/Publ�cat�ons/Factsheet31.pdf. World Health 
Organ�zat�on/World Intellectual Property Organ�zat�on/World Trade Organ�zat�on, 
“Promot�ng Access to Med�cal Technolog�es and Innovat�on,” 49. https://www.wto.
org/engl�sh/res_e/booksp_e/who-w�po-wto_2020_e.pdf er�ş�m 1 Temmuz 2022.

[13] Adnan Özdem�r, “Patent Yönünden T�caretle Bağlantılı F�krî Mülk�yet Hakları 
Anlaşmasının Temel İlaçlara Ulaşımda Get�rd�ğ� Kısıtlamalar,” Bursa Uludağ 
Ün�vers�tes� İkt�sad� ve İdar� B�l�mler Fakültes� Derg�s� 35, no. 2 (2016): 40.

[14] World Health Organ�zat�on, “Access to Essent�al Med�c�nes,” 60. https://
www.who.�nt/health�nfo/systems/WHO_MBHSS_2010_sect�on4_web.
pdf?ua=1#:~:text=Essent�al%20med�c �nes%20are%20�ntended%20
to,commun�ty%20can%20a�ord%20(2) er�ş�m 1 Temmuz 2022.
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B) İLAÇLARIN PATENTLENEBİLİRLİĞİNE İLİŞKİN TARİHSEL SÜRECE KISA BİR BAKIŞ

1- Ticaretle Bağlantılı Fikrî Mülkiyet Hakları Anlaşması (TRIPS)[15] Öncesi ve 
Sonrası

a) TRIPS Öncesi

Patent en genel �fades�yle, tekn�k b�r soruna tekn�k b�r çözüm get�ren, 
bell� özell�kler� taşıyan buluşlara ver�len ve sah�b�ne, üçüncü k�ş�ler�n, patent 
konusu buluşu t�car� olarak kullanmasını bell� b�r süreyle engelleme yetk�s� 
veren belged�r.[16] Patent belges� elde eden k�ş�n�n sah�p olduğu hak, patent 
hakkıdır. Patent hakkı, k�ş�n�n gayr�madd� malvarlığı üzer�ndek� haklarından 
olması �t�barıyla, b�r başka temel �nsan haklarından olan, mülk�yet hakkının 
kapsamında kalmaktadır.[17]

Kamu sağlığı �le yakından �l�şk�l� olması sebeb�yle, dünyada �laçların, 
sah�b�ne buluşu t�car� amaçlı kullanma konusunda tekelc� b�r yetk� veren 
patent hakkına konu ed�lmes�, oldukça geç tar�hl� b�r döneme rastlamak-
tadır. Özell�kle, Dünya T�caret Örgütü (DTÖ)’nün Kurucu Anlaşması’nın 
1C numaralı ek� olan T�caretle Bağlantılı F�krî Mülk�yet Hakları Anlaşması 
(Trade Related Aspects of Intellectual Property R�ghts – TRIPS)’nın �mza-
landığı 1994 yılına kadar, ülkeler, �laç patentler�ne �l�şk�n farklı pol�t�kalar 
�zlemekte serbestt�ler. Bu tar�he kadar �laçlara patent koruması sağlanmasının 
uluslararası düzeyde zorunlu olmaması, �laçların kamu sağlığı açısından 
önem� sebeb�yle, bazı ülkelerde patent koruması dışında bırakılmasına yol 
açmıştı.

[15] Türk�ye’n�n, 29.01.1995 tar�h ve 22186 sayılı Resm� Gazete’de yayımlanan 4067 sayılı 
Kanunla DTÖ Kurucu Anlaşmasına katılması uygun bulunmuştur. 25.02.1995 tar�hl� 
ve 22213 mükerrer sayılı Resm� Gazete’de yayımlanan 95/6525 Bakanlar Kurulu 
Kararı �le Anlaşma, ekler� �le b�rl�kte, ülkem�z açısından 31.12.1994 tar�h�nden 
�t�baren geçerl� olmak üzere yürürlüğe g�rm�şt�r. Bununla b�rl�kte RG’de yayımlanan 
�lg�l� Bakanlar Kurulu Kararı’nda DTÖ Kurucu Anlaşması’nın 1C numaralı ek� olan 
TRIPs’�n Türkçe metn�ne yer ver�lmem�şt�r.

[16] Eng�n Erd�l, F�krî Mülk�yet Hukuku (İstanbul: Vedat K�tapçılık Yayınev�, 2016), 
171.

[17] Sına� hakların, mülk�yet hakkı kapsamında olduğu konusunda b�r Anayasa 
Mahkemes� kararı �ç�n bkz. AYM, E. 2016/148, K. 2016/189, Kt. 14.12.2016, 
RG.06.01.2017-29940.
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İlaçların patent hakkına konu olması Japonya’da 1976, İsv�çre’de 1977, 
İspanya, Portek�z, Yunan�stan ve Norveç’te �se ancak 1992 yılında gerçekleş-
m�şt�r.[18] 1980’ler�n sonuna kadar gel�şmekte olan yaklaşık kırk ülke, �laçlara 
patent koruması sağlamamaktaydı.[19] İlaçların patentlenmes� konusundak� 
çek�ncen�n temel sebeb�, bunların patent hakkına konu ed�lerek üret�m�n�n 
b�r k�ş�n�n tekel�ne ver�lemeyecek kadar öneml� ürünler olması ve patent 
sah�b�n�n tekel hakkını kötüye kullanması durumunda kamu sağlığının 
olumsuz etk�lenme �ht�mal�n�n olmasıdır.[20]

b) TRIPS’e göre İlaçların Patentlenebilirliği

Ülkeler�n �laçları patent hakkı �le koruması zorunluluğu, f�krî mülk�yet 
hakları konusunda DTÖ’ye üye devletler�n uyması gereken asgar� standartları 
bel�rleyen[21] TRIPS Anlaşması �le ortaya çıkmıştır. TRIPS m. 27/1’e göre; 
yen� olan, buluş basamağını �çeren ve sanay�ye uygulanab�l�r, teknoloj�n�n 
bütün alanlarındak� (“�n all f�elds of technology”) buluşlara, usul veya 
ürün olması fark etmeks�z�n, patent koruması sağlanmalıdır. Teknoloj�n�n 
bütün alanlarındak� buluşlara patent koruması sağlanmasını zorunlu kılan 

[18] Colleen Ch�en, “Cheap Drugs at What Pr�ce to Innovat�on: Does the Compulsory 
L�cens�ng of Pharmaceut�cals Hurt Innovat�on,” Berkeley Technology Law Journal 
18, no. 3 (2003): 864; Alberto do Amaral Jun�or, “Compulsory L�cens�ng and 
Access to Med�c�ne �n Develop�ng Countr�es,” Sem�nar�o en Lat�namer�ca de Teor�a 
Const�tuc�onal y Pol�t�ca Papers 47 (2005): 67.

[19] do Amaral Jun�or, “Compulsory L�cens�ng,” 67.

[20] Ch�en, “Cheap Drugs,” 865.

[21] TRIPS m. 1’e göre üyeler Anlaşma’da öngörülen hükümler� uygulamak zorunda olup, 
üyeler�n Anlaşma �le sağlanan korumadan daha gen�ş b�r koruma sağlama konusunda 
herhang� b�r yükümlülükler� yoktur. Bu hükmün �lk kısmında ülkeler tarafından kabul 
ed�len f�krî mülk�yet korumasının sağlaması gereken “asgar� standartlar” bel�rlenm�ş, 
�k�nc� kısmında �se Anlaşma �le sağlanan korumadan daha gen�ş koruma sağlanması 
(TRIPS-plus) üye devletler�n �n�say�t�f�ne bırakılmıştır. Bkz. ISCTS-UNCTAD, 
Resource Book on TRIPS and Development: An Author�tat�ve and Pract�cal Gu�de 
to the TRIPS Agreement (ABD 2005), 17. https://unctad.org/system/f�les/o��c�al-
document/�ctsd2005d1_en.pdf er�ş�m 1 Temmuz 2022.
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bu hüküm çerçeves�nde, �laçlar genel olarak ya da özel b�r grubu �le sınır-
landırılarak[22] patent koruması dışında bırakılamayacaktır.[23]

TRIPS Anlaşması �ncelend�ğ�nde Anlaşma’dak� �k� hükmün �laçların patent 
koruması dışında bırakılmasına elver�şl� hükümler olduğu düşünüleb�l�r. 
Dolayısıyla �laçların patentleneb�l�rl�ğ� meseles�nde bu �k� hükmün ayrıca 
anılmasında fayda vardır.

İlk olarak; TRIPS m. 27/2’ye göre, üye devletler, �nsan sağlığının korun-
ması da dah�l olmak üzere, kamu düzen� veya genel ahlakın korunmasının 
gerekt�rd�ğ� durumlarda buluşun t�car� dolaşımını engellemek amacıyla 
bazı buluşları patent ver�leb�l�r buluşlar dışında bırakab�l�rler. İlg�l� hüküm 
uyarınca, b�r buluşun patent koruması dışında bırakılab�lmes�n�n ön şartı, 
buluşun t�car� dolaşımının kamu düzen� veya genel ahlak açısından engel-
lenmes�n�n gerekmes�d�r.[24] Eğer buluşun kamuya yayılması (örneğ�n; 
�nsan sağlığı açısından) toplumun menfaat�ne �se bu durumda genel ahlak 
veya kamu düzen� sebepler�yle buluşun patent kapsamı dışında bırakılması 
mümkün olmayacaktır. Dolayısıyla, üye devletler eğer b�r buluşun, ülke 
�çer�s�nde t�car� dolaşımına �z�n vermekte �seler, bu buluşu TRIPS m. 27/2 
çerçeves�nde patent koruması dışında bırakab�lmeler� mümkün değ�ld�r.[25] 
Bu �t�barla, �nsan sağlığı açısından öneml� b�r yer� olan �laçların hem ülke 
�çer�s�nde satılmasına ve dağıtılmasına �z�n ver�l�p hem de patentlenemeyeceğ� 
aynı anda kabul ed�lemeyecekt�r.[26]

İlaçları patentleneb�l�r buluşlar dışında bırakmaya elver�şl� �k�nc� hüküm 
�se TRIPS m. 8’d�r. Hükme göre, üyeler f�krî mülk�yete �l�şk�n ulusal düzenle-
meler�n� TRIPS hükümler�ne uyumlu b�r şek�lde oluştururken veya değ�şt�r�r-
ken, Anlaşma’dak� hükümlerle çel�şmeyecek şek�lde, kamu sağlığını korumak 
�ç�n gerekl� olan b�rtakım önlemler alab�lecekt�r. Hükümde vurgulanan 

[22] Örneğ�n, DSÖ tarafından bel�rlenen “temel �laçlar” patent koruması dışında 
bırakılamayacaktır.

[23] Carlos M. Correa, “Publ�c Health and Patent Leg�slat�on �n Develop�ng Countr�es,” 
Tulane Journal of Tecnology and Intellectual Property 3 (2001): 9; ISCTS-UNCTAD, 
Resource Book, 356.

[24] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 376.

[25] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 376.

[26] Correa, “Publ�c Health,” 9.
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“Anlaşma’dak� hükümlerle çel�şmeyecek şek�lde” �bares� �laçların, TRIPS m. 
27/1’e aykırı olacak şek�lde patentleneb�l�r buluşlar dışında bırakılmasını 
engellemekted�r. Bu çerçevede, �laçları genel olarak patentlenemez buluş-
lardan kabul etmek Anlaşma’ya aykırı olacakken, ac�l�yet gerekt�ren spes�f�k 
b�r durumun varlığı hal�nde �laçların patent kapsamı dışında bırakılması, 
ac�l�yet hal� devam ett�ğ� sürece TRIPS m. 8 �le uyumlu olab�lecekt�r.[27]

c) TRIPS Sonrası

Yukarıdak� açıklamalar çerçeves�nde, TRIPS �le DTÖ’ye üye devletlerde 
�laçlara patent koruması sağlanması zorunlu hale gelm�ş olup farklı ülke-
lerde �laçların patentleneb�l�rl�ğ�ne �l�şk�n farklı pol�t�kalar �zlenemeyecekt�r. 
Ancak, �laçların patentleneb�l�rl�ğ�ne �l�şk�n pol�t�kaların üye devletlerde 
TRIPS’�n kabulü anında yeknesaklaştığı da söylenemez. N�tek�m TRIPS’te, 
üye devletlerde Anlaşma’nın uygulanması �ç�n gel�şm�ş, gel�şmekte olan ve 
az gel�şm�ş ülkeler açısından bazı geç�ş süreler� öngörülmüştür.[28]

TRIPS m. 65/1’e göre, tüm üyeler Anlaşma’nın yürürlüğe g�rmes�nden (1 
Ocak 1995)[29] �t�baren b�r yıllık süren�n sonuna kadar Anlaşma hükümle-
r�ne uymak zorunda değ�llerd�r. Bu çerçevede gel�şm�ş ülkeler 1 Ocak 1996 
tar�h�nden �t�baren �laçlara patent koruması sağlamak zorunda olacaklardır.

Gel�şmekte olan ülkeler �se 65/2’ye göre, bu sürey� dört yıl daha uzatab�-
l�rler. Madde 65/4’te �se gel�şmekte olan ülkeler�n, Anlaşma’nın yürürlüğe 
g�rd�ğ� tar�hte patentleneb�l�r buluşlar kapsamında kalmayan ürünler� patent 

[27] Correa, “Publ�c Health,” 10.

[28] TRIPS’te hang� ülkeler�n gel�şm�ş, hang� ülkeler�n gel�şmekte olan veya az gel�şm�ş 
ülkelerden sayılacağına �l�şk�n b�r bel�rleme yapılmamıştır. Üye devletler kend�ler�, 
DSÖ’ye gel�şm�ş veya gel�şmekte olan ülke olduklarını b�ld�reb�l�rler. Ancak d�ğer üye 
devletler, kend�s�n� gel�şmekte olan ülke olarak b�ld�ren üye ülken�n gel�şmekte olan 
ülkeler �ç�n öngörülen TRIPS hükümler�nden faydalanmamaları gerekt�ğ� konusunda 
�t�raz edeb�l�rler. Bkz. “Who are the develop�ng part�es �n the WTO,” WTO, er�ş�m 
1 Temmuz 2022, https://www.wto.org/engl�sh/tratop_e/devel_e/d1who_e.htm. 
TRIPS açısından az gel�şm�ş ülkeler �se B�rleşm�ş M�lletler tarafından kabul ed�len az 
gel�şm�ş ülkelerd�r. Az gel�şm�ş ülkeler l�stes� �ç�n bkz. “Least-developed countr�es,” 
WTO, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://www.wto.org/engl�sh/thewto_e/what�s_e/
t�f_e/org7_e.htm.

[29] Bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 30.
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korumasına alma konusundak� yükümlülükler�n� kend�ler�ne tanınan dört 
yıllık geç�ş süres�ne ek olarak, beş yıl daha erteleyeb�lecekler� kabul ed�lm�şt�r. 
O halde Anlaşma’nın yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hte �laçları patentleneb�l�r buluşlar 
olarak değerlend�rmeyen gel�şmekte olan ülkeler, 1 Ocak 2005’e kadar bu 
�laçları patent koruması dışında bırakab�leceklerd�r.[30]

Az gel�şm�ş ülkeler �se Anlaşma’nın yürürlüğe g�rd�ğ� tar�h olan 1 Ocak 
1995’ten �t�baren on yılın sonuna (1 Ocak 2005’e) kadar TRIPS hükümler�ne 
uymak zorunda değ�llerd�r. Az gel�şm�ş ülkelere tanınan bu geç�ş süres�, �laç-
lara sağlanacak patent koruması bakımından önce 1 Haz�ran 2016 tar�h�ne 
ardından 1 Ocak 2033 tar�h�ne kadar ertelenm�şt�r.[31]

Bu �t�barla, az gel�şm�ş ülkeler açısından başka b�r erteleme kararı alın-
mazsa, 1 Ocak 2033 tar�h� �t�barıyla hal�hazırda DTÖ’ye üye 164 ülken�n[32] 
tamamında �laçlara patent koruması sağlanmış olacaktır.

TRIPS’te düzenlenen bu geç�ş hükümler�n�n yanı sıra Anlaşma m. 70/8’de 
�laçlara �l�şk�n patent başvuruları hakkında özel b�r düzenleme yer almaktadır. 
TRIPS m. 70/8-a’ya göre, Anlaşma’nın yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hte �laçlara, 
(geç�ş süreler� sayes�nde) m. 27’ye uygun olarak patent koruması sağlamayan 
ülkeler, Anlaşma’nın yürürlüğe g�rd�ğ� tar�hten �t�baren patent başvurula-
rını kabul etmek zorundadırlar. Bu çerçevede üye devletler, 1 Ocak 1995 
tar�h�nden �t�baren ülkeler�nde �laç patentler� başvurularını kabul etmek 
yükümlülüğü altındadırlar.[33] TRIPS m. 70/8-c’ye göre �se, bu başvurulara 
patent ver�lmes� hal�nde, f��l� koruma daha geç tar�hte başlasa b�le, patent 
süres�, Anlaşma m. 33’te bel�rt�ld�ğ� üzere, başvuru tar�h�nden �t�baren y�rm� 
yıl olarak hesaplanacaktır.

[30] Bu konuda bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 714.

[31] Ertelemeye �l�şk�n kararlar �ç�n sırasıyla bkz. Counc�l for TRIPS: IP/C/25 sayılı, 
01.07.2002 tar�hl� karar ve IP/C/73 sayılı, 06.11.2015 tar�hl� karar.

[32] Üye ülkeler �ç�n bkz. “Members and Observes,” WTO, er�ş�m 1 Temmuz 2022, 
https://www.wto.org/engl�sh/thewto_e/what�s_e/t�f_e/org6_e.htm.

[33] Yalnızca �laçlar �ç�n kabul ed�len bu kural “ma�lbox” kuralı olarak anılmaktadır. 
ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 386.
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2- Türk Hukuku

Türk hukukunda patentlere �l�şk�n �lk kanun� düzenleme olan 1879 tar�hl� 
İht�ra Beratı Kanunu’nda �laçlara patent koruması sağlanmamaktaydı.[34]

Mülga 551 sayılı Patent Haklarının Korunması Hakkında Kanun Hük-
münde Kararname (KHK[35])’de �se, geç�c� madde 4’ün �lk hal�nde �laçlara 
KHK kapsamında sağlanacak patent korumasının 1 Ocak 2005 tar�h�nde 
başlayacağı düzenlenm�şt�r. Bu �t�barla, Türk�ye TRIPS m. 70/8 uyarınca 
1 Ocak 1995 tar�h�nden �t�baren �laç patent� başvurularını kabul etm�ş,[36] 
ancak 27 Haz�ran 1995 tar�hl�, mülga 551 sayılı KHK çerçeves�nde (TRIPS 
m. 65/4’tek� geç�ş süres�nden faydalanarak) bu patentlere 1 Ocak 2005 
tar�h�nden �t�baren koruma sağlamayı kabul etm�şt�r. Bununla beraber, 
Gümrük B�rl�ğ�’ne �l�şk�n AB �le gerçekleşt�r�len müzakereler�n sonucunda 
6 Mart 1995’te �mzalanan, 31 Aralık 1995’te yürürlüğe g�ren 1/95 sayılı 
Ortaklık Konsey� Kararı[37] Ek 8’dek� taahhütler neden�yle, �laçlara sağlanacak 
patent korumasının daha erken b�r tar�he çek�lmes� gerekm�şt�r.[38] Mülga 
566 sayılı KHK[39] �le, mülga 551 sayılı KHK geç�c� madde 4 değ�şt�r�lerek 
�laç patentler�ne sağlanan korumanın 1 Ocak 1999 tar�h�nden �t�baren 
başlayacağı kabul ed�lm�şt�r. Sonuç olarak, Türk hukukunda �laçlara 1 Ocak 
1999 tar�h�nden �t�baren patent hakkı �le koruma sağlanmıştır.

[34] İht�ra Beratı Kanunu m. 3’e göre “terk�bâtı saydelân�yeye ve her nev� edv�yeye ve 
mualecata berat îtası ca�z olmaz.” Maddede geçen “terk�bâtı saydelân�ye” eczacılığa 
a�t b�leş�mler “edv�ye ve mualecat” �se devalar ve �laçlar anlamına gelmekted�r. Bkz. 
Ünal Tek�nalp, F�krî Mülk�yet Hukuku, 5. Baskı (İstanbul: Vedat K�tapçılık, 2012), 
548.

[35] RG 27.06.1995, S. 22326.

[36] Tek�nalp, F�krî Mülk�yet, 549; Uğur Yalçıner, “İlaç ve Patent – Türk�ye’de ve Dünyada 
Son Gel�şmeler,” Ankara Barosu F�krî Mülk�yet ve Rekabet Hukuku Derg�s� 2, S. 3 
(2001): 18.

[37] OJ. L. 35/1-15, 13.02.1996.

[38] Tek�nalp, F�krî Mülk�yet, 549. Bu konuda bazı b�lg�ler �ç�n bkz. Burcu G. Özcan 
Büyüktanır, “Türk Hukukunda İlaç Patent�ne Genel Bakış,” Hacettepe Hukuk 
Fakültes� Derg�s� 2, S. 2 (2012): 78-9.

[39] RG 22.09.1995, S. 22412.
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Patentlere �l�şk�n yürürlüktek� düzenleme olan 2017 tar�hl� Sına� Mülk�-
yet Kanunu (SMK[40]) kapsamında da �laçlar patent �le korunab�lmekted�r. 
SMK m. 82/1, TRIPS m. 27/1 �le paralel olacak şek�lde “teknoloj�n�n her 
alanındak�” buluşlara yen� olması, buluş basamağı �çermes� ve sanay�ye 
uygulanab�l�r olması şartıyla patent ver�leb�leceğ�n� düzenlemekted�r. Y�ne, 
patentlenemeyecek ürün veya usuller�n sayıldığı SMK m. 82/2-3’te de �laçları 
patent kapsamı dışında bırakan b�r düzenleme yer almamaktadır. Aks�ne, 
m. 82/6’da tedav� ve teşh�s yöntemler�nde kullanılan ürünler�n, madde ve 
terk�pler�n patent kapsamı dışında olmadığı açıkça bel�rt�lm�şt�r.

C) İLAÇLARIN PATENTLENMESİNİN VE İLAÇ PATENTLERİ BAKIMINDAN DENGE 
SAĞLANMASININ ÖNEMİ

Bell� b�r yatırım ve emek sonucunda ortaya çıkmış buluşların patent hakkı 
�le koruma altına alınmasının b�rden fazla �şlev� vardır. Her şeyden önce, 
patent hakkı elde ed�leb�lmes� �ç�n buluşun açıklanması zorunluluğu,[41] 
tekn�ğe katkıda bulunan buluşun toplumla paylaşılmasını sağlar. Top-
lumla paylaşılan bu buluş, yen� buluşların gel�şt�r�lmes�nde b�r basamak 
olarak kullanılab�lecekt�r.[42] Buluşun açıklanmayarak t�car� sır olarak sak-
lanması, bazı durumlarda f��lî anlamda çok daha uzun sürel� b�r tekel 
yetk�s� yaratacakken,[43] buluşun açıklanması karşılığında sağlanan patent 
korumasının sona ermes� hal�nde buluş kamunun malı sayılacaktır.[44] Y�ne, 
patent hakkı �le elde ed�len, buluşu t�car� amaçla kullanım konusundak� 
tekelc� yetk�, buluşun ortaya çıkarılması �ç�n harcanan yatırımların amort� 
ed�lmes�n� sağlayacaktır. Böylece hem buluş sah�b� ödüllend�r�lm�ş olacak 
hem de yatırımların bu şek�lde dönüşünün sağlanacağı konusunda patent 
s�stem�ne güven duyan toplum, yen� buluşların gel�şt�r�lmes� konusunda 

[40] RG 10.01.2017, S. 29944. 

[41] Bkz. TRIPS m. 129; SMK m. 92, m. 138/1-b.

[42] Feyzan Hayal Şeh�ral� Çel�k, “Patent S�stem�n�n İşlevler� ve Bu İşlevler�n Etk�nl�ğ�n� 
Sağlayan Yasal Düzenlemeler,” Banka ve T�caret Hukuku Derg�s� 24, S. 3 (2008): 
150.

[43] Bu konuda bkz. Şeh�ral� Çel�k, “Patent S�stem�,” 117.

[44] SMK m. 140/2. 
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teşv�k ed�lecekt�r.[45] Bu �t�barla, esasında patent s�stem�, serbest p�yasa eko-
nom�s�ne yabancı b�r şek�lde patent hakkı sah�b�ne tekelc� b�r yetk� verse 
de, uzun vadede toplum refahını, sosyal, ekonom�k ve kültürel gel�şmey� 
artırmayı amaçlayan b�r s�stem olarak karşımıza çıkmaktadır.

Yukarıda bel�rt�len �şlevler�n tamamı �laçların patentlenmes� durumunda 
da söz konusu olacaktır. Ancak �laçların patent hakkı �le koruma altına alın-
ması, bu ürünler bakımından araştırma- gel�şt�rme (AR-GE) faal�yetler�n�n 
d�ğer endüstr�lere nazaran yüksek mal�yetl�, uzun soluklu ve r�skl� olduğu[46] 
düşünüldüğünde çok daha önem kazanmaktadır. Patent koruması sayes�nde, 
�laç endüstr�s�n�n AR-GE faal�yetler� �ç�n gerçekleşt�rd�ğ� yatırımların dönüşü 
sağlanmakta ve yen� �laçlar gel�şt�rme konusunda ş�rketler teşv�k ed�lmek-
ted�r.[47] Yatırımların amort� ed�lmes�ne �mkan veren bell� b�r süre �le sınırlı 
tekelc� korumanın olmaması hal�nde, bu alanda yapılacak yatırımlar öneml� 
derecede azalacaktır.[48] Hastalıkların tedav�s�nde kullanılacak yen� �laçların 
gel�şt�r�lememes� de toplum sağlığını olumsuz etk�leyecekt�r. Y�ne, buluşun 
kamuya açıklanmasını zorunlu kılan patent s�stem� sayes�nde, �ler�de gel�ş-
t�r�lecek �laçların AR-GE faal�yetler� �ç�n gerekl� b�lg� de �laç gel�şt�r�c�ler�ne 
sunulmuş olacaktır.[49]

[45] Patent s�stem�n�n �şlevler� konusunda detaylı olarak bkz. Şeh�ral� Çel�k, “Patent 
S�stem�,” 103 vd.

[46] Ch�en, “Cheap Drugs,” 865; Bryan C. Mercur�o, “Tr�ps, Patents and Access to L�fe-
Sav�ng Drugs �n the Develop�ng World,” Marquette Intellectual Property Law Rev�ew 8, 
no. 2 (2004): 251; Yalçıner, “İlaç ve Patent,” 15; do Amaral Jun�or, “Compulsory 
L�cens�ng,” 67.

[47] Rosalyn S. Park, “�e Internat�onal Drug Industry: What the Future Holds for South 
Afr�ca’s HIV/AIDS Pat�ents,” M�nnesota Journal of Internat�onal Law 11 (2002): 
129.

[48] Alan O. Skyes, “TRIPS, Pharmaceut�cals, Develop�ng Countr�es, and the Doha 
Solut�on,” Ch�cago Journal of Internat�onal Law 3, no. 1 (2002): 60. AR-GE 
harcamalarının patent sayes�nde dönüşü olmasaydı COVID-19 sürec�nde kısa sürede 
gel�şt�r�len aşıların belk� h�ç gel�şt�r�lmeyeceğ� konusunda b�r görüş �ç�n bkz. Bryan 
C. Mercur�o, “WTO Wa�ver from Intellectual Property Protect�on for COVID-19 
Vacc�nes and Treatments: A Cr�t�cal Rev�ews,” V�rg�n�a Journal of Internat�onal Law 
Onl�ne 62 (2021): 17.

[49] WHO/WIPO/WTO, Promot�ng Access, 9.
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Öte yandan, patent hakkının sah�b�ne sağladığı tekelc� yetk�n�n olumsuz 
sonuçları �laç patentler� bakımından kamu sağlığını yakından �lg�lend�rmek-
ted�r. Patent sah�b�ne tanınan tekelc� yetk� sebeb�yle rekabet�n azalması sonu-
cunda �laç f�yatlarının arttığı b�r gerçekt�r.[50] Patent konusu �lacın, üçüncü 
k�ş�ler tarafından, (AR-GE mal�yetler� olmaması neden�yle) daha düşük 
bedell� jener�k vers�yonlarının[51] üret�lememes� halkın yüksek bedell� or�j�nal 
�laca er�ş�m�n� zorlaştırmaktadır. İlaçların patent hakkı �le korunmasının 
kamu sağlığı üzer�nde yol açacağı bu olumsuz sonuçlar özell�kle gel�şmekte 
olan ve az gel�şm�ş ülkeler açısından c�dd� b�r sorun teşk�l etmekted�r.[52]

Bu cümleden olmak üzere, AR-GE faal�yetler�n�n ve sermayen�n yoğun-
laştığı gel�şm�ş ülkelerde, hastalıkların tedav�s�nde kullanılacak yen� �laçların 
gel�şt�r�lmes�n�n teşv�k ed�lmes� açısından bu ürünlere patent koruması 
sağlanması[53] �le gel�şmekte olan ve az gel�şm�ş ülkelerde ve hatta bazı 

[50] Sezg�n Huysal, İlaç, 61; do Amaral Jun�or, “Compulsory L�cens�ng,” 67; Mart�n Khor, 
“Patents, Compulsory L�cences and Access to Med�c�nes: Some Recent Exper�ences,” 
Intellectual Property and Access to Med�c�nes: Papers and Perspect�ves 8 (2009): 87. 
https://apps.who.�nt/�r�s/b�tstream/handle/10665/205351/B4552.pdf#page=96 
er�ş�m 1 Temmuz 2022.

[51] “Jener�k �laçlar or�j�nal �laçlarla aynı özell�klere sah�p olan, hasta üzer�nde aynı 
tedav�y� sağlayan ve or�j�nal �laçların koruma süreler� b�tt�kten sonra satışa sunulan 
ürünlerd�r.” Bkz. Alper B. İsk�t, “Jener�k ve B�yobenzer İlaçlar,” (Antalya: 2004) 
51’den naklen, https://www.thd.org.tr/thdData/Books/889/jener�k-ve-b�yobenzer-
�laclar-alper-b-�sk�t.pdf er�ş�m 1 Temmuz 2022. Jener�k �laçlar ayrıca eşdeğer �laçlar 
olarak da anılmaktadır.

[52] Bu noktada bel�rtmek gerek�r k�, gel�şmekte olan ülkeler ve az gel�şm�ş ülkelerdek� 
sağlık sorunlarının tek sebeb� �laçların patent koruması altında olmasından 
kaynaklanmamaktadır. Bu �laçların jener�k vers�yonları üçüncü ülkelerden daha 
uygun b�r bedel karşılığında �thal ed�leb�lse dah�, �lacın ülkeye ulaştırılması ve 
b�reyler üzer�nde uygulanması çoğu durumda çok daha mal�yetl� olmaktadır. Kaldı 
k�, TRIPS’ten önce �laçlara patent koruması sağlamayan az gel�şm�ş ülkelerde HIV/
AIDS g�b� hastalıkların tedav�s�nde kullanılacak �laçlar bakımından tedar�k sorunları 
devam etmekteyd�. Mercur�o, “Tr�ps,” 249.

[53] Özell�kle gel�şmekte olan veya az gel�şm�ş ülkelerde görüleb�lecek ep�dem�k hastalıklar 
bakımından gel�şm�ş ülkelerdek� �laç endüstr�s�n�n bu hastalıkların tedav�s�nde 
kullanılacak �laçları gel�şt�rme konusunda AR-GE faal�yetler� yürütmes�, hastalıkların 
görüldüğü ülkelerde kend�ler�ne patent koruması sağlanması durumunda ancak 
mümkün olab�l�r. Aks� takd�rde, �lacın, h�tap ett�ğ� pazarda patentle korunmaması, 
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durumlarda gel�şm�ş ülkelerde,[54] b�reyler�n (sağlık hakkı çerçeves�nde), 
yeterl� m�ktarda, uygun bedell� �laçlara er�ş�m�n�n sağlanması arasında b�r 
dengen�n kurulması oldukça önem taşımaktadır.[55]

Bel�rtmek gerek�r k�, TRIPS’�n üye devletler� �laçlara da patent koru-
ması sağlamak zorunda bırakması, b�r üye ülkede patent koruması elde 
eden b�r �lacın d�ğer ülkelerde de doğrudan korunacağı anlamına gelmez. 
Ülkesell�k �lkes� gereğ�,[56] �laç hang� ülkede korunmak �sten�yorsa o ülken�n 
mevzuatına uygun b�r şek�lde her b�r ülke �ç�n ayrı ayrı koruma elde ed�l-
mel�d�r. Dolayısıyla �lacın, gel�şm�ş ülkelerde (kuvvetle muhtemel) patent 
koruması altında olması ancak az gel�şm�ş veya gel�şmekte olan ülkelerde 
patent koruması altında olmaması mümkündür. Böyles� b�r �ht�malde 
dah� TRIPS’�n özell�kle az gel�şm�ş ülkelerde �laçlara er�ş�m� zorlaştırdığı 
söyleneb�l�r. Şöyle k�; esasında �laç ülke �çer�s�nde patentl� olsun olmasın, 
üret�m kapas�tes� olmayan az gel�şm�ş ülkelerde �laçların jener�k vers�yonları 
zaten üret�lemeyecekt�r. Az gel�şm�ş ülkeler�n 2033’e kadar TRIPS’e uyma 
yükümlülükler� olmadığı d�kkate alındığında, üret�m kapas�tes� olmayan bu 
ülkeler tarafından daha ucuz �laca er�ş�m �ç�n kullanılab�lecek d�ğer seçenek 
jener�k f�rmalar tarafından üret�len �lacın ülke �çer�s�ne �thal�n�n gerçekleş-
t�r�lmes�d�r. Bununla beraber, TRIPS �le �laçların patentleneb�l�r buluşlar 
kapsamına alınması, �laçların daha fazla ülkede patentl� olması ve �hracının 
da patent sah�b�n�n tekel�nde olması �le sonuçlanacaktır. Dolayısıyla, ülkeler 
gerekl� olduğu durumlarda patentl� �laçlara er�ş�m�n artırılması �ç�n TRIPS’te 

buluş �ç�n gerçekleşt�r�len AR-GE yatırımlarını karşılıksız bırakacağından gel�şm�ş 
ülkelerdek� �laç endüstr�s� bu hastalıkların tedav�s� �ç�n yatırım yapmaktan �mt�na 
edeceklerd�r. Bkz. Mercur�o, “Tr�ps,” 253.

[54] İlaçlar üzer�ndek� patent hakları özell�kle COVID-19 sürec�nde gel�şm�ş ülkeler 
açısından da end�şe yaratmış, ülkeler bu end�şeler� ortadan kaldırmak amacıyla bazı 
önlemler almıştır. Bu konuda bkz. aşa. IV. başlığı.

[55] İlaca sağlanacak patent korumasında gözet�lmes� gereken �lkelere �l�şk�n bkz. Tek�n 
Mem�ş, “İlaçların Patentlenmes�,” �ç�nde Erc�yes Ün�vers�tes� Hukuk Fakültes� I. 
Sağlık Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayıs 2009, ed. Murat Şen ve Ahmet Başözen 
(Kayser�: 2009), 210.

[56] Ülkesell�k �lkes�ne �l�şk�n bkz. Tah�r Saraç, Patentten Doğan Hakka Tecavüz ve 
Hakkın Korunması (Ankara: Seçk�n Yayınev�, 2002), 101 vd.
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öngörülen �st�snalara, Anlaşma’ya uygun b�r b�ç�mde başvurmanın yollarını 
arayacaklardır.

II. TRIPS ANLAŞMASINDA PATENTLİ İLACA ERİŞİMİ KOLAYLAŞTIRACAK 
DÜZENLEMELER VE ÖZELLİKLE ZORUNLU LİSANS KURUMU

A) TRIPS ANLAŞMASI’NA GENEL BİR BAKIŞ

1- TRIPS’e Giden Yol ve TRIPS Müzakere Sürecinde Gelişmiş ve Gelişmekte Olan 
Ülkelerin Fikrî Mülkiyet Korumasına İlişkin Yaklaşımları

1995 yılında �mzalanan TRIPS Anlaşması, DTÖ’ye üye devletler�n kend� 
ülkeler�nde f�krî ürünlere sağlanacak korumaya �l�şk�n uymakla yükümlü 
oldukları asgar� standartları düzenleyen �lk uluslararası anlaşmadır.

1995’ten önce f�krî mülk�yet hakları �le �lg�l�, 1883 tar�hl� Sına� Hakların 
Korunmasına İl�şk�n Par�s Sözleşmes�[57] ve 1885 tar�hl� Edeb�yat ve Sanat 
Eserler�n�n Korunmasına İl�şk�n Bern Sözleşmes�[58] olmak üzere �k� öneml� 
uluslararası anlaşma zaten mevcuttu. Bu anlaşmalar, taraf devletler� f�k�r 
ürünler�ne koruma sağlama konusunda yükümlü tutmakla beraber; koru-
manın konusunu ve şartlarını bel�rleyen hükümler �çermemekteyd�. F�k�r 
ürünler�ne sağlanacak korumanın şartları ve kapsamı büyük ölçüde ülkeler�n 
kend� takd�rler�ne bırakılmıştı.[59] N�tek�m, daha önce de bel�rt�ld�ğ� g�b�, 
bazı devletlerde �laçların patentleneb�l�r konular kapsamında görülmemes� 
bu farklı uygulamaların b�r sonucu olarak karşımıza çıkmaktadır.[60] Y�ne, 
bu dönemde �lg�l� anlaşmaların uygulanması bakımından ülkeler arasında 

[57] Anlaşma metn� �ç�n bkz. https://www.w�po.�nt/edocs/lexdocs/treat�es/en/par�s/
trt_par�s_001en.pdf er�ş�m 1 Temmuz 2022. Anlaşma’ya üye devletler �ç�n bkz. 
https://w�polex.w�po.�nt/en/treat�es/ShowResults?search_what=C&treaty_�d=2 er�ş�m 
1 Temmuz 2022. 

[58] Anlaşma metn� �ç�n bkz. https://www.w�po.�nt/edocs/lexdocs/treat�es/en/berne/
trt_berne_001en.pdf er�ş�m 1 Temmuz 2022. Anlaşmaya üye devletler �ç�n bkz. 
https://w�polex.w�po.�nt/en/treat�es/ShowResults?search_what=C&treaty_�d=15 
er�ş�m 1 Temmuz 2022.

[59] Mercur�o, “Tr�ps,” 215.

[60] TRIPS Anlaşması �mzalanana kadar ell�ye yakın ülkede �laçlara patent koruması 
sağlanmamaktaydı. Bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 353.
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çıkan �ht�la�arın çözümü �ç�n etk�l� b�r anlaşmazlık çözüm mekan�zması 
da bulunmamaktaydı.[61]

TRIPS Anlaşması �mzalanana kadar ulusal düzenlemeler aracılığıyla bel�r-
lenen f�krî mülk�yet korumasının kapsamı ülkeler�n gel�şm�şl�k sev�yeler� 
�le doğru orantılı olmuştur. Gel�şm�ş ülkelerde f�krî mülk�yet korumasının 
sev�yes� yüksekken, gel�şmekte veya az gel�şm�ş ülkelerde korumanın sev�-
yes� düşük tutulmuştur.[62] Bu durum, f�krî b�r ürün ortaya koymak �ç�n 
gerekl� sermayey� el�nde bulunduran gel�şm�ş ülkelerde üret�len ürünler�n, 
düşük sev�yede f�krî mülk�yet koruması sağlayan ülkeler tarafından takl�t 
ed�l�p kopyalanmasına yol açmaktaydı. Böylece, gel�şm�ş ülkeler�n kend� 
ülkeler�nden d�ğer ülkelere gerçekleşt�r�len teknoloj� transfer�n� önlemeler� 
�ç�n adım atması �ht�yacı doğmuştu.[63]

Küresel t�caret�n norm hal�ne geld�ğ� b�r dönemde ülkeler arasında asgar� 
koruma bakımından yeknesak b�r uygulamanın ve f�krî mülk�yet haklarına 
�l�şk�n anlaşmaların uygulanması bakımından etk�l� b�r anlaşmazlık çözüm 
mekan�zmasının olmaması gel�şm�ş ülkelere, meseley� uluslararası t�caret �le 
�l�şk�lend�rmen�n en �y� çözüm yöntem� olduğunu düşündürmüş ve böylece 
f�krî mülk�yet tartışmaları da WIPO bünyes�nden Gümrük Tar�feler� ve 

[61] Mercur�o, “Tr�ps,” 216; Jul�an Arnold G�anna, “Internat�onal Compulsory L�cens�ng: 
�e Rat�onales and the Real�ty,” �e Journal of Law and Technology 33, no. 4 (1993): 
369.

[62] Bu konuda bazı örnekler �ç�n bkz. Robert We�ssman, “Long, Strange Tr�ps: �e 
Pharmaceut�cal Industry Dr�ve to Harmon�ze Global Intellectual Property Rules, 
and the Rema�n�ng WTO Legal Alternat�ves Ava�lable to ��rd World Countr�es,” 
Un�vers�ty of Pennsylvan�a Journal of Internat�onal Econom�c Law 17, no. 4 (1996): 
1072-76; Mercur�o, “Tr�ps,” 215. Ülkeler�n gel�şm�şl�k sev�yes� ve sağlanan f�krî 
mülk�yet koruması arasındak� �l�şk� �ç�n bkz. G�anna, “Internat�onal,” 355.

[63] Behrang K�anzad, Jakob Blake Wested, “No-one �s Safe Unt�l Everyone �s Safe – 
Patent Wa�ver, Compulsory L�cens�ng and COVID-19,” European Pharmaceut�cal 
Law Rev�ew 5, no. 2 (2021): 78.
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T�caret Anlaşması (General Agreement on Tar��s and Trade-GATT)’nın 
1986-1993 yılları arasında gerçekleşt�r�len Uruguay Turu’na[64] taşınmıştır.[65]

Burada özell�kle konuyla da �lg�l� olmak üzere bel�rtmek gerek�r k�, TRIPS 
önces�nde özell�kle Brez�lya, Arjant�n ve H�nd�stan g�b� �şgücünün fazla 
olduğu ülkelerde �laçlara patent koruması sağlanmamaktaydı.[66] Patent 
korumasının olmamasının b�r sonucu olarak bu g�b� ülkelerde üret�len 
jener�k �laçlar sebeb�yle, yoğun AR-GE faal�yetler�n�n gerçekleşt�r�ld�ğ� 
ABD’de �laç sektörünün c�dd� m�ktarlarda kar kaybına uğraması da TRIPS 
müzakereler�n�n başlatılmasında öneml� b�r etken olmuştur.[67]

TRIPS müzakereler�nde, gel�şmekte olan ve gel�şm�ş ülkelere teknoloj� 
transfer�n� engellemek �ç�n Amer�ka B�rleş�k Devletler� (ABD), İsv�çre, 
ve Japonya yüksek sev�yede f�krî mülk�yet korumasını desteklem�şt�r.[68] 
Özell�kle Brez�lya g�b� gel�şmekte olan ülkeler �se, yüksek sev�yede f�krî 
mülk�yet korumasının, ürünler�n kullanıcısı olan toplumun menfaatler�n-
den z�yade yalnızca hak sah�pler�n�n menfaatler�n� koruyacağını bel�rterek 
ABD g�b� ülkeler�n yaklaşımına karşı çıkmıştır.[69] O dönemde �laçlara y�rm� 
yıllık b�r süre �le patent koruması sağlayan ve mevzuatında zorunlu l�sans 
kurumuna yer vermeyen ABD[70] özell�kle patentler bakımından gel�şm�ş 

[64] 1947’de 23 devlet tarafından �mzalanan ve 1948’de yürürlüğe g�ren Gümrük Tar�feler� 
ve T�caret Anlaşması, Uruguay Turu sonucunda 15 N�san 1994’te �mzalanan ve 1995’te 
yürürlüğe g�ren Dünya T�caret Örgütü Kurucu Anlaşması (Marakeş Anlaşması) 
çerçeves�nde yer�n� Dünya T�caret Örgütü’ne bırakmıştır. Bu konuda detaylı olarak 
bkz. “Legal texts: the WTO agreements,” WTO, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://
www.wto.org/engl�sh/docs_e/legal_e/ursum_e.htm#Introduct�on.

[65] Mercur�o, “Tr�ps,” 219; G�anna, “Internat�onal,” 369; ISCTS-UNCTAD, Resource 
Book, 3.

[66] Park, “Drug Industry,” 130-140; We�ssman, “Long,” 1072.

[67] Park, “Drug Industry,” 130.

[68] Mercur�o, “Tr�ps,” 216, dn. 19.

[69] James T. Gath��, “�e Legal Status of the Doha Declarat�on on TRIPS and Publ�c 
Health Under the V�enna Convent�on of the Law of Treat�es,” Harvard Journal of 
Law and Technology 15 (2002): 294.

[70] We�ssman, “Long,” 1072.
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�laç endüstr�s�n�n çıkarlarını önceleyen katı b�r tavır serg�lem�şt�r.[71] TRIPS 
müzakere sürec�nde ABD; Brez�lya, Tayland ve H�nd�stan g�b� gel�şmekte 
olan üçüncü dünya ülkeler� üzer�nde, dengec� poz�syonlarından vazgeçmeler� 
hususunda c�dd� baskılar kurmuştur. ABD, özell�kle, TRIPS Anlaşması’nın 
uygulanma sürec�nde de sıklıkla başvuracağı b�r enstrüman olan, 1974 tar�hl� 
T�caret Kanunu[72] Bölüm 301’�[73] kullanarak düşük sev�yede f�krî mülk�yet 
korumasını destekleyen ülkeler�, t�car� yaptırımlar uygulama konusunda 
tehd�t etm�ş ve TRIPS müzakereler� böyle b�r ortamda gerçekleşt�r�lm�şt�r.

2- TRIPS Anlaşması’nda Bireysel ve Toplumsal Menfaatler Arasındaki Denge

ABD’n�n Bölüm 301 aracılığıyla gerçekleşt�rd�ğ� baskılar sonucunda, 
gel�şmekte olan ülkeler�n ABD’n�n dayattığı standartları kabul ett�ğ� ve 
böylece TRIPS’�n güçlü b�r f�krî mülk�yet koruması sağlaması konusunda 
mutabakata varıldığı �fade ed�lmekted�r.[74] Bununla beraber, TRIPS müzake-
reler� sürec�nde, ABD’n�n agres�f ve baskıcı tutumlarına rağmen, Anlaşma’da 
f�krî mülk�yet haklarına �l�şk�n korumanın, gel�şm�ş ve gel�şmekte olan ülke-
ler�n çıkarları arasındak� dengey�, başka b�r �fadeyle, b�reysel ve toplumsal 
menfaatler arasındak� dengey� sağlayacak şek�lde öngörüldüğü söyleneb�l�r. 
Bu çerçevede, Anlaşma’da yalnızca hak sah�pler�n� koruyan hükümlere yer 
ver�lmem�ş, b�reysel menfaatler�n yanı sıra toplumsal menfaatler�n de f�krî 

[71] We�ssman, “Long,” 1084.

[72] Trade Act of 1974, Pub. L. No. 93-618, 88 Stat. 1978. 

[73] Bölüm 301’e göre, haksız ve makul olmayan ve ABD t�caret�n� olumsuz etk�leyen 
davranışlarda bulunan ülkelere B�rleş�k Devletler T�caret Tems�lc�l�ğ� (Un�ted States 
Trade Represantat�ve – USTR) tarafından t�car� yaptırımlar uygulanab�l�r. USTR 
301 olarak da anılmaktadır. D�ğer ülkeler tarafından, TRIPS Anlaşmasına uygun 
olmakla beraber, f�krî mülk�yet haklarına yeterl� ve etk�l� koruma sağlanamaması 
ABD t�caret�n� olumsuz etk�leyen davranışlar olarak değerlend�r�lmekte dolayısıyla 
da bu tür davranışlar Bölüm 301 yaptırımlarını meşrulaştıran davranışlar olarak 
kabul ed�lmekted�r. Madde metn� �ç�n bkz. https://www.gov�nfo.gov/content/pkg/
USCODE-2016-t�tle19/pdf/USCODE-2016-t�tle19-chap12-subchapIII-sec2411.
pdf er�ş�m 1 Temmuz 2022. ABD’n�n TRIPS önces� dönemde ve TRIPS müzakere 
sürec�nde Bölüm 301 uygulamaları �ç�n bkz. We�ssman, “Long,” 1078.

[74] Deep�ka Sekar, H. A�shwarya, “A Re-Look �nto Compulsory L�cens�ng: After Natco 
v. Bayer,” Ind�an Journal of Intellectual Property Law 5 (2012): 73.
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mülk�yet s�stem� �nşa ed�l�rken d�kkate alınması gerekt�ğ�n� vurgulayan 
hükümlere de yer ver�lm�şt�r.

Her şeyden önce Anlaşma’nın önsözünde, f�krî mülk�yet haklarının 
kapsamı ve kullanımı bel�rlen�rken uygun (adequate) standart ve �lkeler�n 
sağlanması gerekt�ğ� bel�rt�lmekted�r.[75] Önsözde yer alan bu �faden�n (ade-
quate), f�krî mülk�yet koruması bel�rlen�rken hak sah�pler�ne azam� derecede 
koruma sağlayan b�r yaklaşımdan z�yade, toplumun b�lg� ve teknoloj�ye 
ulaşmasındak� menfaatler� �le hak sah�pler�n�n menfaatler� arasındak� den-
gey� vurguladığı �fade ed�lmekted�r.[76] Benzer şek�lde TRIPS m. 7 ve m. 8 
de Anlaşma’nın dengey� gözeten öneml� hükümler�ndend�r.

“Amaçlar” başlığını taşıyan TRIP m.7’ye göre f�krî mülk�yet haklarının 
uygulanması ve korunması, sosyal ve ekonom�k refaha elver�şl� ve haklar ve 
yükümlülükler arasında denge kuracak b�r şek�lde, teknoloj�k yen�l�kler�n 
artmasına ve teknoloj� transfer� �le teknoloj�n�n yaygınlaştırılmasına, tek-
noloj�k b�lg�n�n üret�c�ler� ve kullanıcılarının müşterek menfaatler�ne katkı 
sağlamalıdır. Gel�şmekte olan ülkeler�n gel�şm�ş ülkelerde üret�len teknolo-
j�ler�n kullanıcıları olduğu düşünüldüğünde[77] bu madde farklı gel�şm�şl�k 
sev�yes�ne sah�p ülkeler�n TRIPS müzakereler�nde d�le get�rd�kler� end�şeler� 
g�dereb�lecek b�r n�tel�ğe sah�pt�r.

“İlkeler” başlığını taşıyan TRIPS m. 8’e göre �se üyeler, f�krî mülk�yete 
�l�şk�n düzenlemeler� esnasında, kamu sağlığının ve beslenmen�n korunması 
ve ülkeler�n�n sosyo-ekonom�k ve teknoloj�k gel�ş�m� �ç�n hayat� öneme 
sah�p sektörlerde toplumun menfaatler�n� öncelemek �ç�n Anlaşma’ya uygun 
gerekl� tedb�rler� alab�leceklerd�r.

Son olarak bel�rtmek gerek�r k�; TRIPS m. 66’da gel�şm�ş ülkeler�n, az 
gel�şm�ş ülkeler�n teknoloj�k altyapısının oluşturulması amacıyla bu ülkelere 
gerçekleşt�r�lecek teknoloj� transferler�n� teşv�k etme ve artırma konusunda 
kend� ülkeler�ndek� �şletme ve teşebbüsler� destekleyeceğ� bel�rt�lm�şt�r.

[75] “Members, Recogn�z�ng, to th�s end, the need for new rules and d�sc�pl�nes concern�ng: 
the prov�s�on of adequate standards and pr�nc�ples concern�ng the ava�lab�l�ty, scope 
and use of trade-related �ntellectual property r�ghts.”

[76] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 10-11.

[77] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 126.
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3- TRIPS’te Patentlere İlişkin Hükümler

TRIPS Anlaşması’nda patent hakları 27-35 maddeler� arasında düzen-
lenm�şt�r. Par�s Sözleşmes�’nden farklı olarak TRIPS m. 27, korumanın 
şartları konusunda asgar� standartları bel�rlemekted�r. Buna göre, yen�, buluş 
basamağını �çeren ve sanay�ye uygulanab�l�r, teknoloj�n�n her alanındak� 
ürün veya usuller patent hakkı �le koruma altına alınab�lecekt�r. Madde 
28’e göre, patent koruması elde eden b�r ürün hakkında patent sah�b�, 
ürünün üret�m�, kullanımı, satış �ç�n tekl�f ed�lmes�, satışı ve �thalatına 
yönel�k üçüncü k�ş�ler�n eylemler�n� engelleme konusunda münhasır b�r 
hakka sah�pt�r. Patent koruması elde eden b�r usul hakkında �se patent sah�b� 
patentl� usulün kullanımı ve doğrudan bu usulün kullanılması sonucunda 
elde ed�lm�ş ürünler�n kullanımı, satış �ç�n tekl�f ed�lmes�, satışı ve �thal�ne 
yönel�k üçüncü k�ş�ler�n eylemler�n� engelleme konusunda münhasır b�r 
hakka sah�pt�r. TRIPS m. 33’te �se patent sah�b�ne başvuru tar�h�nden �t�-
baren y�rm� yıl süreyle koruma sağlanacağı kabul ed�lmekted�r.

Yukarıda anılan hükümler çerçeves�nde TRIPS, patentlere �l�şk�n hak 
sah�pler�n�n menfaatler�n� güvence altına alırken ayrıca TRIPS m. 7 hük-
münün somutlaştırılmış düzenlemeler� olarak n�telend�reb�leceğ�m�z şek�lde 
patent hakları bakımından �k� �st�snaya yer verm�şt�r. Bunlardan �lk� “Hak 
Sah�b�ne Ver�len Hakların İst�snaları” başlığı �le TRIPS m. 30, d�ğer� �se “Hak 
Sah�b�n�n İzn� Olmadan Gerçekleşt�r�lecek D�ğer Kullanımlar” başlığını 
taşıyan TRIPS m. 31’d�r. Her ne kadar TRIPS m. 31 metn�nde “zorunlu 
l�sans” �fades�ne yer ver�lmem�ş olsa da bu hüküm patent hakları bakımından 
zorunlu l�sans kurumunu düzenleyen hüküm olarak karşımıza çıkmaktadır.[78]

TRIPS m. 27’n�n �laçları da patentleneb�l�r buluşlar kapsamında kabul 
etme konusunda üye devletler� zorunlu tuttuğu ve bu durumun üye devletler� 
patentl� �laca er�ş�m� kolaylaştıracak TRIPS hükümler�ne başvuru konusunda 
b�r arayışa yönlend�receğ� daha önceden bel�rt�lm�şt�. Bu noktada TRIPS’te 
patentl� �laca er�ş�m� kolaylaştıracak hükümler, şu şek�lde sıralanab�l�r: 
paralel �thalatı mümkün kılan TRIPS m. 6, patent hakkına �l�şk�n genel 
�st�sna hükmü TRIPS m. 30 ve TRIPS m. 31’de düzenlenen zorunlu l�sans 
(compulsory l�cense) kurumu. Öncel�kle, TRIPS m. 6 ve m. 30’dan kısaca 
bahsed�lecek ardından TRIPS m. 31’de düzenlenen zorunlu l�sans kurumu 
detaylı b�r şek�lde �ncelenecekt�r.

[78] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 461.



Ticaretle Bağlantılı Fikrî Mülkiyet Hakları Anlaşması Çerçevesinde İlaç Patentlerinde 
Zorunlu Lisans ve Covid-19 Döneminde Yaşanan Bazı Gelişmeler

128 Ankara Barosu Dergisi ����/�

H
A

K
EM

Lİ

B) PATENTLİ İLACA ERİŞİMİ KOLAYLAŞTIRABİLECEK TRIPS M. 6 VE TRIPS M. 30 
HÜKÜMLERİ

“Tükenme” başlığını taşıyan TRIPS m. 6’ya göre, TRIPS m. 3 ve 4’e 
uygun olarak anlaşmazlıkların çözümlenmes�[79] amacıyla Anlaşma’dak� 
h�çb�r hüküm f�krî mülk�yet haklarının tükenmes� konusunu ele almakta 
kullanılamayacaktır. Tükenme �lkes�ne �l�şk�n meseleler�n anlaşmazlıkların 
çözümü mekan�zmasıyla DTÖ’ye taşınamayacağını düzenleyen bu hük-
mün, üye devletler� f�krî mülk�yet haklarının tükenmes� ve paralel �thalatı 
düzenleme konusunda serbest bıraktığı kabul ed�lmekted�r.[80]

Tükenme �lkes� uyarınca; f�krî mülk�yet hakkının somutlaştığı ürünün, 
hak sah�b� veya onun rızasıyla üçüncü k�ş�ler tarafından �lk defa t�car� 
dolaşıma koyulması �le dolaşıma konulmuş münhasır ürünler üzer�ndek� 
f�krî mülk�yet hakları tükenmekte ve ürünün tak�p eden dolaşımları hak 
sah�b� tarafından engellenememekted�r. Tükenme �lkes� ulusal, bölgesel ve 
uluslararası olmak üzere üç alt başlıkta �ncelenmekted�r.[81] TRIPS m. 6 
uyarınca üye devletler, d�led�kler� tükenme rej�m�n� ben�mseyeb�leceklerd�r. 
Bu çerçevede, dünyanın herhang� b�r yer�nde hak sah�b�n�n rızasıyla �lk 
defa satışa çıkarılan ürünler açısından hakkın tükenmes� sonucunu doğu-
ran uluslararası tükenme �lkes�n�n ben�msenmes� hal�nde o ülke açısından 
paralel �thalat mümkün hale gelecekt�r.

Paralel �thalat, hak sah�b� veya onun rızası �le üçüncü ülkelerde satışa 
çıkarılan b�r ürünün, hakkın korunduğu ülkeye �thal ed�lmes� anlamına 
gelmekted�r.[82] Bu �t�barla, patentl� �laca er�ş�m� kolaylaştırmak amacıyla 
paralel �thalat yoluyla daha ucuz �laçlar ülke pazarına �thal ed�leb�lecekt�r.[83] 

[79] TRIPS’te öngörülen anlaşmazlıkların çözümlenmes� mekan�zması �ç�n bkz. TRIPS 
m. 64.

[80] Correa, “Publ�c Health,” 39; Park, “Drug Industry,” 131; Lorele� Garagancea, “Access 
to Med�c�nes: �e Interplay Between Parallel Imports, Compulsory L�cens�ng, and 
Voluntary L�cens�ng,” European Pharmaceut�cal Law Rev�ew 5, no. 1 (2021): 41.

[81] Detaylı olarak bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 94.

[82] Adem Aslan, Türk ve AB Hukukunda F�krî Mülk�yet Haklarının Tükenmes�, 
(İstanbul, Beta Yayınev�, 2004), 48.

[83] Skyes, “TRIPS,” 53; Correa, “Publ�c Health,” 37 vd.; Mercur�o, “Tr�ps,” 219; Park, 
“Drug Industry,” 131; Khor, “Patents,” 89.
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Örneğ�n, uluslararası tükenme �lkes�n� kabul eden X ülkes�nde patentl� �laç 
10 TL’ye satılmakta �ken Y ülkes�nde 5 TL’ye satılmakta �se patentl� �laçlar 
Y ülkes�nde �lk defa hak sah�b�n�n rızasıyla satışa çıkarıldığı takd�rde, satışa 
çıkarılan bu ürünler X ülkes�ne �thal ed�leb�lecekt�r.[84] İlg�l� ürünler üze-
r�ndek� haklar tükenm�ş olacağından hak sah�b� bu �laçların �thal�ne engel 
olamayacaktır. Böylece, patentl� olması sebeb�yle f�yatı da artan �laçlar, 
üçüncü b�r ülkeden �thalat yoluyla tedar�k ed�lerek daha düşük b�r f�yatla 
p�yasa sunulab�lecekt�r.[85]

Patent hakları bakımından menfaatler denges�n� sağlayan b�r d�ğer hüküm 
olan TRIPS m. 30’da üye devletler�n hak sah�b�n�n patent haklarını sınır-
landırab�leceğ� kabul ed�lmekted�r. Ancak bu hüküm, hang� haller�n �st�sna 
kapsamında olduğunu açıkça bel�rtmekten z�yade genel b�r n�tel�ğe sah�p 
olup, �st�snaları ve bu �st�snaların kapsamını bel�rleme konusunda üye 
devletler� serbest bırakmıştır.[86] TRIPS m. 30’a göre üye devletler tarafın-
dan bel�rlenecek �st�snalar şu üç koşulu sağlamak zorundadır: (1) �st�sna 
hükümler� sınırlı olmalı, (2) �st�snalar patent�n normal kullanımı �le makul 
olmayacak şek�lde çel�şmemel�, (3) patent sah�b�n�n yasal menfaatler�ne 
makul olmayan ölçüde zarar vermemel�d�r.

İlaç patentler� bakımından TRIPS m. 30’un en öneml� uygulamasını, 
“Bolar İst�snası”[87] olarak anılan, patentl� �lacın, jener�k �laca yönel�k ruh-
sat başvurusu �ç�n gerekl� test ve deneylerde kullanımına �l�şk�n �st�sna[88] 

[84] Bu noktada bel�rtmek gerek�r k�, tükenme �lkes�n�n uygulanab�lmes� �ç�n �lk satışın 
hak sah�b� tarafından gerçekleşt�r�lmes� şarttır. Dolayısıyla, üçüncü ülkelerdek� jener�k 
f�rmalar tarafından üret�len ve daha düşük b�r f�yatla p�yasaya sunulan �laçların, 
hakkın korunduğu ülkeye hak sah�b�n�n rızası olmaksızın �thal ed�leb�lmes� mümkün 
değ�ld�r.

[85] Paralel �thalat, rekabet� artırarak ülke �çer�s�ndek� �laç f�yatlarının azalmasını da 
sağlamaktadır. Paralel �thalatın �laçlara er�ş�me etk�ler� hakkında bkz. Garagancea, 
“Access,” 43 vd.; Sezg�n Huysal, İlaç, 200 vd.

[86] Correa, “Publ�c Health,” 34.

[87] Bu �st�sna �sm�n� ABD’de görülen 1984 tar�hl� Roche Products Inc. v. Bolar 
Pharmaceut�cal Co. (733 F.2d 858, Fed. C�r. 1984) davasından almıştır. İst�snaya 
�l�şk�n gen�ş b�lg� �ç�n bkz. Sezg�n Huysal, İlaç, 181 vd.

[88] Bkz. Correa, “Publ�c Health,” 36; ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 438. Bu 
�st�snaya �l�şk�n AB ve Kanada arasındak� b�r uyuşmazlık, DTÖ Anlaşmazlıkların 
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oluşturmaktadır. Bu �st�sna sayes�nde, jener�k �lacın ruhsatlandırılmasına 
�l�şk�n �şlemler, or�j�nal �lacın patent süres� �çer�s�nde tamamlanab�lmekte, 
ve jener�k �laç or�j�nal �lacın patent koruması süres� sona erer ermez, daha 
düşük b�r f�yatla p�yasaya sunulab�lmekted�r.[89]

Gel�şmekte olan ve az gel�şm�ş ülkelerde, gel�şm�ş ülkelerde üret�len 
patentl� �laçlara makul f�yatlarda er�ş�m� kolaylaştırmak �ç�n TRIPS m. 30’un 
pek elver�şl� b�r hüküm olmadığı �fade ed�lm�şt�r.[90] Gerçekten de TRIPS m. 
30 (“makul olma” şartı g�b�) n�speten bel�rs�z şartlara tab� olup bu madde 
uygulamalarının çoğu durumda, uyuşmazlıkların çözümü mekan�zması 
çerçeves�nde DTÖ önüne get�r�leceğ� söyleneb�l�r.[91]

C) ZORUNLU LİSANS KURUMU – TRIPS M. 31

1- Kavram ve Paris Sözleşmesi’ndeki Düzenleme

TRIPS m. 28/2’ye göre, patent sah�b�n�n patentten doğan haklarının 
l�sans sözleşmes�ne konu olab�lmes� mümkündür. L�sans sözleşmes�, paten-
t�n sah�b�ne sağladığı hakları kullanma yetk�s�n�n l�sans alana devred�ld�ğ� 
sözleşmed�r.[92] Sözleşme serbest�s� uyarınca, patent sah�b� l�sans sözleş-
mes� �mzalayıp �mzalamama konusunda ve sözleşmen�n karşı tarafını seç-
mes� konusunda özgürdür. Zorunlu l�sans kurumu, sözleşme özgürlüğü ve 
patent sah�b�n�n serbest �rades�yle l�sans �l�şk�s� �ç�ne g�reb�lme kuralının b�r 

Çözümü Organı’na taşınmıştır. Organ, patentl� �lacın, jener�k �laca �l�şk�n başvurular 
�ç�n gerekl� testler �ç�n kullanımının TRIPS m. 30’a uygun olduğuna ancak jener�k 
�lacın üret�m�n�n ve depolanmasının (stockp�l�ng) TRIPS m. 30’a aykırı olduğuna 
karar verm�şt�r. Bkz. “WT/DS114/R, 17 March 2000,” WTO er�ş�m 1 Temmuz 
2022, https://www.wto.org/engl�sh/tratop_e/d�spu_e/cases_e/ds114_e.htm.

[89] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 438.

[90] Skyes, “TRIPS,” 52. Yazar, AB ve Kanada arasındak� uyuşmazlıkta, �lacın üret�m�n�n 
ve depolanmasının TRIPS m. 30 �le uyumlu b�r �st�sna olmadığına �l�şk�n DTÖ’nün 
WT/DS114/R sayılı kararına atıf yaparak TRIPS m. 30’un dar yorumlandığını ve 
gel�şmekte olan ülkeler�n �laç patentler�ne �l�şk�n sorunların çözümü �ç�n �lg�l� maddeye 
başvurmayı terc�h etmeyecekler�n� bel�rtmekted�r.

[91] We�ssman, “Long,” 1108; Correa, “Publ�c Health,” 35.

[92] Patent haklarına yönel�k l�sans sözleşmeler� �ç�n gen�ş b�lg� �ç�n bkz. Saadet Hande 
Özsoy, Türk Hukukunda Patent L�sansı Sözleşmes� (Ankara: Turhan K�tabev�, 2011).
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�st�snasını oluşturmaktadır.[93] Zorunlu l�sans, en genel tanımıyla, b�r devle-
t�n, kend�s� tarafından bel�rlenen şartların varlığı hal�nde, patent sah�b�n�, 
patentten doğan bel�rl� haklarını üçüncü k�ş�lere kullandırtmak zorunda 
bırakmasıdır.[94] Böylece, patent sah�b�n�n, koruma süres� �çer�s�nde buluşu 
t�car� amaçla kullanma konusundak� tekelc� yetk�ler� devlet tarafından 
sınırlandırılmış olmakta ve buluş, patent sah�b�n�n rızası olmaksızın t�car� 
amaçla kullanılab�lmekted�r. Devlet tarafından patent sah�b�n�n maruz 
bırakıldığı zorunlu l�sans kurumu, devlet�n madd� malvarlıkları üzer�ndek� 
kamulaştırma yetk�s�ne benzet�lm�şt�r.[95]

Zorunlu l�sans, kamu menfaatler� ve b�reysel menfaatler arasındak� dengey� 
sağlamak üzere patent hakkı sah�b�ne tanınan münhasır haklara get�r�len 
�st�snalardan, başka b�r dey�şle, patent hakkının sınırlarından b�r�s�n� oluş-
turmaktadır. Bazı durumlarda, tekn�k b�lg�ye b�r an önce er�ş�m�n sağlanma-
sındak� kamu menfaatler�n�n patent sah�b�n�n münhasır haklarından doğan 
b�reysel menfaatler�nden üstün tutulması gerekeb�l�r.[96] İşte, zorunlu l�sans 
kurumu da toplumsal menfaatler�n b�reysel menfaatlere üstün tutulmasının 
gerekt�ğ� bu durumlarda kullanılab�lecek öneml� b�r enstrümandır. Zorunlu 
l�sans kurumu özell�kle, kamu sağlığı �le �l�şk�s� sebeb�yle �laç patentler� 
bakımından �se ayrı b�r önem� ha�zd�r.[97]

TRIPS Anlaşması’nın �mzalanmasından önce, Par�s Sözleşmes�’nde zorunlu 
l�sans kurumuna yer ver�lm�şt�. Bununla beraber, Par�s Sözleşmes�’nde 
zorunlu l�sansa �l�şk�n hükümler bazı bel�rs�zl�kler �çermekteyd�.

Par�s Sözleşmes� m. 5/A-2’ye göre; Sözleşme’ye taraf devletler, patent�n 
sağladığı münhasır hakların kullanımından kaynaklanan, patentl� buluşun 

[93] Arslan Kaya, “551 Sayılı Patent Haklarının Korunması Hakkında Kanun Hükmünde 
Kararname �le Get�r�len Zorunlu L�sans S�stem�,” İstanbul Ün�vers�tes� Hukuk 
Fakültes� Mecmuası 67, no. 1 (1995-1996): 337.

[94] Tarun Ja�n, “Compulsory L�censes under TRIPs and �ts Obl�gat�ons for Member 
Countr�es,” Icfa� Journal of Intellectual Property 8, no. 1 (2009): 30.

[95] Ja�n, “Compulsory L�censes,” 31.

[96] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 461.

[97] Ayşe Odman Boztosun, “İlaçta Zorunlu L�sans Patent�,” �ç�nde Erc�yes Ün�vers�tes� 
Hukuk Fakültes� I. Sağlık Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayıs 2009, ed. Murat Şen 
ve Ahmet Başözen (Kayser�: 2009), 231.
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kullanılmaması g�b� su��st�maller� önlemek üzere, zorunlu l�sans ver�lmes�n� 
sağlayan yasal önlemler alma hakkına sah�pt�r. Par�s Sözleşmes� m. 5/A-
4’e göre �se, patent başvurusu yapıldığı tar�hten �t�baren dört, patent�n 
ver�lmes�nden �t�baren �se üç yıl �çer�s�nde, buluşun kullanılmaması ya da 
kullanımının yeters�z olması neden�yle zorunlu l�sansa hükmed�lemez. Y�ne 
aynı maddeye göre, zorunlu l�sans ver�lmes�n� gerekt�ren b�r durum ortaya 
çıkmış olmasına rağmen patent sah�b� haklı b�r gerekçe �ler� sürerse zorunlu 
l�sansa hükmed�lemeyecekt�r.

Anılan düzenleme �ncelend�ğ� takd�rde Par�s Sözleşmes�’nde yer alan 
zorunlu l�sans kurumunun sınırlarının, patent sah�pler�n�n menfaatler�n� 
yeter�nce gözetmeyecek şek�lde, bel�rs�z olduğu görülmekted�r. Şöyle k�; 
Sözleşme’de zorunlu l�sansa hükmed�lmes� bakımından öngörülen tek sınır 
üç ve dört yıllık süreler olup bu süre sınırlarının dışında, Sözleşme’de zorunlu 
l�sansın kapsamı ve usulüne �l�şk�n sınırlandırıcı herhang� b�r düzenleme 
yer almamaktadır. Örneğ�n, gıda ve �laç patentler� bakımından, TRIPS’ten 
önce, Kanada ve H�nd�stan g�b� ülkelerde, Par�s Sözleşmes�’nde öngörülen 
süreler�n dolmasından �t�baren patent�n kullanımında menfaat� olan herkes 
otomat�k olarak zorunlu l�sans elde edeb�lmekteyd�.[98] Benzer şek�lde, Par�s 
Sözleşmes�, hak sah�b�n�n zorunlu l�sans karşılığında uygun b�r l�sans bedel� 
elde etmes� konusunda da taraf devletler� yükümlü tutmamıştır.

Par�s Sözleşmes� çerçeves�nde zorunlu l�sansın sınırlarının bel�rs�z olması, 
bu kurumun TRIPS müzakereler�ne taşınması �le sonuçlanmış[99] ve TRIPS 
m. 31 �le zorunlu l�sansa �l�şk�n genel esaslar ayrıntılı b�r şek�lde kaleme 
alınmıştır.

2- TRIPS m. 31 Hükmüne Genel Bir Bakış

TRIPS m. 31 hükmünde zorunlu l�sans �fades�ne yer ver�lmed�ğ� daha 
önce de bel�rt�lm�şt�. Hükmün başlığında “Hak Sah�b�n�n İzn� Olmaksızın 
Gerçekleşt�r�lecek D�ğer Kullanım” (“Other Use W�thout Author�zat�on of 
the R�ght Holder” ) �bareler�ne yer ver�lm�şt�r. Hükme �l�şk�n d�pnotta �se 

[98] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 462.

[99] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 463.
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“D�ğer Kullanım” �fades�n�n TRIPS m. 30 uyarınca gerçekleşt�r�lmes�ne 
�z�n ver�len kullanımlardan başka kullanımları �fade ett�ğ� bel�rt�lm�şt�r.[100]

Hemen bel�rtmek gerek�r k�, TRIPS m. 31 üye ülkeler�, mevzuatlarında 
zorunlu l�sans kurumuna yer vermek zorunda bırakmamaktadır. Benzer 
şek�lde, �lg�l� maddede zorunlu l�sansa hükmed�leb�lecek haller de sınırlan-
dırılmamaktadır.[101] Bu açıdan üye devletler mevzuatlarında zorunlu l�sans 
kurumuna yer vermek ve zorunlu l�sansa hükmed�leb�lecek hallere �l�şk�n 
bel�rlemeler yapmakta serbestt�ler. Ancak TRIPS m. 31, b�r üye devlet�n 
zorunlu l�sans kararı ver�rken uyması gereken asgar� şartları bel�rtmekted�r. 
Dolayısıyla, b�r üye devlet�n TRIPS’ten doğan yükümlülükler�ne yer�ne 
get�reb�lmes� �ç�n, (eğer mevzuatında öngörülmüşse) zorunlu l�sansa hük-
mederken, TRIPS m. 31’dek� usulü �zlemes� gerekecekt�r.[102]

3- TRIPS m. 31’e Göre Zorunlu Lisansa Karar Verilirken Uyulması Gereken 
Asgari Şartlar

Zorunlu l�sansa karar ver�lmes� aşamasında üye devletler tarafından uyul-
ması gereken şartlar TRIPS m. 31/a, b ve c bentler�nde düzenlemekted�r.

TRIPS m. 31/a’ya göre, üye devletler zorunlu l�sansa hükmederken her 
b�r durumu somut olayın özell�kler�ne göre değerlend�rmek zorundadırlar. 
Bu hükümle b�rl�kte, TRIPS m. 31’de öngörülen d�ğer koşulların yer�ne 
get�r�lmes� hal�nde otomat�k olarak zorunlu l�sansa hükmed�lmes�n�n önüne 
geç�lm�şt�r.[103] Ancak bu şart, zorunlu l�sansa hükmed�leb�lecek hallere �l�ş-

[100] “‘Other use’ refers to use other than that allowed under Art�cle 30.” Madde başlığında 
“zorunlu l�sans” �fades�ne yer ver�lmemes�n�n sebeb�n�n pol�t�k nedenlerden 
kaynaklandığı bel�rt�lmekted�r. Sanay�leşm�ş ve AR-GE faal�yetler�n�n yoğunlaştığı 
ülkeler tarafından zorunlu l�sans kurumunun, kamulaştırma �le eş anlamı olarak 
algılanab�lme �ht�mal� sebeb�yle TRIPS müzakereler�nde “zorunlu l�sans” g�b� katı 
b�r kavramın kullanılmaması terc�h ed�lm�şt�r. Bkz. Enr�co Bonad�o, “Compulsory 
L�cens�ng of Patents: �e Bayer/Natco Case,” European Intellectual Property Rev�ew, 
no. 10 (2012): 720.

[101] “Where the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent 
w�thout the author�zat�on of the r�ght holder, �nclud�ng use by the government or 
th�rd part�es author�zed by the government …”.

[102] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 468; Correa, “Publ�c Health,” 45.

[103] Bonad�o, “Compulsory L�cens�ng,” 724; Ja�n, “Compulsory L�censes,” 37.
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k�n üye devletler tarafından bazı kar�neler kabul ed�lmes�ne engel değ�ld�r. 
Örneğ�n, patentl� ürünün makul f�yatlarda yerel pazara tedar�k ed�lm�yor 
olması, zorunlu l�sansa hükmed�leb�lecek hallerden b�r� olarak kabul ed�-
leb�l�r. Bu durumda patent sah�b� aks�n� �spat ederek zorunlu l�sans kararı 
ver�lmes�n�n önüne geçeb�lecekt�r.[104]

TRIPS m. 31/b’de �se zorunlu l�sansa hükmed�lmeden önce, müstakbel 
l�sans alanın, hak sah�b�nden, makul t�car� şartlar ve hükümler altında �z�n 
almak �ç�n gerekl� çabayı sarf etmes� gerekt�ğ� düzenlenm�şt�r. L�sans alanın 
bu çabasına rağmen, makul b�r süre �çer�s�nde hak sah�b�nden �steğe bağlı 
b�r l�sans (voluntary l�cense) elde ed�lemem�şse ancak zorunlu l�sansa hük-
med�leb�l�r. Hak sah�b� tarafından yetk�lend�r�lmek �ç�n beklenmes� gereken 
makul süre her b�r somut olayın özell�ğ�ne göre bel�rlenecekt�r. Örneğ�n, 
ac�l�yet gerekt�ren b�r durumda patentl� b�r �lacın üret�m� �ç�n gerçekleşt�-
r�lecek müzakereler�n, b�r oltanın üret�m� �ç�n gerçekleşt�r�lecek müzakere-
lerden daha kısa sürede tamamlanması gerekecekt�r.[105] Y�ne, zorunlu l�sans 
adl� veya �dar� b�r süreç sonrasında rekabete aykırı olduğu karar ver�len b�r 
durumu düzeltmek �ç�n ver�lmekte �se, l�sans alanın hak sah�b� �le önceden 
müzakerelerde bulunma zorunluluğu bulunmamaktadır (TRIPS m. 31/k).

TRIPS m. 31/b’ye göre, üç durumda hak sah�b� �le önceden müzakere 
etmek zorunlu değ�ld�r. Bunlar: (1) ulusal b�r ac�l�yet durumu, (2) ola-
ğanüstü ac�l�yet gerekt�ren d�ğer durumlar ve (3) t�car� amaçlı olmayan 
kamusal kullanımlardır. Anlaşma’da her üç duruma �l�şk�n de b�r bel�rleme 
yapılmamış olup, hang� durumların bu üç hale yol açacağına üye devletler 
kend�ler� karar vereb�lecekt�r.[106] Önceden müzakere gerekt�rmeyen haller�n 
ortaya çıkması durumunda üye devletler hak sah�pler�n� mümkün olan en 
kısa sürede b�lg�lend�rmel�d�r.

TRIPS m. 31/c’ye göre, zorunlu l�sansın kapsamı ve süres�, zorunlu l�sansın 
amacıyla sınırlı olarak bel�rlenecekt�r. Bu çerçevede, örneğ�n, b�r uçak par-
çaları tedar�kç�s�ne asker� uçakların parçalarını üretmes� �ç�n ver�len zorunlu 
l�sans, l�sans alana bu parçaların s�v�l araçlarda kullanımı �ç�n satışı yetk�s�n� 

[104] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 468.

[105] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 470.

[106] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 471.
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vermeyecekt�r.[107] Benzer şek�lde, zorunlu l�sans çerçeves�nde patent sah�b�ne 
TRIPS m. 28 çerçeves�nde tanınan bütün yetk�ler�n l�sans alan tarafından 
kullanılab�lmes� mümkün olmamalıdır. Zorunlu l�sansın kapsama, zorunlu 
l�sansı haklılaştıran amacın gerçekleşt�r�lmes� �ç�n kullanılması gereken 
yetk�lerle sınırlı olmalıdır.[108] Y�ne, süre sınırı bakımından üye devletler, 
doğrudan patent süres� boyunca zorunlu l�sansa karar veremeyecek olup 
zorunlu l�sansa yol açan durumun ortadan kalkması �le beraber zorunlu 
l�sansın da sona ermes� gerekecekt�r.[109]

TRIPS m. 31’�n d�ğer bentler�, a, b ve c bentler�ne uygun olarak zorunlu 
l�sans hükmed�lmes� hal�nde devletler�n uyması gereken asgar� şartları 
bel�rlemekted�r.

TRIPS m. 31/d ve e’ye göre, zorunlu l�sans münhasır olmamalı ve baş-
kasına devred�lememel�d�r.

TRIPS m. 31/f ’ye göre �se “esas olarak” (“predom�nantly”) zorunlu l�sansa 
karar veren üye devlet�n �ç pazar �ht�yacını karşılamak amacıyla zorunlu 
l�sansa hükmed�lmel�d�r. Bu hükümde yer alan “esas olarak” �fades�, zorunlu 
l�sans uyarınca gerçekleşt�r�len üret�m�n yüzde ell�s�nden fazlasının �ç pazara 
tedar�k ed�lmes�n� zorunlu kılmaktadır.[110] Dolayısıyla, üret�len ürünler�n 
�hraç ed�lmes� tek başına, üye devlet�n TRIPS’ten doğan yükümlülükler�ne 
aykırı davrandığını göstermez.[111] Esas olarak �ç pazara tedar�k amacıyla 
ver�lm�ş olması şartıyla, �hracat �ç�n üret�m amacıyla da zorunlu l�sansa 
hükmed�leb�lecekt�r.[112] Zorunlu l�sansın “esas olarak” �ç pazar �ht�yacını 
karşılaması hükmü çerçeves�nde, �thalat amacıyla zorunlu l�sansa hükme-
d�leb�leceğ� açıktır. Bu l�sans sayes�nde üye devletler, üçüncü ülkelerdek� 
patent koruması olmayan ürünler� hak sah�b�n�n rızası olmaksızın �thal 
edeb�leceklerd�r. Aşağıda görüleceğ� üzere, özell�kle �laç patentler� bakı-
mından TRIPS m. 31/f hükmü, yeterl� üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan 

[107] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 472.

[108] Ja�n, “Compulsory L�censes,” 39.

[109] Ja�n, “Compulsory L�censes,” 38.

[110] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 474.

[111] Ja�n, “Compulsory L�censes,” 40; Correa, “Publ�c Health,” 48.

[112] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 474.
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ülkeler�n patentl� �laca er�ş�m� artırmak �ç�n zorunlu l�sans kurumunu etk�n 
b�r şek�lde kullanamamasına yol açmaktadır.[113]

Y�ne, zorunlu l�sans adl� veya �dar� b�r süreç sonrasında rekabete aykırı 
olduğu karar ver�len b�r durumu düzeltmek �ç�n ver�lm�şse, l�sansın esas 
olarak �ç pazar �ht�yacını karşılamak üzere ver�lmes� zorunluluğu yoktur 
(TRIPS m. 31/k).

TRIPS m. 31/g’ye göre, zorunlu l�sansa yol açan koşullar ortadan kalkmış 
ve zorunlu l�sanstan beklenen amaç gerçekleşm�şse zorunlu l�sans kararı 
sona erd�r�lmel�d�r. Yetk�l� merc��, talep üzer�ne bu koşulların devam ed�p 
etmed�ğ�n� �nceleyeb�lecekt�r.

TRIPS m. 31/h’de zorunlu l�sans karşılığında hak sah�b�ne uygun b�r 
bedel ödenmes� gerekt�ğ� düzenlenm�şt�r. Bedel�n “uygunluğu” �se, yetk�-
lend�rmen�n ekonom�k değer� de d�kkate alınarak, her b�r somut olayın 
şartlarına göre bel�rlenmel�d�r.[114] Dolayısıyla, üye devletler zorunlu l�sans 
karşılığında hak sah�pler�ne ödenecek bedele �l�şk�n sab�t ve genel b�r kural 
öngöremezler.[115]

TRIPS m. 31/�’ye göre, zorunlu l�sansa �l�şk�n her türlü kararın hukuk� 
geçerl�l�ğ� �le TRIPS m. 31/j’ye göre zorunlu l�sansın karşılığında bel�rlenen 
bedel, yargı denet�m�ne veya üye devlette daha üst b�r makam tarafın-
dan gerçekleşt�r�lecek bağımsız b�r denet�me tab� tutulacaktır. Bu hüküm-
lerle amaçlanan zorunlu l�sans kurumunun kötüye kullanılmasının önüne 
geçmekted�r.[116]

TRIPS’�n son fıkrası olan l fıkrasında �se patent konularının bağımlılığı 
hal�nde uygulanacak ek bazı şartlar öngörülmüştür.

[113] Bkz. aşa. II. C) 5- başlığı.

[114] Bedel�n bel�rlenmes� bakımından kullanılab�lecek b�r yöntem, hak sah�b�n�n �steğe 
bağlı l�sans akdett�ğ� normal koşullarda ödenmes�n� bekleyeb�leceğ� bedel�n tesp�t 
ed�lmes�d�r. Bunun �ç�n örneğ�n, p�yasada akded�len benzer l�sans sözleşmeler�nde 
bel�rlenen l�sans bedeller� yol göster�c� olab�l�r. Zorunlu l�sans karşılığında hak sah�b�ne 
ödenmes� gereken bedele �l�şk�n detaylı b�lg� �ç�n bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource 
Book, 475 vd. 

[115] Ja�n, “Compulsory L�censes,” 41.

[116] Ja�n, “Compulsory L�censes,” 41.
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4- İlaç Patentleri Bakımından TRIPS m. 31 Hükmünün Değerlendirilmesi

Zorunlu l�sans kurumu, patentl� �lacın ülke �çer�s�nde satılmadığı, f�ya-
tının makul olmadığı ya da olağanüstü ac�l�yet gerekt�ren durumlarda �laca 
er�ş�m� artırmak amacıyla kullanılab�lecek etk�l� b�r araç olarak karşımıza 
çıkmaktadır.[117] İlaç patentler� bakımından, hak sah�b�n�n tekelc� yetk�s�n� 
sınırlandıran zorunlu l�sans kurumunun amacı, ülkeler�n patentl� �lacın 
daha düşük mal�yetl� jener�k vers�yonlarını üreteb�lmes�ne �mkan tanımak 
ve böylece toplum tarafından patentl� �laca er�ş�m� artırmaktadır.[118] Zorunlu 
l�sans aracılığıyla jener�k �laçların üret�leb�lmes�n�n yanı sıra, üret�len jener�k 
�laçların p�yasaya çıkmasıyla beraber rekabet de artmakta ve böylece or�j�nal 
�laç f�yatlarında da c�dd� b�r düşüş yaşanmaktadır.[119] Hatta bazı durumlarda 
yalnızca zorunlu l�sans tehd�d�n�n varlığı, patentl� �laç sah�b�n�, f�yatları 
azaltma, �lacı ülkeye tedar�k etme ya da �steğe bağlı l�sans sözleşmes� akdetme 
konusunda da teşv�k edeb�lecekt�r.[120]

Zorunlu l�sans, çoğu durumda �steğe bağlı l�sans sözleşmes� akdetmekten 
�mt�na edecek, sermayen�n ve AR-GE faal�yetler�n�n yoğunlaştığı gel�şm�ş 
ülkelerde ortaya çıkarılan buluşların, gel�şmekte olan ülkelerde de kullanı-
lab�lmes�n� sağlayarak teknoloj� transfer�n�n gerçekleşt�r�lmes�ne (TRIPS 
m. 66/2) h�zmet eder.[121] Bununla beraber zorunlu l�sansa, yen� buluşların 
gel�şt�r�lmes� �ç�n AR-GE faal�yetler�n�n gerçekleşt�r�lmes� ve gerekl� yatırı-
mın yapılması konusunda patent s�stem�n�n teşv�k �şlev�n� ortadan kaldıra-
cağı gerekçeler�yle karşı çıkılmaktadır.[122] Özell�kle, AR-GE faal�yetler�n�n 
yoğunlaştığı �laç endüstr�s� tarafından zorunlu l�sans kurumu c�dd� b�r 

[117] Bonad�o, “Compulsory L�cens�ng,” 721.

[118] Mercur�o, “Tr�ps,” 220; Park, “Drug Industry,” 131.

[119] do Amaral Jun�or, “Compulsory L�cens�ng,” 74. Somut örnekler �ç�n bkz. Khor, 
“Patents,” 93 vd.

[120] Fr�edr�ch Karl Be�er, “Exclus�ve R�ghts, Statutory L�censes and Compulsory L�censes 
�n Patent and Ut�l�ty Model Law,” Internat�onal Rev�ew of Intellectual Property and 
Compet�t�on Law 30 (1999): 260; Bonad�o, “Compulsory L�cens�ng,” 727.

[121] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 487.

[122] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 488; do Amaral Jun�or, “Compulsory L�cens�ng,” 
73.
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şek�lde eleşt�r�lmekted�r.[123] Gel�şmekte olan ülkeler �se gel�şm�ş ülkelerde 
gerçekleşt�r�len buluşlar bakımından yabancılara ver�len tekelc� yetk�ler� 
daraltarak yurtdışına bağımlılığı azaltmak ve yen� �st�hdam alanları yaratmak 
g�b� çeş�tl� nedenlerle zorunlu l�sans kurumunun destekç�s� olmuşlardır.[124]

Zorunlu l�sans sebeb�yle AR-GE faal�yetler� ve yatırımlar konusundak� 
teşv�k�n azalab�leceğ� end�şeler�n�n yanı sıra, buluşun üret�m� �ç�n gerekl� 
know-how b�lg�s�n� �çermeyen zorunlu l�sansın �laçların üret�m� konusunda 
beklenen �şlev� göstermeyeb�leceğ� de bel�rt�lmekted�r.[125] Her şeyden önce 
bel�rtmek gerek�r k�, buluşun, patent koruması elde ed�leb�lmes� �ç�n tekn�k 
alanda uzman k�ş� tarafından uygulanab�lmes�n� sağlayacak şek�lde yeter�nce 
açık ve tam olarak açıklanması gerek�r.[126] Bununla beraber bazı durumlarda, 
yeter�nce açıklanan bu buluşun t�car� anlamda sanay�ye uygulanab�lmes� 
know-how b�lg�ler�n�n de elde ed�lmes�ne bağlıdır.[127] Özell�kle aşı g�b� 
kompleks ürünler�n üret�m� patent konusu buluşun yanı sıra teknoloj� 
transfer�, ver� ve know-how b�lg�ler�n�n de l�sans alan tarafından b�l�nmes�n� 
gerekt�recekt�r.[128] Ancak, zorunlu l�sans buluşun gerçekleşt�r�lmes� �ç�n 
gereken know-how b�lg�s�n� ve teknoloj� transfer�n� �çermeyecek olup, buluş 
sah�b�n�n de zorunlu l�sans çerçeves�nde l�sans alana buluşun üret�m� �ç�n 
gerekl� tekn�k b�lg�ler� gönüllü b�r şek�lde vereceğ� söylenemez.[129] Böyle 

[123] Correa, “Publ�c Health,” 43. Dünya pazarını hede�eyen �laçlar bakımından zorunlu 
l�sansın AR-GE yatırımları üzer�nde olumsuz etk�s�n�n olmayacağı, bununla beraber 
yerel hastalıkların tedav�s� �ç�n gel�şt�r�lecek �laçlar bakımından zorunlu l�sans 
tehd�d�n�n AR-GE yatırımları üzer�nde olumsuz etk�s� olacağı konusunda bkz. do 
Amaral Jun�or, “Compulsory L�cens�ng,” 75.

[124] G�anna, “Internat�onal,” 356-7.

[125] R�chard L�-dar Wang, “Anc�llary Orders of Compulsory L�cens�ng and �e�r 
Compat�b�l�ty w�th the TRIPS Agreement,” Marquette Intellectual Property Law 
Rev�ew 18, no. 1 (2014): 95; Bonad�o, “Compulsory L�cens�ng,” 728; K�anzad, 
Wested, “No-one,” 81.

[126] TRIPS m. 29.

[127] Wang, “Anc�llary,” 95; Bonad�o, “Compulsory L�cens�ng,” 728.

[128] Mercur�o, “COVID-19,” 15.

[129] Wang, “Anc�llary,” 95.
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b�r durumda, �lacın üret�m� �ç�n ver�len zorunlu l�sans tek başına toplumun 
�laca er�ş�m�n� sağlayamayacaktır.

TRIPS’te düzenlenen zorunlu l�sansa �l�şk�n b�r d�ğer eleşt�r� �se zorunlu 
l�sans sürec�n�n çok fazla formal�te gerekt�rmes� ve bu formal�teler�n zorunlu 
l�sansa başvuru konusunda caydırıcı b�r n�tel�ğe sah�p olab�leceğ�d�r.[130]

5- Patentli İlacın TRIPS m. 31/f Hükmü Çerçevesinde İthali ve İhracı

Zorunlu l�sans kurumunun yukarıda anıldığı şek�lde olumsuz b�rtakım 
yönler� olmakla beraber, patent sah�b�n�n tekelc� yetk�ler�ne get�r�len bu 
sınırlamanın, patentl� �laca er�ş�m konusunda üye devletler�n başvurab�leceğ� 
öneml� araçlardan b�r� olduğu da yadsınamaz. TRIPS uyarınca patentleneb�l�r 
buluşlar kapsamına dah�l ed�len �laçlara er�ş�m� artırmak �ç�n üye devletler, 
l�sansın esas olarak �ç pazar �ht�yacını g�dermek �ç�n ver�leb�leceğ�n� öngören 
TRIPS m. 31/f çerçeves�nde zorunlu l�sans kurumunu �k� şek�lde kullanab�l�r.

İlk olarak, üye devletler zorunlu l�sans yöntem�yle �lacın ülke �çer�s�nde 
üret�lerek �ç pazara arzını sağlayab�leceklerd�r. Ülkesell�k �lkes� gereğ�nce, 
üçüncü k�ş�lere ver�len zorunlu l�sans yalnızca �lg�l� ülken�n sınırları �çe-
r�s�nde gerçekleşt�r�lecek eylemler bakımından hüküm �fade edeb�l�r. B�r 
başka dey�şle, patentl� �lacın zorunlu l�sans aracılığıyla yalnızca zorunlu 
l�sansa karar veren ülke �ç�nde üret�m� mümkün olab�lecekt�r. Bu �t�barla, 
yeterl� üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan az gel�şm�ş veya gel�şmekte olan 
ülkeler�n �lacın ülke �çer�s�nde üret�lerek �ç pazara arzını sağlamak amacıyla 
zorunlu l�sans kurumuna başvurması pek muhtemel b�r durum değ�ld�r.

Zorunlu l�sans aracılığıyla �laca er�ş�m� artırmak �ç�n, özell�kle yeterl� üre-
t�m kapas�tes�ne sah�p olmayan ülkeler tarafından �zleneb�lecek �k�nc� yol �se; 
patentl� �lacın �thal� amacıyla zorunlu l�sansa hükmed�lmes�d�r. Yukarıda da 
bel�rt�ld�ğ� g�b�, TRIPS m. 28 uyarınca patent konusu ürünün �thal� patent 
sah�b�n�n münhasır haklarındandır. Patent sah�b�n�n �zn� olmaksızın patentl� 
�lacın �thal ed�leb�lmes� mümkün değ�ld�r. Ancak zorunlu l�sans elde eden 
üçüncü k�ş�, patent sah�b�n�n �zn�ne gerek duymaksızın, üçüncü ülkelerdek� 
jener�k �laç üret�c�ler� aracılığıyla patentl� �lacı �thal edeb�lecekt�r.

Patentl� �lacın �thal� üçüncü b�r ülkeden sağlandığı �ç�n üçüncü ülkede 
�lacın patent koruması altında olup olmadığı önem taşımaktadır. İlacın 

[130] Correa, “Publ�c Health,” 47.
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patentle korunmadığı, başka b�r dey�şle, �lacın serbestçe üret�leb�ld�ğ� ve �hraç 
ed�leb�ld�ğ� üçüncü ülkelerden, daha düşük bedell� jener�k �laçlar kolayca �thal 
ed�leb�lecekt�r.[131] Ancak, �laç üçüncü ülkede de patent koruması altındaysa 
üret�m ve �hraç yetk�s� y�ne patent sah�b�n�n tekel�nde olduğu �ç�n, �thal�n, 
patent sah�b�n�n �zn� olmaksızın bu ülkeler vasıtasıyla gerçekleşt�r�lemeyeceğ� 
açıktır. Dolayısıyla �lacın patentle korunduğu üçüncü ülkelerden �thal�, bu 
ülkelerde de zorunlu l�sansa hükmed�lmes�n� gerekt�rmekte ancak TRIPS m. 
31/f hükmü uyarınca, bu ülkelerden �hraç ed�leb�lecek �laç m�ktarı oldukça 
sınırlı kalmaktadır.

TRIPS’�n üye devletler� �laçlara patent koruması sağlanması konusunda 
yükümlü tutması, �lacın jener�k vers�yonlarının hak sah�b�n�n rızası olmaksı-
zın �hraç ed�leb�leceğ� bağımsız kaynakların varlığını da ortadan kaldırmak-
tadır.[132] İlaçların daha fazla ülkede patentle korunması, �hraç ed�leb�lecek 
�laç m�ktarını sınırlandıran TRIPS m. 31/f hükmü neden�yle, özell�kle 
yeterl� üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan ülkeler bakımından zorunlu l�sans 
kurumunun �şlevs�z kalmasına yol açmaktadır.[133] İşte bu mesele, TRIPS 
hükümler�n�n kamu sağlığı çerçeves�nde değerlend�r�ld�ğ� 2001 tar�hl� Doha 
Deklarasyonu[134] �le ortaya konmuş ve sonrasında TRIPS m. 31b�s hükmü 
�le çözüme kavuşturulmuştur.

[131] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 474.

[132] Correa, “Publ�c Health,” 48.

[133] Khor, “Patents,” 90; Mercur�o, “Tr�ps,” 222; Correa, “Publ�c Health,” 48; do Amaral 
Jun�or, “Compulsory L�cens�ng,” 70.

[134] “Declarat�on on the TRIPS Agreement and Publ�c Health, WT/MIN(01)/DEC/2,” 
20 November 2001, WTO, er�ş�m 1 Temmuz 2022, https://docs.wto.org/dol2fe/
Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueIdL�st=35766&Cur
rentCatalogueIdIndex=0&FullTextHash=&HasEngl�shRecord=True&HasFrenchR
ecord=True&HasSpan�shRecord=True.
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III. DOHA DEKLARASYONU VE TRIPS M. 31bis HÜKMÜ

A) DOHA DEKLARASYONU

1- Deklarasyona Zemin Hazırlayan Politik İklim

1990’ların sonuna doğru HIV/AIDS pandem�s�n�n yaygınlaşması �le patent 
haklarının temel �laçlara er�ş�me etk�ler�ne yönel�k gel�şm�ş ve gel�şmekte olan 
ülkeler arasındak� tartışmalar tekrar alevlenm�şt�r.[135] Gel�şm�ş ve gel�şmekte 
olan ülkeler�n patent koruması ve TRIPS’�n yorumlanması konusundak� 
farklı bakış açıları, DTÖ’ye üye ülkeler arasında, Doha Deklarasyonu’nun 
�lan ed�lmes�yle sonuçlanan b�r pol�t�k �kl�m oluşturmuştur.

O dönemde gel�şmekte olan bazı ülkeler HIV/AIDS salgını �le mücadele 
amacıyla TRIPS’te düzenlenen �st�snalara başvurmanın yollarını aramaktay-
dılar. Gel�şm�ş ülkeler, özell�kle ABD �se gel�şmekte olan ülkeler tarafından 
�laçlara er�ş�m� artırmak üzere zorunlu l�sans ya da paralel �thalat aracılığıyla 
başvurulan tedb�rler�n f�krî mülk�yet haklarının �hlal� anlamına geld�ğ�n� 
bel�rtmekte ve TRIPS �st�snalarına başvuran ülkelere karşı b�rtakım caydırıcı 
önlemler almaktaydılar. Bu önlemler, genell�kle ABD tarafından Bölüm 
301 aracılığıyla t�car� yaptırımların uygulanması tehd�d� �le uyuşmazlıkla-
rın çözümü mekan�zması aracılığıyla DTÖ’ye başvuruda bulunma tehd�d� 
olmuştur.[136]

Bu noktada, uluslararası kamuoyunun d�kkat�n� çeken �lk önlem, Güney 
Afr�ka’nın 1997 tar�hl�, patentl� �laçların zorunlu l�sanslanmasına �z�n veren 
yasasının, ABD menşel� İlaç Üret�c�ler� Derneğ� (Pharmaceut�cal Manu-
facturers’ Assoc�at�on-PMA) tarafından 2000 yılında, Güney Afr�ka’da 
yargıya taşınması olmuştur.[137] Ancak, �laç ş�rketler�n�n bu hareket� kamu-
oyunda eleşt�r�lm�ş, Güney Afr�ka’yı destekleyen kampanyalar yürütülmüş 

[135] Gath��, “�e Legal Status,” 294; Skyes, “TRIPS,” 53.

[136] Bu konuda bkz. Park, “Drug Industry,” 134 vd.

[137] Mercur�o, “Tr�ps,” 223; Skyes, “TRIPS,” 47; Park, “Drug Industry,” 137; South 
Centre, “�e Doha Declarat�on on TRIPS and Publ�c Health Ten Years Later: �e 
State of Implementat�on,” Pol�cy Br�ef 7, no. 7 (2001): 2.
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ve yaşanan b�rtakım gel�şmeler� tak�ben dava ABD tarafından, 2001 yılında 
ger� çek�lm�şt�r.[138]

Aynı dönemde, ABD tarafından alınan b�r d�ğer önlem �se Brez�lya’ya karşı 
olmuştur. ABD, Brez�lya mevzuatında yer alan zorunlu l�sans hükümler�n� 
anlaşmazlıkların çözümü mekan�zması aracılığıyla DTÖ önüne taşımıştır.[139] 
Daha sonra bu uyuşmazlık da, Brez�lya’nın zorunlu l�sansa karar vermeden 
önce ABD’ye danışacağını taahhüt etmes� karşılığında sona erm�şt�r.[140] Y�ne 
ABD’n�n Bölüm 301 baskısı, 1999 yılında Tayland’ın mevzuatını paralel 
�thalata �z�n vermeyecek ve zorunlu l�sans hükümler�n� daraltacak şek�lde 
rev�ze etmes� �le sonuçlanmıştır.[141]

HIV/AIDS salgını esnasında TRIPS’e bağlı yaşanan gel�şmeler meselen�n 
B�rleşm�ş M�lletler tarafından da ele almasına yol açmıştır. 21 Haz�ran 2001 
tar�h�nde B�rleşm�ş M�lletler Ekonom� ve Sosyal Konsey� tarafından hazır-
lanan raporda �laçlara er�ş�m hakkının �nsan hakkı olduğu vurgulanmış ve 
TRIPS’�n �laçlara er�ş�m� kolaylaştıracak esnekl�kte yorumlanması gerekt�ğ� 
bel�rt�lm�şt�r.[142]

Bu ve benzer� gel�şmeler�n ardından, gel�şmekte olan ülkeler, TRIPS 
uyarınca �laçlara sağlanan f�krî mülk�yet korumasının esnet�lmes� ya da en 
azından açıklığa kavuşturulması gerekt�ğ� konusunda; gel�şm�ş ülkeler �se 
TRIPS’e �l�şk�n katı yorumlarını devam ett�rme konusunda ısrarcı olmuş-
lardır.[143] En n�hayet�nde kamu sağlığı ve TRIPS �l�şk�s� Katar’ın başkent� 
Doha’da gerçekleşt�r�len müzakerelerde ele alınmış ve 20 Kasım 2001 tar�hl� 

[138] South Centre, “�e Doha Declarat�on,” 2; Mercur�o, TRIPS, s. 224. Detaylı b�lg� 
�ç�n bkz. Park, “Drug Industry,” 136 vd.

[139] Skyes, “TRIPS,” 46; Mercur�o, “Tr�ps,” 224.

[140] Skyes, “TRIPS,” 53; Mercur�o, “Tr�ps,” 224.

[141] Park, “Drug Industry,” 135-6.

[142] “Report of the H�gh Comm�ss�oner of the Human R�ghts Comm�ss�on on 
Econom�c, Soc�al and Cultural R�ghts, �e Impact of the Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property R�ghts on Human R�ghts,” 27 June 
2022, Un�ted Nat�ons, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://d�g�tall�brary.un.org/
record/446005#record-f�les-collapse-header.

[143] Skyes, “TRIPS,” 48; South Afr�ca, s. 2.
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“Kamu Sağlığı ve TRIPS Hakkında Deklarasyon” (“Doha Deklarasyonu”) 
�lan ed�lm�şt�r.

2- Doha Deklarasyonu ve Anlamı

Görüldüğü üzere, gel�şmekte olan ve gel�şm�ş ülkeler�n TRIPS’e �l�şk�n 
yorum farklılıkları Doha Deklarasyonu’nun �lan ed�lmes�ne yol açmıştır.

Deklarasyon’un �lk üç paragrafında, gel�şmekte olan ve az gel�şm�ş ülke-
lerdek� kamu sağlığı sorunlarına ve �laçlara �l�şk�n f�krî mülk�yet hakları 
bakımından toplumsal menfaatler ve b�reysel menfaatler arasındak� dengeye 
d�kkat çek�lm�şt�r. Dördüncü paragrafta, TRIPS Anlaşması’nın kamu sağlığı 
sorunları �ç�n gereken önlemler� alma konusunda üye devletler� engelleme-
d�ğ� ve engellememes� gerekt�ğ�; Anlaşma’nın üye devletler�n kamu sağlığını 
koruma haklarını destekley�c� ve toplumun �laçlara er�ş�m�n� artırmasına 
elver�şl� b�r şek�lde yorumlanması gerekt�ğ� bel�rt�lm�ş ve bu amaca ulaşmak 
�ç�n üye devletler�n TRIPS’tek� �st�snaları kullanma hakları olduğunun altı 
ç�z�lm�şt�r. Beş�nc� paragrafta TRIPS’te mevcut �st�snalara �l�şk�n bazı bel�r-
lemelerde bulunulmuştur. Bu çerçevede özell�kle, üye devletler�n zorunlu 
l�sansa karar verme haklarının bulunduğu ve zorunlu l�sansa karar ver�le-
b�lecek haller�n bel�rlenmes�n�n üye devletler�n takd�r�nde olduğu; TRIPS 
m. 31/b’de bel�rt�len “ulusal ac�l�yet” ve “olağanüstü ac�l�yet gerekt�ren” 
d�ğer durumları bel�rleme konusunda üye devletler�n serbest olduğu ve 
bu çerçevede kamu sağlığı sorunlarının ac�l�yet gerekt�ren durumlardan 
sayılab�leceğ� ve her ülken�n tükenme rej�m�n� seçme konusunda özgür 
olduğu vurgulanmıştır. Deklarasyon’un altıncı paragrafında �se, yeterl� 
veya h�ç üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan ülkeler�n TRIPS’te öngörülen 
zorunlu l�sans kurumunu etk�n b�r şek�lde kullanamadıkları kabul ed�lerek 
bu sorunun çözümüne �l�şk�n b�r konsey oluşturulduğu ve bu konsey�n 
de 2002’n�n sonuna kadar Genel Konsey’e meseleye �l�şk�n çözüm öner�s� 
sunacağı bel�rt�lm�şt�r. Son paragrafta �se TRIPS m. 66/2’de az gel�şm�ş 
ülkelere tanınan geç�ş süreler� uzatılmıştır.[144]

Doha Deklarasyonu �le gel�şm�ş ve gel�şmekte olan ülkeler�n, kamu sağ-
lığı çerçeves�nde f�krî mülk�yet haklarına farklı yaklaşımları arasında denge 

[144] Bu konuda bkz. yuk. I. B) 1- c) başlığı.
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sağlanmasının amaçlandığı söyleneb�l�r.[145] Doha Deklarasyonu bağlayıcı 
olmayıp yalnızca, Anlaşma’nın, kamu sağlığına üstünlük tanınacak şek�lde 
yorumlanması gerekt�ğ�n� ortaya koyan b�r met�n olarak karşımıza çıkmak-
tadır.[146] Deklarasyon’da, hal�hazırda TRIPS’te düzenlenen (ancak gel�şm�ş 
ülkeler tarafından uygulanab�lecek yaptırımlar sebeb�yle gel�şmekte olan 
ülkeler�n uygulamaktan �mt�na ett�ğ�[147]) �st�snaların varlığı vurgulanmış ve 
bu �st�snaların tüm üye devletler tarafından aynı şek�lde yorumlanması ve 
uygulanması gerekt�ğ� garant� altına alınmıştır.[148] Özell�kle, Deklarasyon’un 
beş�nc� paragrafı çerçeves�nde, üye ülkeler�n tükenme rej�m�n� bel�rleme 
konusunda serbest olduğu hatırlatılarak, TRIPS’�n paralel �thalata engel 
olacak şek�lde yorumlanmaması gerekl�l�ğ� ortaya konmuştur.[149] Y�ne Dek-
larasyon yeterl� üret�m kapas�tes�ne sah�p gel�şmekte olan ülkeler� zorunlu 
l�sans aracılığıyla patentl� �laçlara er�ş�m� artırma konusunda da teşv�k etm�şt�r.

TRIPS m. 31/f ’n�n yeterl� üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan ülkeler 
açısından zorunlu l�sans yöntem�n�n kullanımını �şlevs�z hale get�rmes� 
meseles� de Deklarasyon’un altıncı paragrafı çerçeves�nde çözümlenm�şt�r.

[145] Gath��, “�e Legal Status,” 301.

[146] Mercur�o, “Tr�ps,” 228.

[147] Fr�edr�ck M. Abbott, Jerome H. Re�chman, “�e Doha Round’s Publ�c Health 
Legacy: Strateg�es for the Product�on and D��us�on of Patented Med�c�nes Under 
the Amended TRIPS Prov�s�ons,” Journal of Internat�onal Econom�c Law 10, no. 
4 (2007): 956. Bel�rtmek gerek�r k�, Doha Deklarasyonu’ndan sonra da gel�şmekte 
olan ülkeler, yaptırım tehd�d� altında kalmamak �ç�n zorunlu l�sans kurumunu 
kullanmaktan �mt�na etmeye devam etm�şlerd�r. Bkz. Donald (II) Harr�s, “TRIPs after 
F�fteen Years: Success or Fa�lure, as Measured by Compulsory L�cens�ng,” Journal of 
Intellectual Property Law 18, no. 2 (2011): 387-92; Abbott, Re�chman, “�e Doha 
Round,” 954.

[148] Garagancea, “Access,” 48.

[149] Hakan Koçak, “TRIPS Anlaşması’nda İlaç Patentler�n�n Zorunlu L�sansı,” Türk�ye 
Adalet Akadem�s� Derg�s� 11, S. 41 (2020): 285.
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3- TRIPS m. 31/f Çözümüne Farklı Yaklaşımlar ve Paragraf 6 Kararı

Doha Deklarasyonu’nun altıncı paragrafında ortaya konan sorunun 
çözümlenmes� yaklaşık �k� yıl süren müzakere sürec�n�n sonunda ancak 
mümkün olab�lm�şt�r.[150]

Daha önce de �fade ed�ld�ğ� üzere, TRIPS m. 31/f, üret�m kapas�tes� 
yeters�z olan ve TRIPS m. 27 neden�yle �lacın �thal ed�leb�leceğ� bağımsız 
b�r kaynak bulmakta zorlanan ülkeler�n, zorunlu l�sans kurumunu etk�n b�r 
şek�lde kullanab�lmes� engelleyen b�r hükümdür. Deklarasyon’un uygulan-
ması �ç�n gerçekleşt�r�len müzakerelerde TRIPS m. 31/f ’n�n yol açtığı bu 
soruna �l�şk�n gel�şm�ş ülkeler ve gel�şmekte olan ülkeler tarafından farklı 
çözüm öner�ler� �ler� sürülmüştür.[151]

Gel�şmekte olan ülkeler, sorunun çözümünün TRIPS m. 30 çerçeve-
s�nde gerçekleşt�r�lmes�n� savunmuşlardır.[152] Buna göre, �hracatçı ülke, 
�laç kend� ülkes�nde patentl� olmasına rağmen, kamu sağlığı sorunlarının 
varlığı hal�nde, �lacın üret�m� ve �hracı �ç�n üret�c�y� yetk�lend�reb�lecekt�r. 
Böylece, üret�c� hak sah�b�n�n rızası gerekmeks�z�n �lacı üret�p, kamu sağlığı 
sorunlarının yaşandığı �thalatçı ülkeye �hraç edeb�lecekt�r. Gel�şm�ş ülkeler 
�se �hraç ed�lecek �lacın m�ktarına �l�şk�n sınırlama get�ren TRIPS m. 31/f 
hükmünün değ�şt�r�lmes�n� ve meselen�n zorunlu l�sans hükmü çerçeves�nde 
çözümlenmes� gerekt�ğ�n� bel�rtm�şlerd�r.[153]

[150] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 484.

[151] Gen�ş b�lg� �ç�n bkz. Am�r Attar, “�e Doha Declarat�on on the TRIPS Agreement and 
Publ�c Health, Access to Pharmaceut�cals, and Opt�ons under WTO Law,” Fordham 
Intellectual Property, Med�a & Enterta�nment Law Journal 12, no. 3 (2002): 868 
vd.

[152] “Subm�ss�on by the Afr�can Group, Bangladesh, Barbados, Bol�v�a, Braz�l, Cuba, 
Dom�n�can Republ�c, Ecuador, Ha�t�, Honduras, Ind�a, Indones�a, Jama�ca, Pak�stan, 
Paraguay, Ph�l�pp�nes, Peru, Sr� Lanka, �a�land, and Venezuela, 18 September 2001,” 
WTO, er�ş�m 2 Temmuz 2022, http://www.cptech.org/�p/wto/afr�cagroup09182001.
html; “Subm�ss�on by Bol�v�a, Braz�l, Cuba, Ch�na, Dom�n�can Republ�c, Ecuador, 
Ind�a, Indones�a, Pak�stan, Peru, Sr� Lanka, �a�land and Venezuela,” WTO, er�ş�m 
2 Temmuz 2022, http://www.cptech.org/�p/wto/southsubm�ss�on.html.

[153] “Draft Commun�cat�on from the European Commun�t�es and �ts Member States to 
the TRIPs Counc�l Concept Paper relat�ng to paragraph 6 of the Doha Declarat�on 



Ticaretle Bağlantılı Fikrî Mülkiyet Hakları Anlaşması Çerçevesinde İlaç Patentlerinde 
Zorunlu Lisans ve Covid-19 Döneminde Yaşanan Bazı Gelişmeler

146 Ankara Barosu Dergisi ����/�

H
A

K
EM

Lİ

Bununla beraber, gel�şm�ş ülkeler�n önerd�ğ� çözüm, TRIPS m. 31’�n çok 
fazla bürokrat�k �şlem gerekt�rmes�, sürec�n yavaş �şlemes�, dolayısıyla TRIPS 
m. 30 çözümünün çok daha prat�k b�r çözüm olacağı gerekçeler�yle S�v�l 
Toplum Kuruluşları tarafından eleşt�r�lm�şt�r.[154] Gerçekten de TRIPS m. 
30 çözümü sayes�nde, zorunlu l�sans kararının olağan ve sık terc�h ed�len b�r 
yöntem olmadığı düşünüldüğünde,[155] �hracatçı ülke zorunlu l�sans kararı 
vermek zorunda olmadan patentl� �lacı üret�p �hraç edeb�lecekt�r. Y�ne, 
zorunlu l�sans teşebbüsler�n�n, zayıf tarafın tav�zler� sonucunda anlaşma �le 
sonuçlandığı ya da t�car� yaptırım tehd�tler� vasıtasıyla tara�arın caydırıldığı 
da daha önce �fade ed�lm�şt�. Bu çerçevede doktr�nde, meselen�n TRIPS m. 
31 çerçeves�nde çözümlense dah� �hracat amacıyla zorunlu l�sans kurumunun 
çok nad�ren kullanılacağı bel�rt�lm�şt�r.[156]

Müzakereler sonucunda, TRIPS m. 31’�n hal�hazırda üzer�nde mutaba-
kata varılmış, dengey� tes�s ed�c� şartlar �çerd�ğ�; zorunlu l�sans çözümünün, 
f�krî mülk�yet hakları korunurken gel�şmekte olan ve az gel�şm�ş ülkeler�n 
�ht�yaçlarına cevap verme konusunda en uygun çözüm olduğu konusunda 
üye devletler�n çoğu arasında �tt�fak sağlanmıştır.[157] Doha Deklarasyonu 
altıncı paragraf uyarınca kurulan Genel Konsey’�n, 30 Ağustos 2003 tar�h�nde 
“TRIPS Anlaşması ve Kamu Sağlığı Hakkında Doha Deklarasyonu’nun 
Altıncı Paragrafının Uygulanması” başlıklı, WT/L/540 sayılı kararı[158] �le 

on the TRIPs Agreement and Publ�c Health,” 01 March 2002, er�ş�m 2 Temmuz 
2022 https://trade.ec.europa.eu/docl�b/docs/2005/apr�l/tradoc_122248.pdf.

[154] “Jo�nt Letter to the TRIPS Counc�l January 2002,” MSF, Oxfam, CPT, ��rd World 
Network, Essent�al Act�on, Health GAP, 27 February 2002, er�ş�m 2 Temmuz 2022 
https://msfaccess.org/jo�nt-letter-tr�ps-counc�l-january-2002.

[155] Paragraf altı çözümü �ç�n gerçekleşt�r�len müzakare dönem�nde (2001-2002), TRIPS 
altı yıldır yürürlükte olmasına rağmen zorunlu l�sans kurumu yalnızca b�r defa 
kullanılmıştır. Bkz. Mercur�o, “Tr�ps,” 232.

[156] Attar, “�e Doha,” 870. Gerçekten de TRIPS m. 31b�s hükmüne yalnızca b�r defa 
başvurulmuş ve hüküm çerçeves�nde �hracatın gerçekleşt�r�lmes� oldukça uzun b�r 
zaman almıştır. Bu konuda bkz. aşa. III. B) 7- başlığı.

[157] Mercur�o, “Tr�ps,” 231.

[158] “WT/L/540,” 30 August 2003, WTO, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://docs.wto.
org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?CatalogueIdL�st=51809,2548,5
3071,70701&CurrentCatalogueIdIndex=1 (Paragraf 6 kararı olarak anılacaktır).
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TRIPS m. 31/f ’n�n yol açtığı sorunlar çözüme kavuşturulmuştur. Karara 
göre, olağanüstü koşulların varlığı hal�nde eczacılık ürünler� (pharmaceut�cal 
products) bakımından TRIPS m. 31/f ve h bentler� uygulanmayab�lecekt�r. 
Başka b�r dey�şle, bu ürünler bakımından zorunlu l�sans, bel�rl� koşulların 
sağlanması şartıyla, dış pazar �ht�yacını karşılamak üzere, başka b�r dey�şle 
�hracat amacıyla da ver�leb�lecekt�r.

Paragraf 6 kararı �le kabul ed�len çözüm, DTÖ Genel Konsey�’n�n 8 
Aralık 2005 tar�hl�, WT/L/641 sayılı Protokolü[159] �le TRIPS’te yapılan 
değ�ş�kl�k sonucunda TRIPS m. 31b�s hükmü ve (TRIPS m. 73’ten sonra 
gelmek üzere) TRIPS m. 31b�s hükmü �le �l�şk�lend�r�len Annex ve Appen-
d�x bölümler� Anlaşma’ya eklenm�şt�r. Söz konusu değ�ş�kl�k, 23.01.2017 
tar�h�nde, Marakeş Anlaşması[160] m. X/3 uyarınca üye devletler�n üçte 
�k�s�n�n değ�ş�kl�ğ� onaylaması sonucunda yürürlüğe g�rm�şt�r.[161] Bununla 

[159] “WT/L/641,” 08 December 2005, WTO, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://docs.wto.
org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueIdL�st=22
5408,121046,96083,96293,69009,58276&CurrentCatalogueIdIndex=5&FullTextH
ash=&HasEngl�shRecord=True&HasFrenchRecord=True&HasSpan�shRecord=True.

[160] Bkz. yuk. dn. 64.

[161] Türk�ye’n�n 30.04.2013 tar�hl�, 6471 sayılı Kanunla (RG 22.05.2013, S. 28654) bu 
Protokol’e katılması uygun bulunmuş, katılmanın onaylanmasına �l�şk�n 27.01.2014 
tar�h, 2014/5893 sayılı Bakanlar Kurulu kararı ve Protokol metn� 15.03.2014 tar�hl� 
28942 sayılı Resm� Gazete’de yayımlanmıştır. Bununla beraber 2017 tar�hl� 6769 
sayılı SMK’nın kabul ed�lmes�ne kadar ülkem�zde �hracat amacıyla zorunlu l�sansa 
hükmed�lememekteyd�. Şöyle k�; mülga 551 sayılı KHK m. 102’de “Patent konusu 
buluşun �hraç ed�lmes� durumu zorunlu l�sans gerekçes� olarak kabul ed�lmez” 
hükmü yer almaktaydı. Hukukumuzda KHK dönem�nde zorunlu l�sansa �l�şk�n 
bazı açıklamalar �ç�n bkz. Başak Bak, “İlaçta Zorunlu L�sans Patent�,” Ankara Barosu 
Derg�s�, S. 3 (2011): 112 vd. SMK m. 129/1-ç’ye göre �se; “30/4/2013 tar�hl� 
ve 6471 sayılı Kanunla katılmamız uygun bulunan T�caretle Bağlantılı F�krî 
Mülk�yet Hakları Anlaşmasını Değ�şt�ren Protokolde bel�rt�len şartların sağlanması 
hâl�nde başka ülkelerdek� kamu sağlığı sorunları sebeb�yle eczacılık ürünler�n�n 
�hracatının söz konusu olması” hal�nde artık �hracat amacıyla zorunlu l�sans kararı 
ver�leb�lecekt�r. SMK m. 129/9’da �se, TRIPS m. 31/f hükmü �le paralel b�r şek�lde, 
bu bent har�c�nde ver�lecek zorunlu l�sansın “esas olarak” yurt�ç� pazara arz �ç�n 
ver�leb�leceğ� düzenlenm�şt�r. SMK çerçeves�nde zorunlu l�sansa �l�şk�n genel b�lg�ler 
�ç�n bkz. İbrah�m Bektaş, “6769 Sayılı Sına� Mülk�yet Kanunu’na Göre Zorunlu 
L�sans – Değ�ş�kl�kler ve Eks�kl�kler,” �ç�nde Prof. Dr. Sab�h Arkan’a Armağan, ed. 
İsma�l Kırca, Başak Ş�t İmamoğlu, Murat Gürel, Ufuk Tek�n, İbrah�m Bektaş ve 
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beraber, Anlaşma’nın yürürlüğe g�rd�ğ� 2017 tar�h�ne kadar üye devletler�n 
bu prosedürü kullanma �mkanı olmadığı söylenemez. Şöyle k�; söz konusu 
değ�ş�kl�k yürürlüğe g�rene kadar Paragraf 6 kararı bütün üye ülkeler tara-
fından kullanılab�lecek olup[162] bu karar üye devletler açısından �cra� n�tel�k 
taşımaktadır.[163] Anlaşma’nın yürürlüğe g�rmes�yle, Anlaşma’yı onaylayan 
devletler bakımından Paragraf 6 kararının �cra� n�tel�ğ� sona ererek bu ülke-
ler bakımından anılan kararın yer�n� TRIPS m. 31b�s hükmü alacak;[164] 
Anlaşma’yı henüz onaylamayan devletler açısından �se Paragraf 6 kararının 
�cra� n�tel�ğ� devam edecekt�r.

Bu noktada bel�rtmek gerek�r k�, TRIPS’te yapılan değ�ş�kl�k üye devletler�, 
�hracat amacıyla zorunlu l�sans kurumuna yer verme konusunda b�r yükümlü-
lük altına sokmamaktadır. Daha önce de �fade ed�ld�ğ� üzere, zorunlu l�sansa 
karar ver�leb�lecek nedenler� bel�rleme konusunda üye devletler tamamen 
serbestt�r. TRIPS değ�ş�kl�ğ� yalnızca, bel�rl� koşulların varlığı hal�nde �hracat 
amacıyla zorunlu l�sansa karar ver�lmes�n�n, üye devletler�n TRIPS m. 31/f 
hükmünden kaynaklanan yükümlülükler�ne aykırı davrandığını gösterme-
yeceğ�n� öngörmekted�r. Dolayısıyla, değ�ş�kl�k çerçeves�nde zorunlu l�sans 
aracılığıyla gel�şmekte olan ülkeler�n sağlık sorunlarının azaltılması, y�ne 
�hracatçı ülken�n bu konudak� �steğ�ne, takd�r�ne[165] ve ayrıca ulusal hukuk 
düzenlemeler�ne[166] bağlı olacaktır.

Merve İrem Yener (İstanbul: On İk� Levha Yayınları, 2019), 277 vd.; Uğur Çolak, 
Türk Patent Hukuku (Ankara: Adalet Yayınev�, 2022), 686 vd.

[162] Paragraf 6 kararı, para. 10.

[163] Bkz. Koçak, “TRIPS,” 287.

[164] Paragraf 6 kararı, para. 11.

[165] Abbott, Re�chman, “�e Doha Round,” s. 930. 

[166] Carlos, Correa, “Implementat�on of the WTO General Counc�l Dec�s�on on 
Paragraph 6 of the Doha Declaratıon on the TRIPS Agreement And Publ�c Health, 
WTO 2004,” 5-8, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://apps.who.�nt/�r�s/b�tstream/
handle/10665/68743/WHO_EDM_PAR_2004.4_(2).pdf; South Centre, “�e 
Doha Declarat�on,” 6. Örneğ�n; AB, TRIPS hükümler�yle uyumlu olarak, eczacılık 
ürünler� bakımından zorunlu l�sans kurumunun �hracat amacıyla kullanılab�lmes�ne 
yönel�k 2006 yılında b�r Tüzük kabul etm�şt�r. Bkz. Regulat�on (EC) No 816/2006 
of the European Parl�ament and of the Counc�l of 17 May 2006 on compulsory 
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B) TRIPS M. 31bis HÜKMÜ

1- Genel Olarak

TRIPS m. 31b�s, patentl� �laçların jener�k vers�yonlarını �thal edecek 
ülkeler�n (�thalatçı ülkeye yeterl� ya da makul f�yatlarda �laç tedar�k�nde 
bulunmayan[167]) patent sah�b�nden bağımsız b�r kaynak bulmasını kolay-
laştırmak �ç�n, üçüncü ülkeler�n TRIPS m. 31/f hükmünü �hlal etmeks�z�n, 
�hracat amacıyla zorunlu l�sansa karar vereb�lmes�ne �mkan vermekted�r. 
Hüküm, ayrıca �thal eden ülke bakımından, zorunlu l�sans karşılığında 
patent sah�b�ne uygun b�r bedel ödenmes�n� zorunlu kılan TRIPS m. 31/h 
hükmünün de �st�snasını oluşturmaktadır. Bu �t�barla, TRIPS m. 31b�s, 
hang� şartlarda, �hraç eden devlet�n TRIPS m. 31/f, �thal eden devlet�n �se 
TRIPS m. 31/h hükmü �le bağlı olmayacağını düzenlemekted�r.

TRIPS m. 31b�s �le �l�şk�lend�r�len Annex bölümünün altıncı paragra-
fında �hracatçı ve �thalatçı ülkeler�n madde �le öngörülen zorunlu l�sans 
mekan�zmasını, yeterl� veya h�ç üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan üye 
devletlere teknoloj� transfer�n� gerçekleşt�rme amacına h�zmet edecek şek�lde 
kullanmaları gerekt�ğ� vurgulanmıştır.

2- Hükme Başvurulabilecek Haller

TRIPS m. 31b�s hükmünün temel �şlev�, �hracatçı üye ülken�n, TRIPS 
m. 31/f hükmünden kaynaklanan yükümlülüğünü �hlal etmeks�z�n patentl� 
ürünün �hracı amacıyla zorunlu l�sansa karar vereb�lmes�d�r. Bu çerçevede 
hükmün uygulama alanı bulmasının ön koşulu da patentl� �lacın �hracatçı 
ülkede patentle korunuyor olmasıdır.

Ürünün patentle koruma altında olduğu �hracatçı ülke TRIPS m. 31’de 
öngörülen �st�snalar sayes�nde �thalatçı ülken�n �ht�yacını karşılayamamakta 
�se TRIPS m. 31b�s hükmüne başvurulab�lecekt�r.[168] Bu �t�barla, �hracatçı 
ülkede zorunlu l�sans TRIPS m. 31/f hükmü uyarınca “esas olarak” �hracatçı 
ülke �ht�yacını karşılamak üzere ver�lm�şse, bu l�sans çerçeves�nde üret�len 

l�cens�ng of patents relat�ng to the manufacture of pharmaceut�cal products for export 
to countr�es w�th publ�c health problems, OJ. L. 157/1-7, 09.06.2006.

[167] Correa, “Implemantat�on,” 6.

[168] Correa, “Implemantat�on,” 9.
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ürünler�n “esas olmayan” kısmı hal�hazırda �thalatçı ülken�n �ht�yacını kar-
şılıyorsa TRIPS m. 31b�s hükmüne başvurmak gerekmez. Benzer şek�lde, 
TRIPS m. 31 çerçeves�nde ver�len zorunlu l�sans rekabete aykırı b�r durumu 
düzeltmek �ç�n ver�lm�şse, l�sansın esas olarak �ç pazar �ht�yacını karşılamak 
üzere ver�lmes� zorunluluğu da olmadığından TRIPS m. 31b�s hükmüne 
başvurulmasına �ht�yaç da yoktur (TRIPS m. 31/k).

Hükmün uygulanab�lmes� �ç�n ürünün �thalatçı ülkede patentle korunuyor 
olması zorunlu değ�ld�r. Bununla beraber, ürün �thalatçı ülkede patentle 
korunmuyor olsa dah�, aşağıda da görüleceğ� üzere, �hracatçı ülken�n �hra-
cat amacıyla zorunlu l�sansa karar vereb�lmes�n� sağlayab�lmek �ç�n TRIPS 
m. 31b�s hükmünde öngörülen mekan�zmanın �şlet�lmes� gerekecekt�r. 
Ürünün ayrıca �thalatçı ülkede de korunuyor olması hal�nde, �thalatçı ülke 
TRIPS m. 31’e uygun olarak, �thalat amacıyla, ayrıca zorunlu l�sansa karar 
vermel�d�r (Annex, 2/���).

3- Hüküm Kapsamındaki Ürünler

TRIPS m. 31b�s hükmü yalnızca eczacılık ürünler� (pharmaceut�cal 
products) açısından uygulanab�l�r. Annex bölümünde ver�len tanıma göre, 
zorunlu l�sansa konu olab�lecek eczacılık ürünler�, kamu sağlığı sorunlarının 
üstes�nden gelmek �ç�n gerekl�, eczacılık sektöründe kullanılan her türlü 
patentl� ürün ya da patentl� usulün kullanılması sonucunda elde ed�lm�ş 
ürünlerd�r. Bu ürünler ayrıca, ürünler�n, elde ed�lmes� �ç�n gereken etk�n 
maddeler� ve kullanılması �ç�n gereken teşh�s k�tler�n� de �çermekted�r. Anılan 
tanım çerçeves�nde, zorunlu l�sansa konu ed�leb�lecek ürünler�n kapsamı, 
spes�f�k b�r hastalığa atıf yapılmaksızın gen�ş b�r şek�lde bel�rlenm�şt�r. Anlaş-
ma’dak� tanım uyarınca aşılar da TRIPS m. 31b�s aracılığıyla zorunlu l�sansa 
konu ed�leb�lecek ürünlerdend�r.[169] Öte yandan, ürünler�n kapsamının 
gen�ş tutulmasının bazı bel�rs�zl�klere yol açtığı da �ler� sürülmekted�r.[170]

[169] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 484; Correa, “Implemantat�on,” 11.

[170] Mercur�o, “Tr�ps,” 239.
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4- İthalatçı Ülke ve Sürecin Yürütülmesi

Anlaşma’nın Annex bölümü paragraf 1/b uyarınca, hükümden �thalatçı 
ülke olarak yararlanab�lecek ülkeler �k� başlık altında sını�andırılab�l�r: (1) 
az gel�şm�ş ülkeler, (2) TRIPS m. 31b�s hükmünden �thalatçı ülke olarak 
yararlanmak �sted�ğ� hususunda TRIPS Konsey�’ne b�ld�r�mde bulunan her 
üye devlet.

Bu �t�barla, az gel�şm�ş ülkeler TRIPS m. 31b�s hükmünden b�ld�r�m şartı 
aranmaksızın otomat�k olarak yararlanab�leceklerd�r. Az gel�şm�ş ülkeler 
dışındak� bütün ülkeler de hükümden faydalanab�lecek olmakla beraber, 
bu ülkeler�n hükümden faydalanab�lmes� b�ld�r�mde bulunmaları şartına 
bağlanmıştır. Hükümden faydalanmak �ç�n b�ld�r�m şartı yeterl� olup b�l-
d�r�m� tak�ben DTÖ tarafından onay vb. d�ğer �şlemler�n yapılması gerek-
memekted�r.[171] Y�ne b�ld�r�m genel b�r b�ld�r�m olab�leceğ� g�b�; üye devlet 
tarafından hükmün, ulusal b�r ac�l�yet hal�, d�ğer olağanüstü ac�l�yet haller� 
veya toplumun t�car� olmayan amaçlı kullanımı g�b� hallerle sınırlı olarak 
kullanılacağı da b�ld�r�leb�l�r.

Bazı üye ülkeler, TRIPS m. 31b�s hükmünden �thalatçı ülke olarak yarar-
lanmayacaklarını b�ld�rm�şlerd�r. Bunlar; Avustralya, Kanada, AB ve AB’ye 
üye devletler, İzlanda, Japonya, Yen� Zelanda, Norveç, İsv�çre ve ABD’d�r.[172]

Bazı üye ülkeler ancak ulusal ac�l�yet ya da d�ğer olağanüstü ac�l�yet halle-
r�nde hükümden �thalatçı ülke olarak yararlanacaklarını b�ld�rm�şlerd�r. Bun-
lar �se: Hong Kong, Macao, İsra�l, Kore, Kuveyt, Meks�ka, Katar, S�ngapur, 
Tayvan, Penghu, K�nmen, Matsu, Türk�ye ve B�rleş�k Arap Em�rl�kler�’d�r.[173]

Üye ülkeler�n s�stem� kullanmayacaklarına veya sınırlı hallerde kullana-
caklarına �l�şk�n b�ld�r�me bağlayıcı b�r n�tel�k atfetmen�n muhtemel olma-
dığı, bu ülkeler�n d�led�kler� zaman, s�stemden faydalanacaklarını bel�rten 
tek tara�ı b�r b�ld�r�mle s�stemden �thalatçı ülke olarak yararlanab�lecekler� 

[171] Annex, para. 1/b, dn. 2.

[172] Annex, para. 1/b, dn. 3.

[173] “General Counc�l Cha�rperson’s Statement,” WTO General Counc�l, 13 November 
2003, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.wto.org/engl�sh/tratop_e/tr�ps_e/gc_
stat_30aug03_e.htm.
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kabul ed�lmekted�r.[174] Gerçekten de Annex bölümünde, b�ld�r�mde bulunan 
her üye devlet�n (any other Member that has made o not�f�cat�on) �thalatçı 
devlet olarak s�stemden yararlanab�leceğ� bel�rt�lmekted�r.

Az gel�şm�ş ülkeler dışındak� ülkeler�n s�stemden �thalatçı ülke olarak 
faydalanmak �sted�kler�ne �l�şk�n b�ld�r�me ek olarak, az gel�şm�ş ülkeler 
de dah�l olmak üzere �thalatçı ülke tarafından DTÖ’ye yapılması gereken 
�k�nc� b�r b�ld�r�m vardır.[175] Bu b�ld�r�mde, ülke �çer�s�nde �ht�yaç duyulan 
ürünün �sm� ve talep ed�len m�ktar bel�rt�lecekt�r. Ürünün �sm� ve talep 
ed�len m�ktara �l�şk�n b�ld�r�m DTÖ’nün bu s�stem �ç�n kurulan �nternet 
sayfasından kamuya duyurulacaktır.[176] Ayrıca bu b�ld�r�mde, az gel�şm�ş 
ülkeler dışındak� ülkeler, �lg�l� ürüne �l�şk�n h�ç veya yeterl� üret�m kapas�te-
s�ne sah�p olmadıklarını göstermek zorundadırlar.[177] Bu �t�barla, az gel�şm�ş 
ülkeler�n, yeterl� veya h�ç üret�m kapas�tes�ne sah�p olmadıkları per se kabul 
ed�lecekken, gel�şmekte olan ve gel�şm�ş ülkeler�n neden s�stemden faydalan-
dıklarını, �lg�l� ürüne �l�şk�n yeterl� veya h�ç üret�m kapas�teler� olmadıklarını 
göstererek meşrulaştırmaları gerekmekted�r. S�stemden yararlanmak �steyen 
üye devlet�n yeterl� veya h�ç üret�m kapas�tes�ne sah�p olmadığını bel�rleme 
yetk�s� �thalatçı ülken�n takd�r�nde olup bu bel�rlemeye �t�raz ed�leb�lmes� 
ya da TRIPS Konsey� tarafından denetlenmes� söz konusu değ�ld�r.[178] Y�ne, 
patentl� �laç az gel�şm�ş ülkeler de dah�l olmak üzere üye devlette patent 
korumasını ha�zse, �thalatçı ülken�n �thalat amacıyla TRIPS m. 31’e uygun 

[174] Mercur�o, “Tr�ps,” 242; �ana C. De Compas Rud�nsky, “Intellectual Property and 
Essent�al Med�c�nes �n the COVID-19 Pandem�c,” Internat�onal A�a�rs 97, no. 2 
(2021): 533.

[175] Annex, para. 2/a.

[176] Annex, para. 2/a-�, dn. 5.

[177] Annex, para. 2/a-��. Az gel�şm�ş ülkeler dışındak� ülkeler s�stem� �k� durumda 
kullanab�lecekt�r. Bunlardan �lk� �thalatçı ülken�n h�ç üret�m kapas�tes�ne sah�p 
olmaması durumudur. İk�nc�s� �se, �thalatçı ülken�n üret�m kapas�tes� olmakla beraber, 
patent sah�b�n�n kontrolünün dışındak� üret�m kapas�tes�n�n ülkedek� �ht�yaçları 
karşılamak �ç�n yeterl� olmamasıdır. Eğer yeterl� b�r kapas�tes� varsa, üye devlet 
�thalatçı ülke olarak s�stemden faydalanamayacaktır. Z�ra, TRIPS m. 31’de ülken�n 
�ht�yaçlarını karşılayacak b�r �st�sna zaten mevcuttur. Bkz. Append�x to the Annex 
to the TRIPS Agreement.

[178] Correa, “Implemantat�on,” 29.
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olarak zorunlu l�sans kararı verd�ğ�n� ya da vereceğ�n� (�t has granted or 
�ntends to grant a compulsory l�cence) DTÖ’ye b�ld�rmes� gerekmekted�r.[179]

İthalatçı ülke tarafından ver�lecek zorunlu l�sans TRIPS m. 31’e uygun 
b�r şek�lde ver�lmek zorunda olmakla beraber, eğer aynı ürüne �l�şk�n �hra-
cat amacıyla ver�len zorunlu l�sans kapsamında patent sah�b�ne �hracatçı 
ülke tarafından ödeme yapılmışsa, �thalatçı ülke bakımından TRIPS m. 
31/h hükmü uygulanmaz. Başka b�r dey�şle, �thalatçı ülke zorunlu l�sans 
karşılığında patent sah�b�ne ödeme yapmak zorunda değ�ld�r (TRIPS m. 
31b�s/2). Bu hüküm �le amaçlanan, patent sah�b�n�n hem �thalatçı hem 
de �hracatçı ülkeden aynı ürünler �ç�n �k� defa l�sans bedel� elde etmes�n� 
önlemekt�r.[180] Y�ne TRIPS m. 31b�s/5 uyarınca; �thalatçı ülken�n, h bend� 
har�ç olmak üzere, TRIPS m. 31’den kaynaklanan yükümlülükler� devam 
ett�ğ� �ç�n, zorunlu l�sansa karar ver�lmeden önce patent sah�b� �le �thalat 
amacıyla �steğe bağlı l�sans sözleşmes� kurulması �ç�n TRIPS m. 31/b’ye 
uygun olarak görüşmelerde bulunulması gerekecekt�r.

İthalatçı ülke tarafından yapılacak yukarıda bel�rt�len �çer�ktek� b�ld�-
r�mler yalnızca b�lg�lend�rme amaçlı olup üye ülken�n �thalat amacıyla 
ver�len zorunlu l�sansın TRIPS m. 31’e uygun olarak ver�ld�ğ�n� kanıtlaması 
gerekmez.[181]

5- İhracatçı Ülke ve Sürecin Yürütülmesi

Annex paragraf 1/c’ye göre, �hracatçı ülke eczacılık ürünler�n� üreterek 
�thalatçı ülkeye �hraç etmek üzere TRIPS m. 31b�s’tek� s�stem� kullanan 
ülked�r. Bu çerçevede üye ülkeler�n tamamı �hracatçı ülke olab�l�r. Ancak, 
prat�k anlamda az gel�şm�ş ülkeler�n s�stem� �hracatçı ülke olarak kullana-
mayacağı da açıktır.

TRIPS m. 31b�s/5 uyarınca �hracatçı ülke tarafından ver�lecek zorunlu 
l�sanslar bakımından, f bend� dışında TRIPS m. 31’dek� şartlar uygulanmaya 
devam edeceğ�nden, zorunlu l�sansa karar ver�lmeden önce patent sah�b� 
�le �hracat amacıyla �steğe bağlı l�sans sözleşmes� kurulması �ç�n TRIPS m. 

[179] Annex, para. 2/a-���.

[180] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 477.

[181] Correa, “Implemantat�on,” 19.
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31/b’ye uygun olarak görüşmeler yapılması gerek�r.[182] Görüşmeler�n başa-
rısız olması hal�nde jener�k �laçları üreterek �hraç etmek �steyen k�ş�/k�ş�ler 
bu konuda, zorunlu l�sansa hükmed�lmes� �ç�n �hracatçı ülkedek� yetk�l� 
otor�teye başvurmalıdırlar.[183] Tekrar hatırlatmak gerek�r k�, bu başvurunun 
olumlu b�r şek�lde sonuçlanması �lg�l� ülken�n �hracat amacıyla zorunlu l�sans 
kurumuna ulusal düzenlemeler�nde yer vermes� şartına bağlıdır.

İhracatçı ülkede zorunlu l�sansa hükmed�lmes� hal�nde patent sah�b�ne 
TRIPS m. 31/h’ye uygun olarak b�r bedel ödenmel�d�r. İhracatçı ülke tara-
fından ödenecek l�sans bedel� zorunlu l�sans �le yetk�lend�r�len kullanımın 
�thal eden ülkedek� ekonom�k değer� gözet�lerek bel�rlenmel�d�r (TRIPS m. 
31b�s/2). Bu çerçevede l�sans bedel�, �thal eden ülken�n f�nansal kapas�tes� 
ve gel�şm�şl�k düzey�ne göre bel�rlenmel�, �hraç eden devlet�n gel�şm�şl�k 
sev�yes� l�sans bedel� bel�rlen�rken d�kkate alınmamalıdır.[184]

İhracatçı ülke tarafından �hracat amacıyla ver�len zorunlu l�sansın sınırları 
�thal eden ülken�n �ht�yaçlarına göre bel�rlenmekted�r. Bu çerçevede, bu 
zorunlu l�sans uyarınca yalnızca �thal eden ülken�n �ht�yaçları çerçeves�nde 
bel�rtt�ğ� m�ktarda üret�m yapılab�lecek olup üret�len ürünler�n tamamı-
nın �thal eden ülkeye �hracı gerekmekted�r.[185] Ayrıca, üret�len ürünler�n, 
et�ketlend�rme veya �şaretleme yöntem�yle, TRIPS m. 31/b�s’tek� s�stem 
kapsamında üret�ld�ğ� ürün üzer�nde açıkça tesp�t ed�lm�ş olmalıdır. Y�ne, 
bu l�sans kapsamında üret�len ürünlerde, eğer mümkünse ve f�yatlandır-
mayı öneml� derecede etk�lemeyecekse, farklı b�r şek�lde paketleme ve/
veya renklend�rme/şek�llend�rme yöntemler� kullanılmalıdır.[186] Böylece, 
zorunlu l�sans kapsamında üret�len ürünler �le zorunlu l�sans kapsamında 

[182] İthalatçı ülkede, ver�lecek zorunlu l�sans çerçeves�nde patent sah�b� �le görüşmeler 
yapılmışsa, �hracatçı ülke bakımından patent sah�b� �le ayrıca görüşmeler�n 
yapılmasının gerekmed�ğ� hakkında bkz. Brook K. Baker, “Arthr�t�c Flex�b�l�t�es for 
Access�ng Med�c�nes: Analys�s of WTO Act�on Regard�ng Paragraph 6 of the Doha 
Declarat�on on the TRIPS Agreement and Publ�c Health,” Ind�ana Internat�onal 
& Comparat�ve Law Rev�ew, 14, no. 3 (2004): 676; Koçak, “TRIPS,” 288, dn. 59.

[183] Correa, “Implemantat�on,” 21.

[184] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 477.

[185] Annex, 2/b-�.

[186] Annex, 2/b-��.
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olmayan ürünlere farklı b�r görünüm kazandırılacaktır.[187] Zorunlu l�sans 
çerçeves�nde üret�len ürünler�n �thal eden ülkeye sevk�yatı başlatılmadan önce 
l�sans alan tedar�kç�, her b�r varış noktasına (each dest�nat�on) gönder�lecek 
ürün m�ktarını ve bu ürünler� d�ğer ürünlerden ayırt eden özell�kler� kend� 
�nternet s�tes�nde veya DTÖ’nün �lg�l� �nternet sayfasında �lan etmel�d�r.[188]

L�sans alan tedar�kç�n�n b�ld�r�m�ne ek olarak �hracatçı ülke de zorunlu 
l�sans verd�ğ�n� ve zorunlu l�sansa �l�şk�n şartları TRIPS Konsey�’ne b�ld�r-
mel�d�r.[189] TRIPS Konsey�’n�n �lg�l� zorunlu l�sansa �l�şk�n şartları �nceleme, 
bazı şartların yer�ne get�r�lmemes� sebeb�yle zorunlu l�sansı reddetme g�b� 
yetk�ler� bulunmamaktadır.[190] İhracatçı ülken�n zorunlu l�sansa �l�şk�n 
b�ld�r�m� de DTÖ’nün �lg�l� �nternet sayfasında kamuya duyurulmalıdır.[191] 
İhracatçı ülke tarafından yapılacak b�ld�r�m; l�sans alanın �sm� ve adres�, 
zorunlu l�sansa konu ürünler ve m�ktarları, ürünler�n �hraç ed�leceğ� ülke/
ülkeler, l�sans süres� ve l�sans alanın �nternet adres�ne �l�şk�n b�lg�ler� de 
�çermel�d�r.[192]

6- İthalatçı ve İhracatçı Ülke Tarafından Alınması Gereken Önlemler

TRIPS m. 31b�s çerçeves�nde, TRIPS m. 31/f ’de öngörülen kuralın 
uygulanmamasını meşrulaştıran durum, yeterl� veya h�ç üret�m kapas�tes�ne 
sah�p olmayan ülkeler�n kamu sağlığı sorunlarının çözümlenmes�d�r. Bu 
�t�barla, TRIPS m. 31b�s �le kabul ed�len s�stem�n yalnızca hükmün varlığını 

[187] N�cholas G. V�ncent, “TRIP-�ng Up: �e Fa�lure of TRIPS Art�cle 31b�s,” Gonzaga 
Journal of Internat�onal Law 24, no. 1 (2020): 17-18. Bu sayede zorunlu l�sans 
kapsamında üret�len ürünlere ayırt ed�c�l�k kazandırılarak, tüket�c�ler�n b�l�nçl� b�r 
terc�h yapmaları da sağlanmaktır. Bkz. Bonad�o, “Compulsory L�cens�ng,” 726. 
Bununla beraber, bu düzenleme �le esas olarak amaçlanan, zorunlu l�sans kapsamında 
üret�len ürünler�n, paralel �thalat yoluyla �thalatçı ülkeden başka ülkelerde dolaşımının 
engellenmes� ve patent sah�b�n�n menfaatler�n�n korunmasıdır. Bu konuda bkz. aşa. 
III. B) 6- başlığı.

[188] Annex, 2/b-���. 

[189] Annex, 2/c.

[190] Correa, “Implemantat�on,” 24.

[191] Annex, 2/c, dn. 9.

[192] Annex, 2/c.
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meşrulaştıran nedenlerle sınırlı olarak kullanılmasının tem�n ed�lmes� ama-
cıyla, s�stemden faydalanan üye devletler açısından b�rtakım önlem alma 
yükümlülükler� kabul ed�lm�şt�r.

Bu noktada temel mesele, zorunlu l�sans kapsamında üret�lerek �hraç 
ed�len ürünler�n, bu ürünler� �thal eden ülke tarafından, paralel �thalata 
�z�n veren �hracatçı ülkeye veya üçüncü ülkelere �hraç ed�lmes�n�n önüne 
geç�lmes�d�r. Şöyle k�; zorunlu l�sans kapsamında üret�len ürünler�n �hracıyla 
b�rl�kte patent sah�b�n�n �lg�l� ürünler üzer�ndek� hakkı tükeneceğ�nden[193] 
bu ürünler�n tak�p eden dolaşımına, dolayısıyla da hakkın korunduğu �hra-
catçı ülke veya b�r başka ülke tarafından �thal ed�lmes�ne hak sah�b� engel 

[193] Ancak bu noktada �laçların zorunlu l�sans kapsamında üret�lerek p�yasaya sunulmasının, 
tükenme �lkes�n�n �lk şartı olan hak sah�b�n�n rızasıyla p�yasaya sunulma şartını 
sağlayıp sağlamadığı düşünüleb�l�r. Her şeyden önce, her ne kadar, tükenme �lkes� hak 
sah�b�n�n rızasıyla p�yasaya sunulan ürünler� kapsayacak şek�lde tanımlanmaktaysa 
da bu tanım TRIPS’ten kaynaklanan b�r tanım değ�ld�r. TRIPS m. 6 yalnızca üye 
devletler�n tükenme �lkes�n� düzenleme konusunda serbest olduklarını öngörmekted�r. 
Dolayısıyla ulusal düzenlemelerde tükenme �lkes�, açıkça zorunlu l�sans kapsamında 
üret�len ürünler� de kapsayacak şek�lde tanımlanab�l�r ve böylece bu kapsamda üret�len 
ürünler�n paralel �thalata konu olab�leceğ� konusunda da herhang� b�r şüphe kalmaz. 
Bkz. M. Fr�edr�ck Abbott, “�e DOHA Declarat�on on the TRIPS Agreement and 
Publ�c Health: L�ght�ng a Dark Corner at the WTO,” Journal of Internat�onal 
Econom�c Law 5, no. 2 (2002): 495. Yaygın olduğu üzere bu yönde b�r tanımın 
terc�h ed�lmemes� hal�nde dah� zorunlu l�sans kapsamında üret�len ürünler�n tükenme 
�lkes�ne konu olmayacağı kabul ed�lmemel�d�r. Tükenmen�n gerçekleşmes� �ç�n aranan 
rıza şartıyla esasen, baştan �t�baren �hlal oluşturan b�r eylem� tak�ben hak sah�b�n�n 
�lg�l� ürünler üzer�ndek� kontrolünü kaybetmes� engellenmekted�r. Zorunlu l�sans tıpkı 
rıza şartında olduğu g�b� ürünler�n p�yasaya sürülmes�ne �l�şk�n �lk eylem�n hukuka 
aykırılığını ortadan kaldırmaktadır. Bu açıdan zorunlu l�sansta rızanın yer�n� devlet 
otor�tes� almakta ve her �k�s� de eylem� hukuka uygun hale get�rmekted�r. Dolayısıyla 
ürünler�n zorunlu l�sans alan tarafından p�yasaya sürülmes� başka b�r dey�şle, hukuka 
uygun b�r p�yasaya sunulma eylem� sonucunda, tükenme �lkes� gereğ�nce hak sah�b�n�n 
tak�p eden dolaşımlara engel olamaması gerek�r. Y�ne, �laçların kamu sağlığı �le �l�şk�s�, 
�lacın p�yasada dolaşımını kolaylaştıran tükenme �lkes�n�n toplumsal menfaatler� 
koruyan yönünün göz ardı ed�lmes�n� de engellemekted�r. Kaldı k�, zorunlu l�sans 
kapsamında olmayan ürünler�n �k�nc�l p�yasalarda dolaşımı devam ederken zorunlu 
l�sans kapsamındak� ürünler�n yen�den satışının engelleneb�lmes� de prat�k anlamda 
mümkün olmayacaktır. 
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olamayacaktır.[194] Zorunlu l�sans kapsamında üret�len jener�k �laçların f�yatı, 
paralel �thalat yoluyla �lacı tem�n eden ülkedek� or�j�nal �laçların f�yatından 
daha düşük olacağı �ç�n bu durumun �lg�l� ülkedek� �laç sektörü ve de hak 
sah�pler�n�n menfaatler� üzer�nde olumsuz b�r etk� doğuracağı açıktır.[195] 
Kamu sağlığı sorunlarının çözümü �ç�n kabul ed�len �hracat amacıyla zorunlu 
l�sans kurumunun böyle b�r duruma zem�n hazırlamaması gerekmekted�r.

Bu çerçevede, Annex bölümü üçüncü paragrafa göre, �thalatçı üye, zorunlu 
l�sans kapsamında �thal ett�ğ� ürünler�n, �hracatçı ülkeye veya üçüncü b�r 
ülkeye yen�den �hraç ed�lmes�n� engellemek �ç�n kend� �dar� kapas�teler� �le 
orantılı ve makul önlemler almak zorundadır. İthalatçı üyen�n gel�şmekte 
olan veya az gel�şm�ş b�r ülke olması hal�nde, bu ülke tarafından söz konusu 
önlemler alınamıyorsa, talep üzer�ne, ve hüküm ve koşullara �l�şk�n uzlaşma 
sağlanması durumunda gel�şm�ş ülkeler, �thalatçı ülkelerle gerekl� önlemle-
r�n alınması �ç�n �ş b�rl�ğ� yapab�leceklerd�r.[196] Yukarıda bel�rt�ld�ğ� üzere, 
zorunlu l�sans kapsamında üret�len ürünlere ayırt ed�c�l�k kazandırmak �ç�n 
farklı paketleme ve renklend�rme yöntemler�n�n kullanılması gerekl�l�ğ� de 
bu amaca h�zmet etmekted�r.[197]

Annex bölümü dördüncü paragrafta �se, s�stem�n amacına uygun kulla-
nımını tem�n amacıyla, �hracatçı ve �thalatçı ülkeler dışındak� üye ülkeler 
açısından b�r düzenleme öngörülmüştür. Buna göre, üye ülkeler zorunlu 
l�sans kapsamında üret�len ürünler�n, TRIPS Anlaşması’ndak� hükümler�n 
(örneğ�n, paralel �thalata �z�n veren TRIPS m. 6) kullanılarak �thal ed�lmes�n� 

[194] TRIPS Anlaşması’nda yer alan hükümler�n bu sonucu doğuracak şek�lde 
kullanılab�leceğ� konusunda bkz. Mercur�o, “Tr�ps,” 246. Önemle bel�rtmek gerek�r 
k�, bu �ht�mal ancak üçüncü ülken�n ulusal düzenlemeler�nde paralel �thalata �z�n 
ver�l�yor olması durumunda gündeme geleb�l�r. Aks� takd�rde, hakkın korunduğu 
ülkede hak sah�b�n�n �lg�l� �laçlar üzer�ndek� tekelc� hakları sona erm�ş olmayacağından, 
�laçların �thal� de patent sah�b� tarafından engelleneb�lecekt�r. 

[195] V�ncent, “TRIP-�ng,” 18. Bu mesele, Paragraf 6 kararına �l�şk�n çözümler tartışılırken, 
gel�şm�ş ülkeler tarafından da d�le get�r�lm�şt�r. Bkz. Ja�n, “Compulsory L�censes,” 
52.

[196] Gel�şm�ş ülkeler tarafından önlem alınmasının �thalatçı ülken�n taleb�ne ve üzer�nde 
mutabakata varılmış hüküm ve koşullara bağlanmasının, önlem alma yükümlülüğünün 
etk�nl�ğ�n� ortadan kaldırdığı konusunda bkz. Mercur�o, “Tr�ps,” 247.

[197] V�ncent, “TRIP-�ng,” 18; Correa, “Implemantat�on,” 22-23.
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engellemek üzere etk�l� hukuk� yöntemler�n varlığı konusunda garant� ver-
mel�d�r. Bu yöntemler�n yeters�z olduğu konusunda herhang� b�r ülken�n 
�t�razı olması hal�nde bu �t�raz TRIPS Konsey� tarafından �ncelenecekt�r.

7- TRIPS m. 31bis’in Dünyadaki Tek Uygulaması: Kanada-Ruanda Örneği

TRIPS m. 31b�s hükmü; çok fazla bürokrat�k �şlem gerekt�rmes� sebe-
b�yle sürec�n �şlet�lmes�n�n uzun zaman alacağı, özell�kle sürec�n olumlu b�r 
şek�lde tamamlanmasının garant�s� olmadığı da düşünüldüğünde �hracatçı 
ve �thalatçı ülkeler açısından oldukça külfetl� ve masra�ı olacağı ve dola-
yısıyla da gel�şmekte olan veya az gel�şm�ş ülkeler�n kamu sağlığı �ht�yaç-
larına cevap verme konusunda etk�l� b�r çözüm sunamadığı gerekçeler�yle 
eleşt�r�lmekted�r.[198]

TRIPS m. 31b�s çerçeves�nde kabul ed�len s�stem, tesp�t edeb�ld�ğ�m�z 
kadarıyla, şu ana kadar �thalatçı ülke Ruanda, �hracatçı ülke �se Kanada 
olmak üzere, anılan eleşt�r�ler�n de haklılığını tey�t eder b�r şek�lde yalnızca 
b�r defa uygulanmıştır. S�stem�n tek örneğ�n� oluşturan bu zorunlu l�sans, 
sürec�n ne kadar yavaş �şled�ğ�n� ve sürec�n �şlet�lmes�n�n hem �thalatçı 
hem de �hracatçı ülke açısından ne kadar külfetl� olduğunu göstermes�[199] 
açısından burada anılmaya değerd�r.

Ruanda 19 Temmuz 2007 tar�h�nde Paragraf 6 kararından �thalatçı 
ülke olarak yararlanmak �sted�ğ�n�, Annex bölümü paragraf 2/a uyarınca 
DTÖ’ye b�ld�ren �lk üye ülke olmuştur.[200] 2007 yılında Ruanda, Kana-
da’dak� jener�k �laç üret�c�s� olan Apotex Inc. tarafından üret�len ve AIDS 
hastalığının tedav�s�nde kullanılan ant�retrov�ral �laçlardan[201] 260.000 

[198] South Centre, “�e Doha Declarat�on,” 8; Baker, “Arthr�t�c,” 654; Mercur�o, “Tr�ps,” 
248; V�ncent “TRIP-�ng,” 22 vd.

[199] Harr�s, “TRIPS,” 390; Holger Hestermeyer, “Canad�an-made Drugs for 
Rwanda, 2007,” er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.researchgate.net/
publ�cat�on/306379083_Canad�an-made_Drugs_for_Rwanda.

[200] Abbott, Re�chman, “�e Doha Round,” 938.

[201] Ant�-HIV olarak da adlandırılan ant�retrov�ral (ARV) �laçlar, HIV g�b� retrov�rüsler�n 
yol açtığı hastalıkların tedav�s�nde kullanılan �laçlardır. Bkz. “HIC/AIDS Glossary”, 
Cl�n�cal Info, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://cl�n�cal�nfo.h�v.gov/en/glossary/
ant�retrov�ral-arv.
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paket �thal etmek �sted�ğ�ne �l�şk�n b�r b�ld�r�mde bulunmuş ve bu b�ld�r�m 
DTÖ’nün �lg�l� �nternet sayfasında yayımlanmıştır.[202] Apotex, �lg�l� �laçları 
üreterek Ruanda’ya �hraç etmek üzere Kanada’da zorunlu l�sans başvurusunda 
bulunmuştur. Kanada, Ruanda’nın b�ld�r�m�nden �k� hafta sonra, jener�k 
�laç üret�c�s� Apotex tarafından talep ed�len �laçların üret�m� ve �hracı �ç�n 
zorunlu l�sansa karar verm�şt�r.[203] Bu kararın ardından Kanada, 5 Kasım 
2007 tar�h�nde, �lg�l� �laçları Ruanda’ya �hraç etmek üzere zorunlu l�sans 
kararı verd�ğ�n� usulüne uygun b�r şek�lde DTÖ’ye b�ld�rm�şt�r.[204]

S�stem�n �şlet�lmes� bu şek�lde başlatılmış olmakla beraber, zorunlu l�sans 
kapsamında üret�len �laçların Ruanda’ya tesl�m� yaklaşık �k� yıl sürmüştür. 
Zorunlu l�sans kapsamında üret�len ürünler�n �lk tesl�m� 28 Kasım 2008 tar�-
h�nde, �k�nc� ve son tesl�m� �se 17 Ek�m 2009 tar�h�nde gerçekleşt�r�lm�şt�r.[205]

İlaçların �thalatçı ülkeye gönder�lmes�n�n yanı sıra, henüz uluslararası 
süreç başlatılmadan, Apotex’�n ulusal boyutta söz konusu patentl� �laçla-
rın Kanada’da (TRIPS m. 31 çerçeves�nde) jener�k vers�yonlarını üretme 
konusunda zorunlu l�sans elde etmes� de oldukça uzun b�r zaman almıştır. 
Buna �l�şk�n süreç 2004’te başlamış, zorunlu l�sans kararı �ç�n Kanada’nın, 
ulusal düzenlemeler�nde b�rtakım değ�ş�kl�kler yapması gerekm�ş, Apotex’�n 
zorunlu l�sans kararı elde ederek üret�m onayı alması ancak 2006 yılında 
mümkün olmuştur.[206] Bu çerçevede, b�ld�r�m tar�h�nde ulusal düzenle-
melerde henüz değ�ş�kl�k yapılmamış olsaydı, gerekl� değ�ş�kl�kler�n, talep 

[202] “Rwanda, Not�f�cat�on Under Paragraph 2(a) of the Dec�s�on of 30 August 2003 on 
the Implementat�on of Paragraph 6 of the Doha Declarat�on on the TRIPS Agreement 
and Publ�c Health, C�rculated,” WTO Counc�l for TRIPS,17 July 2007, IP/N/9/
RWA/1.

[203] Hestermeyer, “Canad�an.”

[204] “Canada, Not�f�cat�on Under Paragraph 2(C) Of �e Dec�s�on of 30 August 2003 on 
the Implementat�on of Paragraph 6 of the Doha Declarat�on on the TRIPS Agreement 
And Publ�c Health,” WTO Counc�l for TRIPS 5 October 2007, IP/N/10/CAN/1.

[205] “Annual Rev�ew of the Dec�s�on on the Implementat�on of Paragraph 6 of the Doha 
Declarat�on on the TRIPS Agreement and Publ�c Health: Report to the General 
Counc�l,” WTO Counc�l for TRIPS, 4 December 2009, IP/C/53.

[206] Bu konuda detaylı olarak bkz. George Tsa�, “Canada’s Access to Med�c�nes Reg�me: 
Lessons for Compulsory L�cens�ng Schemes under the WTO Doha Declarat�on,” 
V�rg�n�a Journal of Internat�onal Law 49, no. 4 (2009): 1077 vd.
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ed�len �laçların Ruanda’ya �hraç ed�lmes�n� neredeyse �k� yıl kadar daha 
gec�kt�receğ� söyleneb�l�rd�.

TRIPS m. 31b�s’�n tek uygulaması olan Kanada-Ruanda örneğ�nde, 
ulusal ve uluslararası anlamda sürec�n başlatılması ve tamamlanması ara-
sındak� süren�n oldukça uzun olması, üye devletler�n s�stem�n etk�nl�ğ� ve 
ver�ml�l�ğ� konusundak� end�şeler�n� artırmıştır.[207] Gerçekten de zorunlu 
l�sans hükmüne başvuru �ht�yacını ortaya çıkaran kamu sağlığı sorunları-
nın ulusal ac�l�yet gerekt�ren b�r durum olduğu düşünüldüğünde, sürec�n 
tamamlanmasının uzun zaman almasının hükmün öngörülme amacıyla 
çel�şt�ğ� söyleneb�l�r.[208]

IV. COVID-19 PANDEMİSİ SÜRECİNDE PATENTLİ İLAÇLAR VE ZORUNLU LİSANS 
KONUSUNDA DÜNYADA YAŞANAN BAZI GELİŞMELER

A) GENEL OLARAK

COVID-19 vakalarının dünya üzer�nde hızla artması sonucunda DSÖ 
tarafından 30 Ocak 2020’de uluslararası kamu sağlığı ac�l durumu,[209] 
11 Mart 2020’de �se pandem� durumu �lan ed�lm�şt�r.[210]

Pandem�n�n başlangıcında, dünya üzer�nde v�rüsün hızla yayılması sebe-
b�yle, COVID-19 tedav�s� �ç�n gerekl� �laçların; teşh�s k�tler�, tıbb� maskeler, 

[207] V�ncent, “TRIP-�ng,” 20. Üye devletler�n d�le get�rd�ğ� end�şeler �ç�n bkz. “Annual 
Rev�ew of the Dec�s�on on the Implementat�on of Paragraph 6 of the Doha Declarat�on 
on the TRIPS Agreement and Publ�c Health: Report to the General Counc�l,” WTO 
Counc�l for TRIPS, 10 December 2010, IP/C/57.

[208] V�ncent, “TRIP-�ng,” 21.

[209] “Statement on the second meet�ng of the Internat�onal Health Regulat�ons (2005) 
Emergency Comm�ttee regard�ng the outbreak of novel coronav�rus (2019-nCoV),” 
WHO, 30 January 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.who.�nt/news/�tem/30-
01-2020-statement-on-the-second-meet�ng-of-the-�nternat�onal-health-regulat�ons-
(2005)-emergency-comm�ttee-regard�ng-the-outbreak-of-novel-coronav�rus-(2019-
ncov). 

[210] “WHO D�rector-General’s open�ng remarks at the med�a br�ef�ng on COVID-19–11 
March 2020,” WHO, 11 March 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.who.
�nt/d�rector-general/speeches/deta�l/who-d�rector-general-s-open�ng-remarks-at-the-
med�a-br�ef�ng-on-cov�d-19—-11-march-2020.
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koruyucu ek�pmanlar ve solunum c�hazları g�b� d�ğer tıbb� malzemeler�n 
tedar�k� konusunda c�dd� sıkıntılar yaşanmıştır. Bu süreçte az gel�şm�ş ve 
gel�şmekte olan ülkeler�n yanı sıra ABD g�b� gel�şm�ş ülkelerde dah� �laç 
tedar�k� konusunda end�şeler ortaya çıkmıştır.[211]

Henüz COVID-19 aşılarının gel�şt�r�lmed�ğ� dönemde, COVID-19’un 
tedav�s� �ç�n; gr�p tedav�s�nde kullanılan Fav�p�rav�r, HIV/AIDS tedav�-
s�nde kullanılan (Kaletra �sm� �le satışa sunulan) Lop�nav�r ve R�tonav�r 
ve özell�kle G�lead Ş�rket� tarafından gel�şt�r�len Remdes�v�r g�b� ant�v�ral 
�laçlara başvurulmaktaydı.[212] Yüksek m�ktardak� COVID-19 vakalarına ek 
olarak bu �laçların esas olarak kullanılmak üzere gel�şt�r�ld�ğ� hastalıkların 
tedav�s�nde de rol oynaması, �laçların tedar�k�nde bazı sıkıntılar yaşanmasına 
yol açab�lecek b�r durum olarak n�telend�r�lmekteyd�.[213] Yen� gel�şt�r�lecek 
�laçların ve özell�kle aşıların �se b�r an önce, az gel�şm�ş ve gel�şmekte olan 
ülkeler de d�kkate alınarak makul f�yatlarda ve yeterl� m�ktarlarda dünyanın 
her yer�ne ulaştırılması gerekmekteyd�.[214]

[211] Chr�st�na M. Bookwalter, “Drug Shortages Am�d the COVID-19 Pandem�c,” 
US Pharmac�st 46, no. 2 (2021): 25 vd.; “Report Deta�ls COVID-19 
Drug Shortages—and Solut�ons,” CIDRAP, 21 October 2021, er�ş�m 2 
Temmuz 2022, https://www.c�drap.umn.edu/news-perspect�ve/2020/10/
report-deta�ls-cov�d-19-drug-shortages-and-solut�ons.

[212] Samantha S�lver, L�ndsay Maclean, “COVID-19 Vacc�ne Development and 
Compulsory L�cens�ng,” 14 May 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://kennedyslaw.
com/thought-leadersh�p/art�cle/cov�d-19-vacc�ne-development-and-compulsory-
l�cens�ng/. COVID-19 pandem�s�n�n başlangıcında tedav� amacıyla başvurulan �laçlar 
�ç�n bkz. Ankara Ün�vers�tes� Tıp Fakültes�, COVID-19, ed. Osman Mem�koğlu, 
Volkan Genç, (Ankara: 2020): 91 vd, er�ş�m 2 Temmuz 2022, http://www.med�c�ne.
ankara.edu.tr/wp-content/uploads/s�tes/121/2020/05/COVID-19-K�tap.pdf.

[213] V�v�ana Munoz Tellez, “�e COVID-19 Pandem�c: R&D and Intellectual Property 
Management for Access to D�agnost�cs Med�c�nes and Vacc�nes,” South Centre, no. 
73 (2020): 3, er�ş�m 2 Temmuz 2022 https://www.southcentre.�nt/wp-content/
uploads/2020/04/PB73_�e-COVID-19-Pandem�c-RD-and-Intellectual-Property-
Management-for-Access-to-D�agnost�cs-Med�c�nes-and-Vacc�nes_EN-3.pdf. 

[214] COVID-19 tedav�s� �ç�n gerekl� �laçlar, know-how b�lg�ler�, testler ve d�ğer teknoloj�lere 
er�ş�m� dünya çapında artırmak amacıyla uluslararası düzeyde, DSÖ önderl�ğ�nde 
bazı g�r�ş�mlere rastlanmaktadır. Bunlardan �lk�, COVID-19 Teknoloj�ler� Er�ş�m 
Havuzu (COVID-19 Technolog�es Access Pool-C-TAP), d�ğer� �se aşıların ad�l şartlarda 
uygulanmasını sağlamak üzere kurulan COVAX s�stem�d�r. Sırasıyla bkz. WHO 
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Tüm dünyanın olumsuz b�r şek�lde etk�lend�ğ� pandem� sürec�nde, patent 
s�stem�, b�r yandan COVID-19 tedav�s�nde kullanılacak etk�l� �laç ve aşıla-
rın gel�şt�r�lmes� �ç�n �laç sektörünü AR-GE faal�yetler� konusunda teşv�k 
edecekken, d�ğer yandan zaten taleb�n artması sonucu tedar�k sorunlarının 
yaşandığı b�r dönemde patent sah�pler�n�n patentl� �laç üzer�ndek� tekel 
hakları sebeb�yle, ülkeler�n �laçlara er�ş�m�n� de zorlaştıracaktır. Bu durum, 
pandem� esnasında, patentl� �laçlara er�ş�m� artırmak amacıyla zorunlu l�sans 
kurumunun önem�n� tekrar gündeme get�rm�şt�r. N�tek�m, esasında pandem� 
hal� rahatlıkla “ac�l�yet gerekt�ren b�r durum” olarak da n�telend�r�leb�leceğ� 
�ç�n olağanüstü durumlarda kullanılan zorunlu l�sans yöntem�n�n, patentl� 
�laçlara er�ş�m� artırmak amacıyla kullanılab�lecek yöntemlerden akla �lk 
gelen� olduğu söyleneb�l�r.

B) COVID-19 DÖNEMİNDE ZORUNLU LİSANS KURUMUNUN ETKİNLİĞİ HAKKINDA 
BAZI GÖRÜŞLER

COVID-19 sürec�nde, zorunlu l�sans kurumunun varlığının, dünyada 
yaşanan tedar�k sıkıntılarının g�der�lmes� açısından etk�l� b�r araç olacağı 
görüşler�n�n[215] yanı sıra kurumun, �şley�ş�ndek� bazı aksaklıklar sebeb�yle, 
bu süreçte etk�l� ve ver�ml� b�r şek�lde kullanılamayacağı da �ler� sürülmüş-

COVID-19 Technology Access Pool,” WHO, https://www.who.�nt/�n�t�at�ves/
cov�d-19-technology-access-pool; “Work�ng for global equ�table access to COVID-
19 vacc�nes,” WHO, er�ş�m 2 Temmuz 2022 https://www.who.�nt/�n�t�at�ves/act-
accelerator/covax. Y�ne, 2015 yılında özell�kle az gel�şm�ş ülkelerde �laçlara er�ş�m� 
artırmak amacıyla, kamu sağlığı örgütü olarak kurulan İlaç Patentler� Havuzu 
(Med�c�nes Patent Pool-MPP) da COVID-19 pandem�s� �le mücadele anlamında 
öneml� b�r yere sah�pt�r. MPP hak sah�pler� �le l�sans anlaşmaları �mzalamakta ve bu 
l�sans anlaşmasında bel�rlenen şartlar altında jener�k f�rmalarla alt l�sans anlaşması 
akdetmekted�r. Pf�zer g�b� öne çıkan �laç ş�rketler�n�n pandem� dönem�nde MPP �le 
l�sans anlaşmaları akdett�ğ� görülmekted�r. COVID-19 dönem�nde MPP tarafından 
akded�len l�sans anlaşmalarının tamamı �ç�n bkz. “COVID-19,” Med�c�nes Patent 
Pool, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://med�c�nespatentpool.org/cov�d-19.

[215] Compas Rud�nsky, “Intellectual,” 526; Natal��a Seroh�na, Olena P�khurets, Sv�tlana 
Iasechko, Elv�ra Yevlakhova, Stepan Lytvyn, Ivan M�roshnykov, “Appl�cat�on of 
Compulsory L�cens�ng �n the Context of the Cov�d-19 Coronav�rus Pandem�c,” 
Systemat�c Rev�ews �n Pharmacy 2, no. 1 (2021): 337; H�lary Wong, “�e Case for 
Compulsory L�cens�ng Dur�ng COVID-19,” Journal of Global Health 10, no. 1 
(2020): 4. 
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tür.[216] Söz konusu aksaklıklar daha öncek� bölümlerde de görüldüğü üzere 
özell�kle; aşı ve �laçların üret�m� �ç�n gereken know-how b�lg�s�n�n elde 
ed�lememes�; sürec�n yürütülmes�n�n masra�ı olması, çok fazla bürokrat�k 
�şlem gerekt�rmes� ve uzun zaman alması ve gel�şm�ş ülkelerden geleb�lecek 
yaptırım tehd�tler�n�n caydırıcılığı olarak özetleneb�l�r. Anılan aksaklıkların 
yanı sıra, özell�kle aşılar bakımından, COVID-19 aşılarının üret�m�n�n 
çok sayıda öncek� tar�hl� patentl� teknoloj�n�n kullanımını gerekt�rd�ğ� ve 
her b�r patentl� ürün �ç�n ayrı ayrı gerçekleşt�r�lmes� gereken zorunlu l�sans 
süreçler�n�n bu aşıların prat�k anlamda zorunlu l�sansa konu ed�lmes�n� 
�mkansızlaştıracağı da bel�rt�lm�şt�r.[217]

İlacın p�yasaya sunulmak üzere ruhsat elde edeb�lmes� �ç�n gereken test 
ve deney ver�ler�n�n, �lacın p�yasaya sürüleceğ� ülkede bell� sürelerle ver� 

[216] Alexandra H. Farquhar, “Redef�n�ng the TRIPS Agreement to Accommodate en Masse 
Compulsory L�cens�ng of Vacc�nes & Other Pharmaceut�cals fort he Treatment of 
COVID-19,” North Carol�ne Journal of Law & Technology 22, no. 2 (2020): 268; 
K�anzad, Wested, “No-one,” 90; MSF Br�ef�ng Document, “Compulsory L�censes 
�e TRIPS Wa�ver and Access to COVID 19 Med�cal Technolog�es,” May 2021, 
er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://msfaccess.org/s�tes/default/f�les/2021-05/COVID_
TechBr�ef_MSF_AC_IP_CompulsoryL�censesTRIPSWa�ver_ENG_21May2021_0.
pdf.

[217] Andreas Oser, “�e COVID-19 Pandem�c: Stress Test for Intellectual Property and 
Pharmaceut�cal Laws,” GRUR Internat�onal Journal of European and Internat�onal 
IP Law 70, no. 9 (2021): 850.
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�mt�yazı koruması[218] altında olması �ht�mal� de[219] pandem� hal�nde zorunlu 
l�sans kurumundan etk�n b�r şek�lde yararlanılmasını engelleyen b�r d�ğer 
durumdur.[220] Z�ra patent konusu �laca �l�şk�n zorunlu l�sans elde ed�lm�ş 
olsa da kural olarak bu durum, ruhsat başvurusu aşamasında or�j�nal �laç 
üret�c�s�n�n test ve deney ver�ler�ne referans ver�leb�leceğ�, başka b�r dey�şle, 
kısaltılmış ruhsat başvurusu yapılab�leceğ� anlamına gelmemekted�r. Böyle 
b�r halde, zorunlu l�sans elde eden jener�k �laç üret�c�s� ya ver� �mt�yazı 
süres�n�n dolmasını beklemel� ya or�j�nal üret�c�den test ve deney ver�ler�-
n�n kullanılması konusunda b�r �z�n elde etmel� ya da y�ne uzun b�r zaman 
ve masraf gerekt�ren test ve deneyler� b�zat�h� kend�s� gerçekleşt�rmel�d�r. 
Dolayısıyla, ulusal mevzuatta ver� �mt�yazı koruması �le �laç patentler� 
bakımından zorunlu l�sans kurumu uyumlaştırılmadığı sürece, bu koruma 
türü, ac�l çözüm gerekt�ren pandem� hal� bakımından zorunlu l�sans kuru-
mundan beklen�len sonucun elde ed�leb�lmes�n�n önünde c�dd� b�r engel 
teşk�l edecekt�r.

Öte yandan, uygulamada, f�krî mülk�yet korumasının gen�ş olması gerek-
t�ğ�n� katı b�r b�ç�mde savunan gel�şm�ş ülkeler�n dah�, pandem� sürec�nde, 
özell�kle yukarıda bel�rt�len �laçların tedar�k�n� artırmak amacıyla, zorunlu 
l�sans kurumunu kullanmak üzere gerçekleşt�rd�kler� bazı g�r�ş�mlere de 

[218] Ver� �mt�yazı koruması TRIPS m. 39/3’ün bazı ülkelerce farklı yorumlanması 
sonucunda ortaya çıkmış b�r koruma türüdür. Bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource 
Book, 521-532. Bu koruma türüne göre or�j�nal �laç üret�c�s�, ruhsat elde edeb�lmek 
�ç�n gerçekleşt�rd�ğ� test ve deney ver�ler�ne bell� b�r süreyle jener�k �laca �l�şk�n ruhsat 
başvurularında referans ver�lmes�n� engelleyeb�l�r. Öngörülen süren�n sona ermes�yle 
b�rl�kte jener�k �laç üret�c�s� or�j�nal �laç üret�c�s�n�n test ve deney ver�ler�ne referans 
vermek suret�yle kısaltılmış ruhsat başvurusunda bulunab�lmekted�r. Ver� �mt�yazı 
koruması ve TRIPS m. 39/3 �le �l�şk�s� hakkında bkz. Charles Cl�ft, “Data Protect�on 
and Data Exclus�v�ty �n Pharmaceut�cals and Agrochem�cals,” �n Intellectual Property 
Management �n Health and Agr�cultural Innovat�on: A Handbook of Best Pract�ces, 
ed. Anatole Kratt�ger, R�chard T. Mahoney, L�ta Nelsen, Jenn�fer A. �omson, Alan 
B. Bennett, Kan�karam Satyanarayana, Gregory D. Gra�, Carlos Fernandez, Stanley 
P. Kowalsk� (MIHR/PIPRA Press 2007), 431-35.

[219] Bel�rt�ld�ğ� üzere bu koruma türü TRIPS m. 39/3’ün farklı yorumlanması sonucunda 
ortaya çıkmış b�r koruma türü olduğundan üye devletlerde ver� �mt�yazı koruması 
sağlanması TRIPS’ten kaynaklanan b�r yükümlülük değ�ld�r. Dolayısıyla bu �ht�mal 
her b�r ülken�n kend� mevzuatına göre değerlend�r�lmel�d�r.

[220] Oser, “�e COVID-19,” 852-3.
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rastlanmaktadır. Her ne kadar, aşıların gel�şt�r�lmes�yle beraber pandem�n�n 
etk�s�n�n n�speten azalması sebeb�yle[221] pandem� ve zorunlu l�sans kuru-
muna �l�şk�n tartışmalar güncell�ğ�n� b�r m�ktar y�t�rm�ş olsa da, bu süreçte 
gerçekleşt�r�len zorunlu l�sans prat�kler�, TRIPS’te mevcut �st�snaların, küresel 
düzeydek� �ht�yaçlara ne ölçüde cevap vereb�leceğ�n� göstermes� açısından 
öneml�d�r. Bu prat�kler� �ncelemeye geçmeden önce f�krî mülk�yet hukuku 
alanında d�kkatler� çeken, ürünler üzer�ndek� tekelc� hakların uygulanma-
masına �l�şk�n öner�den kısaca bahsetmekte fayda vardır.

C) PATENT HAKLARINA İLİŞKİN TRIPS HÜKÜMLERİNİN UYGULANMAMASI ÖNERİSİ

2 Kasım 2020 tar�h�nde Güney Afr�ka ve H�nd�stan tarafından, TRIPS 
Konsey�’ne “COVID-19’un Önlenmes�, Sınırlanması ve Tedav� Ed�lmes� 
�ç�n TRIPS Anlaşması’nın Bel�rl� Hükümler�n�n Uygulanmaması” başlık 
b�r öner� sunulmuştur.[222] Öner�de, COVID-19 hastalığının önlenmes� ve 
tedav�s� �ç�n kullanılan tıbb� malzemeler�n tedar�k�nde küresel b�r sıkıntı 
yaşandığı, bu durumdan az gel�şm�ş ve gel�şmekte olan ülkeler�n orantısız 
b�r şek�lde etk�lend�ğ� ve özell�kle f�krî mülk�yet haklarının etk�l� �laçların 
makul f�yatlarda hastalara ulaşmasını engelled�ğ� bel�rt�lm�şt�r. Y�ne, öner�de 
TRIPS Anlaşması’nda yer alan �st�sna hükümler�n gel�şmekte olan ülkeler 
tarafından ver�ml� b�r şek�lde kullanılamadığı, yeterl� üret�m kapas�tes�ne 
sah�p olmayan ülkeler�n külfetl� ve uzun zaman alan TRIPS m. 31b�s s�s-
tem�n� kullanmaları gerekt�ğ�, bu durumun �se patentl� �lacın �thal�n� ve 
�hracını zorlaştırdığı �fade ed�lm�şt�r. Sonuç olarak, anılan ülkeler tarafından, 
tüm dünyada aşılama �şlemler� tamamlanana ve dünya nüfusunun büyük b�r 
çoğunluğu hastalığa karşı bağışıklık kazanana kadar TRIPS Anlaşması’nın, 

[221] Bel�rtmek gerek�r k� bu durum özell�kle gel�şm�ş ülkeler açısından geçerl� b�r tesp�tt�r. 
Şöyle k�; 2 Temmuz 2022 tar�h� �t�barıyla en az b�r doz aşı uygulanan toplam k�ş� sayısı 
5.252.217.475’t�r. Dünya nüfusunun sek�z m�lyona yakın olduğu düşünüldüğünde 
hala yaklaşık üç m�lyon k�ş�ye aşı uygulanmamıştır. DSÖ tarafından paylaşılan b�lg�ler 
ışığında, aşı uygulanmayan nüfusun yoğunlaştığı ülkeler �se Güney Afr�ka’dak� ülkeler 
g�b� az gel�şm�ş ülkelerd�r. Bkz. “WHO Coronav�rus Dashboard,” WHO, er�ş�m 2 
Temmuz 2022, https://cov�d19.who.�nt/.

[222] “Commun�cat�on from Ind�a and South Afr�ca, Wa�ver From Certa�n Prov�s�ons 
Of �e TRIPS Agreement For �e Prevent�on, Conta�nment and Treatment Of 
COVID-19,” WTO Counc�l for TRIPS, 2 October 2020, IP/C/W669.
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patentlere ve açıklanmamış b�lg�lere[223] �l�şk�n hükümler de dah�l olmak 
üzere, b�rtakım hükümler�n�n uygulanmasının durdurulması öner�lm�şt�r.

Bu öner� 25 Mayıs 2021’de H�nd�stan ve Güney Afr�ka’ya ek olarak 
Pak�stan, Mısır, Endonezya, Kenya g�b� d�ğer bazı ülkeler�n de desteğ�yle, 
TRIPS Anlaşması’nın �lg�l� hükümler�n�n sağlık ürünler� ve teknoloj�ler� �le 
sınırlı olarak uygulanmasının durdurulması şekl�nde rev�ze ed�lm�şt�r.[224]

Öner�, az gel�şm�ş ve gel�şm�ş ülkeler tarafından desteklenm�şse de Kanada, 
Avustralya, Japonya, AB, ABD g�b� gel�şm�ş ülkeler tarafından hal�hazırda 
TRIPS’te gerekl� �st�snaların varlığı gerekçeler�yle öner�ye karşı çıkmış-
tır.[225] Bununla beraber, 6 Mayıs 2021’de ABD Başkanı Joe B�den öner�y� 
destekled�kler�n� açıklamış;[226] 4 Haz�ran 2021’de �se AB tarafından gel�ş-
mekte olan ülkeler�n end�şeler�n�n haklı olduğu bel�rt�lerek, COVID-19 
sürec�nde TRIPS’tek� �st�snaların kullanılmasının kolaylaştırılması gerekt�ğ� 
öner�lm�şt�r.[227] Özell�kle AB öner�s�nde, zorunlu l�sanslar bakımından, 
pandem�n�n ulusal ac�l�yet olarak kabul ed�leb�leceğ� ve bu çerçevede de 
TRIPS m. 31/b hükmü uyarınca hak sah�b� �le �steğe bağlı l�sans sözleş-
mes� �ç�n müzakerelerde bulunulması gerekmeyeb�leceğ�; gel�şmekte olan 
ve az gel�şm�ş ülkelerde makul f�yatlarda aşı üret�m� �ç�n yerel üret�c�ler�n 
zorunlu l�sans aracılığıyla destekleneb�leceğ� ve zorunlu l�sans karşılığında 
hak sah�b�ne ödenecek bedel�n de daha makul b�r bedel olab�leceğ�; TRIPS 

[223] Bkz. TRIPS Anlaşması, Bölüm 7, Açıklanmamış B�lg�ler�n Korunması (TRIPS m. 
39). TRIPS’�n �lg�l� bölümünde, Par�s Sözleşmes� uyarınca t�car� sırlar haksız rekabet 
çerçeves�nde korunurken üye devletler�n; açıklanmamış b�lg�n�n, b�lg�y� kontrol 
altında tutan gerçek veya tüzel k�ş�n�n rızası olmaksızın, dürüst t�car� kullanımlara 
aykırı b�r şek�lde açıklanmasını engelleyeb�lecekler� düzenlenm�şt�r.

[224] “Wa�ver From Certa�n Prov�s�ons Of �e TRIPS Agreement For �e Prevent�on, 
Conta�nment and Treatment Of COVID-19, Rev�sed Dec�s�on Text,” WTO, Councıl 
for TRIPS, 25 May 2021, IP/C/W669 Rev 1.

[225] K�anzad, Wested, “No-one,” 85.

[226] “B�den Dec�ded to Support IP Wa�ver for Vacc�nes-Wh�te House,” Reuters, 6 May 2021, 
er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.reuters.com/bus�ness/healthcare-pharmaceut�cals/
b�den-made-dec�s�on-support-�p-wa�ver-cov�d-19-vacc�nes-wh�te-house-2021-05-06/.

[227] “Commun�cat�on from the European Un�on to the Counc�l For TRIPS, Urgent Trade 
Pol�cy Responses to the COVID-19 Cr�ses: Intellectual Property,” WTO Counc�l 
for TRIPS, 4 June 2021, IP/C/W/680.



Ahunur AÇIKGÖZ

167����/� Ankara Barosu Dergisi

H
A

K
EM

Lİ

m. 31b�s hükmü çerçeves�nde, �hracatçı ülken�n tek b�r b�ld�r�mle b�rden 
fazla ülkeye �hracat yapab�leceğ� vurgulanmıştır.

Üzer�nde henüz mutabakata varılmadığı �ç�n[228] öner� hal�hazırda TRIPS 
Konsey� bünyes�nde gerçekleşt�r�len toplantılarda görüşülmeye devam 
etmekted�r.

Görüldüğü üzere, zorunlu l�sans kurumu COVID-19 sürec�nde sağlık 
ürünler� ve teknoloj�ler� üzer�ndek� patent haklarının kaldırılmasına yönel�k 
tartışmalarda y�ne tartışmanın merkez�n� oluşturan konu olarak karşımıza 
çıkmaktadır. İlg�l� ürünler üzer�ndek� patent haklarının kaldırılmasının öne-
r�lmes�nde zorunlu l�sansın uygulanmasında yaşanan zorlukların kurumun 
etk�nl�ğ�n� azaltması bel�rley�c� etken olmuştur. Pandem� sürec�nde TRIPS’tek� 
�st�snaların �şlevsell�ğ� ve elver�şl�l�ğ� gerçekten tartışılab�l�r olmakla beraber, 
�lg�l� ürünler üzer�ndek� f�krî mülk�yet haklarının tamamen kaldırılmasının; 
�ler�de yaşanacak muhtemel b�r pandem�de AR-GE faal�yetler� gerçekleşt�rme 
konusunda �laç sektörü nezd�ndek� teşv�k� c�dd� şek�lde azaltacağı,[229] tekelc� 
haklar ortadan kaldırılsa b�le zaten yeterl� veya h�ç üret�m kapas�tes�ne sah�p 
olmayan ülkeler�n bu durumdan faydalanamayacağı,[230] y�ne patentlerle 
beraber know-how b�lg�ler� üzer�ndek� koruma kaldırılsa b�le bu b�lg�ler�n 
tekn�k yönünün anlaşılmasının kolay olmaması sebeb�yle açıklamanın �şlev-
s�z kalacağı[231] g�b� gerekçelerle etk�l� b�r yol olmadığı da bel�rt�lmekted�r.

[228] Marakeş Anlaşması m. IX/3 uyarınca olağanüstü hallerde üye devletler�n dörtte üçünün 
mutabakata varması şartıyla, üye devletler Anlaşma’dan doğan bazı yükümlülükler�nden 
muaf tutulab�leceklerd�r. 

[229] Mercur�o, “COVID-19,” 30; K�anzad/Wested, s. 91.

[230] Garagancea, “Access,” 53. Bununla beraber, yalnızca gel�şmekte olan veya az gel�şm�ş 
ülkeler bakımından değ�l üye ülkeler�n tamamı bakımından tekelc� haklar ortadan 
kalkacağı �ç�n �lg�l� ürünler�n gel�şm�ş üçüncü ülkelerdek� jener�k �laç f�rmaları 
tarafından üret�m� mümkün olacağından bu �t�razın haklılığı tartışılab�l�r. Bkz. Fatou 
D�agne Mbaye, Agus Sardjono, “�e Patent Sytem Dur�ng Global Pandem�c and the 
Access to Med�cat�ons and Vacc�nes,” Sr�w�jaya Law Rev�ew 6, no. 1 (2022): 64.

[231] K�anzad, Wested, “No-one,” 87. Bu noktada Mercur�o özell�kle know-how b�lg�ler�n�n 
de paylaşılmasını destekleyen C-TAP, MPP g�b� uluslararası g�r�ş�mler�n hal�hazırda 
varlığı neden�yle, �lg�l� ürünler üzer�ndek� f�krî mülk�yet haklarının uygulanmamasının 
mantıklı b�r çözüm olmadığını bel�rtmekted�r. Bkz. Mercur�o, “COVID-19,” 22-23.
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D) ÜLKELERİN ZORUNLU LİSANS İSTİSNASINA İLİŞKİN BAZI GİRİŞİMLERİ

1- Yasal Düzenlemeler

Pandem� sürec�nde COVID-19’un önlenmes� ve tedav�s� �ç�n �ht�yaç duyu-
lan mevcut veya gelecekte gel�şt�r�lecek �laçlara er�ş�m� artırmak amacıyla, 
ülkeler�n ulusal düzenlemeler�nde zorunlu l�sans �st�snasının kullanımının 
kolaylaştırılmasına �l�şk�n bazı değ�ş�kl�kler yaptığı gözlemlenmekted�r.[232]

17 Mart 2020’de Ş�l� Tems�lc�ler Mecl�s� tarafından kabul ed�len önergeyle 
pandem� hal�n�n zorunlu l�sans �st�snasının kullanımını meşrulaştırmak 
�ç�n yeterl� b�r sebep olduğu bel�rt�lerek Ş�l� hükümet�ne, COVID-19’un 
önlenmes� ve tedav�s�nde kullanılan aşılar, �laçlar ve d�ğer her türlü �lg�l� tek-
noloj�ye �l�şk�n zorunlu l�sansa hükmedeb�lme yetk�s� ver�lm�şt�r.[233] Benzer 
şek�lde 20 Mart 2020’de Ekvador Ulusal Mecl�s� tarafından kabul ed�len 
önergeyle, COVID-19 tedav�s�, teşh�s� �ç�n gerekl� �laç ve teknoloj�lere er�ş�m� 
kolaylaştırmak amacıyla Sağlık Bakanı’na söz konusu ürünler üzer�ndek� 
patentler bakımından zorunlu l�sansa karar vereb�lme yetk�s� ver�lm�şt�r.[234]

23 Mart 2020’de Fransa’da, Kamu Sağlığı Kanunu’nda yapılan değ�ş�k-
l�kle Fransa Başbakanı’na kamu sağlığını �lg�lend�ren b�r afet durumunda, 
afet�n önlenmes� amacıyla gen�ş yetk�ler ver�lm�şt�r. Bu yetk�ler kapsamında 
Fransa Başbakanı hal�hazırda mevzuatta öngörülen zorunlu l�sansa �l�şk�n 

[232] DTÖ’ye üye ülkeler tarafından 1 N�san 2022 tar�h� �t�barıyla, COVID-19 pandem�s� 
sürec�nde f�krî mülk�yet hakları �le �l�şk�l� alınan tedb�rler�n tamamı �ç�n bkz. “COVID-
19: Measures Regard�ng Trade-Related Intellectual Property R�ghts,” WTO, er�ş�m 
2 Temmuz 2022 https://www.wto.org/engl�sh/tratop_e/cov�d19_e/trade_related_
�p_measure_e.htm.

[233] Lu�s G�l Ab�nader, “Ch�lean Chamber Of Deput�es Approves Resolut�on For 
Compulsory L�censes For Patents Relat�ng to the Coronav�rus V�rus,” 17 March 
2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.ke�onl�ne.org/32385.

[234] Lu�s G�l Ab�nader: “Leg�slat�ve Comm�ttee �n Ecuador Approves Resolut�on on 
Compulsory L�cens�ng of Patents Relat�ng to the Coronav�rus,” 20 March 2020, 
er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.ke�onl�ne.org/32429#:~:text=Leg�slat�ve%20
Comm�ttee%20�n%20Ecuador%20approves,the%20coronav�rus%20%2D%20
Knowledge%20Ecology%20Internat�onal.



Ahunur AÇIKGÖZ

169����/� Ankara Barosu Dergisi

H
A

K
EM

Lİ

usul ve şartlara uymaksızın, çok daha kolay b�r şek�lde zorunlu l�sansa karar 
vereb�lecekt�r.[235]

25 Mart 2020’de Kanada C-13 sayılı Kanun Tasarısı’nı onaylamıştır.[236] 
Kanun �le Kanada’nın Patent Kanunu’nda değ�ş�kl�k yapılarak, patent 
ver�lmes� konusunda yetk�l� k�ş�ye; sağlık bakanının taleb� üzer�ne Kanada 
hükümet�ne veya sağlık bakanının taleb�nde gösterd�ğ� üçüncü b�r k�ş�ye 
patent konusu buluşu kamu sağlığına �l�şk�n b�r ac�l�yet hal�nde tedar�k etme 
konusunda, l�sans verme yetk�s� ver�lm�şt�r. Söz konusu değ�ş�kl�kte patent 
sah�b�n�n menfaatler�n�n korunması �ç�n gerekl� önlemler de alınmıştır. Buna 
göre, patent sah�b� l�sans karşılığında l�sans bedel� elde edecek, l�sans süres� 
sınırlı olacak, patent sah�b� l�sans konusunda b�lg�lend�r�lecek ve l�sansın 
amacı dışında kullanılması hal�nde patent sah�b� yetk�l� otor�teler nezd�nde 
hakkını arayab�lecekt�r.

27 Mart 2020 tar�h�nde Almanya’da Ulusal Önem� Ha�z Ep�dem� Duru-
munda Nüfusun Korunması Hakkında Kanun kabul ed�lm�ş ve bu Kanun 
�le İnsanlarda Bulaşıcı Hastalıkların Önlenmes� Hakkında Kanun’da bazı 
değ�ş�kl�kler yapılmıştır. 1 N�san 2021 tar�h�ne kadar geçerl� olacak düzen-
leme çerçeves�nde, ulusal önem� ha�z b�r ep�dem� durumunun �lan ed�lmes� 
hal�nde, kamu menfaat�n�n gerekt�rmes� durumunda Sağlık Bakanı’na patent 
haklarını sınırlandırab�lme yetk�s� ver�lm�şt�r.[237] Bu değ�ş�kl�k uyarınca 
Sağlık Bakanı ulusal ep�dem� hal� �le mücadele �ç�n gerekl� tıbb� ürünlere 
�l�şk�n patentler hakkında zorunlu l�sansa karar vereb�lecekt�r.[238]

[235] Bu konuda bkz. Steven Cattoor, Ine Letten, “Leg�slat�ve In�t�at�ves on Compulsory 
L�cens�ng �n L�ght of COVID-19,” 08 May 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://
www.lexgo.be/en/papers/�p-�t-telecom/�ntellectual-property-law/leg�slat�ve-�n�t�at�ves-
on-compulsory-l�cens�ng-�n-l�ght-of-cov�d-19,136382.html.

[236] “Canada: B�ll C-13 (An Act Respect�ng Certa�n Measures �n Response to COVID-19), 
Not�f�cat�on of Laws and Regulat�ons Under Art�cle 63.2 of the TRIPS Agreement,” 
WTO Counc�l for TRIPS, 23 Apr�l 2020, IP/N/1/CAN/30–IP/N/1/CAN/P/19.

[237] “Germany: Act on the Protect�on of the Populat�on �n the Event of an Ep�dem�c 
S�tuat�on of Nat�onal Importance,” WIPO, 27 March 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, 
https://www.w�po.�nt/news/en/w�polex/2020/art�cle_0008.html.

[238] X�angx�u, Wang/Y�y�ng, Wang: Explor�ng the Compulsory L�cens�ng System for 
Pharmaceut�cal Patents Dur�ng the COVID-19 Pandem�c, JWC 2021, vol. 11, no. 
2, s. 71.
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16 Mayıs 2020’de �se Macar�stan’da 40/2020 sayılı b�r Kararname yayım-
lamıştır.[239] Bu Kararname uyarınca, Macar�stan F�krî Mülk�yet Of�s� kamu 
sağlığı neden�yle zorunlu l�sansa karar vereb�lecekt�r. Kararname’ye göre, 
zorunlu l�sans, tıbb� c�hazlar da dah�l olmak üzere patent �le korunan tıbb� 
ürünler ve bu tıbb� ürünler�n üret�m� �ç�n gerekl� her türlü ek�pman, araç 
ve usuller hakkında olab�l�r. Anılan zorunlu l�sans kapsamında üret�len 
ürünler yalnızca ülke �ç� �ht�yacı karşılamak üzere kullanılab�lecek olup 
�lg�l� ürünler�n zorunlu l�sans kapsamında üret�ld�ğ� ürünün paket� üzer�nde 
açıkça bel�rt�lmel� ve patent sah�b� tarafından üret�len ürünlerden farklı b�r 
�şaretleme yapılmalıdır.

Rusya’da �lk olarak 15 Aralık 2020’de Meden� Kanun’da yapılan değ�ş�kl�k 
�le savunma ve ülken�n güvenl�ğ�ne �l�şk�n çıkarların gerekt�rd�ğ� durum-
larda zorunlu l�sansa hükmed�leb�leceğ� kabul ed�lm�şt�r.[240] Ardından �se 
30 N�san 2021’de yürürlüğe g�rmek üzere, Federal Yasa �le y�ne Meden� 
Kanun’da değ�ş�kl�k yapılarak, Federal Hükümete ac�l�yet veya olağanüstü 
ac�l�yet gerekt�ren d�ğer durumlarda patentlere �l�şk�n zorunlu l�sans kararı 
vereb�lme yetk�s� tanımıştır.[241] Patent sah�b�ne l�sans bedel� olarak, l�sans 
alanın zorunlu l�sans kapsamında b�r yıl süres�nce elde ett�ğ� gel�r�n %0,5’� 
ödenecekt�r.[242] 22 Haz�ran 2021’de yürürlüğe g�recek b�r yasa �le de TRIPS 
m. 31b�s hükmüne uygun olarak �hracat amacıyla zorunlu l�sansa karar 

[239] “Hungary: Government Decree 212/2020 (16 May) on Publ�c Health Compulsory 
L�cences for Explo�tat�on W�th�n Hungary, Not�f�cat�on of Laws and Regulat�ons 
Under Art�cle 63.2 of the TRIPS Agreement,” WTO Counc�l for TRIPS, 4 June 
2020, IP/N/1/HUN/3–IP/N/1/HUN/P/3.

[240] Os�penko, Natal�a, “Russ�a to Expand Grounds for Grant�ng Compulsory L�censes,” 
29 January 2021, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.petosev�c.com/resources/
news/2021/01/4419.

[241] “Russ�an Federat�on: �e Federal Law on Amendments to Art�cle 1360 of Part 4 of 
�e C�v�l Code of �e Russ�an Federat�on, Not�f�cat�on of Laws and Regulat�ons 
Under Art�cle 63.2 of the TRIPS Agreement,” WTO Counc�l for TRIPS, 20 January 
2022, IP/N/1/RUS/5–IP/N/1/RUS/D/1–IP/N/1/RUS/L/1–IP/N/1/RUS/P/2.

[242] “Russ�an Federat�on: Government Approves Nonconsensual Use of Patents �n 
Emergency S�tuat�ons,” L�brary of Congress, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.loc.
gov/�tem/global-legal-mon�tor/2021-12-30/russ�an-federat�on-government-approves-
nonconsensual-use-of-patents-�n-emergency-s�tuat�ons/.
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ver�leb�leceğ� düzenlenm�şt�r[243]. Anılan değ�ş�kl�klerden önce Rusya’da 
yalnızca bağımlı patent ve patent konusu buluşun kullanılmaması hal�nde 
zorunlu l�sansa karar ver�leb�lmekteyd�.[244]

Y�ne, 6 Mayıs 2021’de Brez�lya Senatosu 12/2021 sayılı Kanun Tasarısı’nı 
onaylamıştır.[245] Buna göre, �k� aşamalı b�r zorunlu l�sans sürec� öngörülmüş-
tür. İlk aşamada, b�r ac�l�yet durumu �lan ed�lmel� ve bu ac�l�yet durumuna 
cevap vereb�lecek �lg�l� patentl� ürün ve usuller�n b�r l�stes� yapılmalıdır. 
Ancak, eğer �lg�l� ürün ve usuller hal�hazırda Brez�lya �çer�s�nde usulüne 
uygun ve doğrudan araştırılıyorsa veya patent konusu �steğe bağlı l�sans 
sözleşmeler�ne konu ed�lm�şse ya da patent kapsamındak� ürünün satışı 
konusunda şe�af sözleşmeler varsa bu tür patentler söz konusu l�steye alın-
mayacaktır.[246] İk�nc� aşamada �se otuz günlük süre �çer�s�nde �lk aşamada 
l�steye dah�l ed�len patentlere yönel�k zorunlu l�sans kararı ver�leb�lecekt�r. 
Zorunlu l�sans karşılığında patent sah�b� zorunlu l�sans kapsamında satışa 
sunulan ürünlerden elde ed�len net gel�r�n %1,5’�ne karşılık gelen b�r l�sans 
bedel� elde edecekt�r. Burada ayrıca bel�rtmek gerek�r k�, �lg�l� tasarının �lk 
hal�nde zorunlu l�sansın daha ver�ml� b�r şek�lde kullanılab�lmes� �ç�n patent 
sah�b�n�n know-how b�lg�s�n�, tekn�k hususları, b�yoloj�k materyaller�, test 
sonuçlarını ve �lg�l� d�ğer ver�ler� de l�sans alana sunması zorunluluğu öngö-
rülmüştü. Bununla beraber, bu husus, uygulanmasının güçlüğü ve ülke �çer�-
s�ndek� AR-GE yatırımlarını azaltacağı gerekçeler�yle kabul ed�lmem�şt�r.[247]

Son olarak bel�rtmek gerek�r k�, pandem�n�n �laç ve d�ğer tıbb� malze-
melere olan �ht�yacı küresel çapta artırması neden�yle, üye ülkeler�n, TRIPS 

[243] Vsevolod Tyupa, Anton Bankovsk�y, Dar�a Dzahafarova, “Russ�a Expands 
Grounds for Issu�ng Compulsory L�cences �n Healthcare,” 22 June 2021, 
er�ş�m 2 Temmuz 2022 https://www.cms-lawnow.com/ealerts/2021/06/
russ�a-expands-grounds-for-�ssu�ng-compulsory-l�cences-�n-healthcare.

[244] Neemesh Chheda, “Russ�a Compulsory L�cense,” 12 July 2021, er�ş�m 2 Temmuz 
2022, http://patentblog.kluwer�plaw.com/2021/07/12/russ�a-compulsory-l�cense/.

[245] Lou�s Lozouet, “New Compulsory L�cens�ng Rules for Patents �n Braz�l,” 17 September 
2021, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.mondaq.com/braz�l/patent/1111706/
new-compulsory-l�cens�ng-rules-for-patents-�n-braz�l.

[246] Lozouet.

[247] Lozouet.
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m. 31b�s hükmünden �thalatçı ülke olarak yararlanmayacaklarına �l�şk�n 
b�ld�r�mler�nden vazgeçmeler� ve DSÖ’ye s�stem� �thalatçı ülke olarak kul-
lanacaklarını b�ld�rmeler� öner�lm�şt�r.[248] Öner�ye göre, küresel b�r ac�l�yet 
durumunda, �lg�l� ülkelerde de başka ülkelerde üret�len tıbb� ürünlere �ht�yaç 
duyulab�leceğ�[249] g�b� s�stemden �thalatçı ülke olarak yararlanmamak d�ğer 
ülkeler�n menfaatler�ne de aykırı olab�l�r. Şöyle k�; ülkeler �thalat amacıyla 
TRIPS m. 31b�s’te kabul ed�len s�stem� kullanarak, d�ğer ülkelerde zorunlu 
l�sans kapsamında l�sans alan ve üret�m kapas�tes�ne sah�p olan üçüncü k�ş�ler� 
de ekonom�k anlamda desteklem�ş olacaklardır. N�tek�m, �lg�l� ürünler �thal 
ed�lmezse bu k�ş�ler tarafından üret�len ürünler�n satıldığı pazar daralacak, 
bu da ürünler�n f�yatının artmasına ya da ürünün artık üret�lmemes�ne yol 
açacaktır. Başka b�r dey�şle, üçüncü ülkelerdek� jener�k f�rmaların ekono-
m�k anlamda desteklenmes� ve faal�yetler�n� devam ett�reb�lmeler� �ç�n bu 
ülkelerden �laçların �thal ed�lmes� gerekmekted�r.

[248] “Open Letter Ask�ng 37 WTO Members to Declare �emselves El�g�ble to Import 
Med�c�nes Manufactured Under Compulsory L�cense �n Another country, Under 
31b�s of TRIPS Agreement,” Ke�nOnl�ne, 7 Apr�l 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, 
https://www.ke�onl�ne.org/32707.

[249] Gerçekten de etk�n maddeler büyük ölçüde Ç�n ve H�nd�stan’da üret�lmekted�r. 
Bu nedenle b�rçok ülke �laç �ht�yacını �thalat yoluyla karşılamaktadır. 
Örneğ�n; B�rleş�k Krallık Ulusal Sağlık S�stem� (Nat�onal Health Serv�ce-
NHS) �laç tedar�k�n�n %80-90’ını yurtdışından sağlamaktadır. Bkz. Ellen ‘t 
Hoen, “COVID-19 and the Comeback of Compulsory L�cens�ng,” 23 March 
2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://med�c�neslawandpol�cy.org/2020/03/
cov�d-19-and-the-come-back-of-compulsory-l�cens�ng/.
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2- Zorunlu Lisans Uygulamaları

COVID-19 dönem�nde �lk zorunlu l�sans 24 Mart 2020’de İsra�l tarafın-
dan uygulanmıştır[250]. Bu zorunlu l�sansa konu ürün pandem�n�n başlarında 
COVID-19 hastalığının tedav�s�nde etk�l� olab�leceğ� düşünülen Kaletra 
adı altında satışa sunulan �laçlardır. Patent sah�b� AbbV�e �s�ml� ş�rkett�r. 
AbbV�e’n�n patentl� �laçları ülkeye yeterl� m�ktarda tedar�k edememes� 
sonucunda, söz konusu �laçların jener�k vers�yonlarının, patent koruması 
olmayan H�nd�stan’dan[251] �thal ed�leb�lmes� �ç�n İsra�l Sağlık Bakanı tarafın-
dan zorunlu l�sansa karar ver�lm�şt�r.[252] Ardından �se AbbV�e, HIV/AIDS 
ve coronav�rüs tedav�s�nde kullanılan lop�nav�r/r�tonav�r etk�n maddeler� 
üzer�ndek� patent haklarını tüm dünyada uygulamayacağını �lan etm�şt�r.[253]

2020’n�n sonlarında Macar�stan’da, yukarıda anılan yasa değ�ş�kl�ğ� çer-
çeves�nde G�lead Ş�rket� tarafından patentlenen Remdes�v�r �s�ml� �laçların 
üret�m� �ç�m R�chter Ş�rket�’ne zorunlu l�sans ver�lm�şt�r.[254] Bu zorunlu 
l�sans kapsamında R�chter, üç b�n hastanın tedav�s�ne yetecek m�ktarda 
Remdes�v�r üretm�şt�r.[255]

Aralık 2020’de Rusya’da, l�sans vermey� kabul etmeyen G�lead Ş�rket�’n�n 
Remdes�v�r �s�ml� �lacının jener�k vers�yonlarının üret�m� �ç�n, y�ne yukarıda 

[250] MSF Br�ef�ng Document, “Compulsory,” 5; Wong, “�e Case,” 3.

[251] Ephra�m He�l�czer, “Israel’s Gener�c COVID-19 Drug L�cens�ng Lacks Due Process,” 
26 March 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.law360.com/art�cles/1256783.

[252] Compas Rud�nsky, “Intellectual,” 528.

[253] MSF Br�ef�ng Document, “Compulsory,” 5.

[254] MSF Br�ef�ng Document, “Compusory,” 5. Remdes�v�r adlı �lacın jener�k vers�yonun 
üret�m�ne �lk defa Bangladeş tarafından 2020 Mayıs ayında �z�n ver�lm�şt�r. 
Bangladeş, Doha Deklarasyonu paragraf 7’de az gel�şm�ş ülkelere tanınan geç�ş 
süres� sayes�nde 2033 yılına kadar �laçlara patent koruması sağlamak zorunda 
olmayan ülkelerden b�r�s�d�r. Bu konuda bkz. Ed S�lverman, “F�rst Gener�c Vers�on 
of G�lead’s Remdes�v�r W�ll Be Sold by a Bangladesh Drug Maker,” 22 May 
2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022 https://www.statnews.com/pharmalot/2020/05/22/
g�lead-remdes�v�r-cov�d19-coronav�rus-bex�mco-patent/.

[255] “Hungary’s R�chter Has Manufactured Remdes�v�r for 3,000 COVID-19 Pat�ents,” 
Reuters, 7 October 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.reuters.com/art�cle/
us-health-coronav�rus-remdes�v�r-r�chter-�dUSKBN26S283.
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anılan yasa değ�ş�kl�kler� çerçeves�nde, Pharmasyntez’e zorunlu l�sans ver�lm�ş-
t�r.[256] G�lead, söz konusu �laçları yeterl� derecede tedar�k ett�ğ� gerekçes�yle 
karara karşı mahkemeye başvursa da Rusya Yüksek Mahkemes�, zorunlu 
l�sans kararının hukuka uygun olduğuna hükmetm�şt�r.[257]

Zorunlu l�sans örnekler�n�n yanı sıra COVID-19 dönem�nde hak sah�p-
ler� tarafından �steğe bağlı l�sansların da ver�ld�ğ� görülmekted�r. Örneğ�n; 
ABD menşel� G�lead Ş�rket� 2020 Mayıs ayında, Remdes�v�r’�n jener�k 
vers�yonlarının üret�m� �ç�n H�nd�stan ve Pak�stan’da bulunan beş adet 
jener�k �laç f�rması �le l�sans anlaşması �mzalamıştır. Bu l�sans kapsamında 
üret�len �laçlar anlaşmalarda bel�rlenen 127 ülkeye tedar�k ed�leb�lecekt�r. 
İlg�l� ülkeler daha çok az gel�şm�ş ülkeler olup Rusya, AB ülkeler� ve Brez�lya 
g�b� ülkelere �laçların �hraç ed�leb�lmes� mümkün değ�ld�r.[258]

Zorunlu l�sansa konu ed�len bu �laçların daha sonra COVID-19 teda-
v�s�nde etk�s�z olduğu DSÖ tarafından kabul ed�lm�şt�r.[259] Bu çerçevede, 
yukarıda anılan l�sans uygulamaları geçerl�l�ğ�n� y�t�rm�ş olmakla ve y�ne bu 
g�r�ş�mler�n ülkeler tarafından başarıya ulaşıp ulaşmadığı ayrı b�r �nceleme 
konusu olmakla beraber, gerek ülkeler�n mevzuat değ�ş�kl�kler� gerekse bu 
mevzuatlar uyarınca gerçekleşt�r�len zorunlu l�sans uygulamaları, kurumun, 
ac�l�yet hal�nde �laçlara er�ş�m� artırmak amacıyla, başvurulab�lecek öneml� 
b�r enstrüman olduğunu göstermekted�r.

[256] “Russ�an Government Issues Its F�rst Health-Related Compulsory 
L�cense,” Make Med�c�nes Affordable, 13 January 2021, 
er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://makemed�c�nesaffordable.org/
russ�an-government-�ssues-�ts-f�rst-ever-compulsory-l�cense-for-cov�d-19-treatment/.

[257] “Russ�an Supreme Court Backs Government In Patent D�spute Over Remdes�v�r 
COVID Treatment,” RFERL, 27 May 2021, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.
rferl.org/a/russ�a-remdes�v�r-patent-cov�d-supreme-court-g�lead/31277004.html. 

[258] Soh�n� Das, “G�lead Enters L�cens�ng Pact w�th 5 Drug F�rms �n Ind�a, Pak for 
Remdes�v�r,” 13 May 2020, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.bus�ness-standard.
com/art�cle/compan�es/g�lead-enters-l�cens�ng-pact-w�th-5-drug-f�rms-�n-�nd�a-pak-
for-remdes�v�r-120051300233_1.html.

[259] “Sol�dar�ty �erapeut�cs Tr�al Produces Conclus�ve Ev�dence on the E�ect�veness 
of Repurposed Drugs for COVID-19 �n Record T�me,” WHO, 15 October 2020, 
er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.who.�nt/news/�tem/15-10-2020-sol�dar�ty-
therapeut�cs-tr�al-produces-conclus�ve-ev�dence-on-the-e�ect�veness-of-repurposed-
drugs-for-cov�d-19-�n-record-t�me.
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Ayrıca pandem� dönem�nde, Bol�vya, 17 Şubat 2021’de, TRIPS m. 
31b�s’ten, �thalatçı ülke olarak faydalanacağını Annex bölümü paragraf 
1/b’ye uygun olarak DSÖ’ye b�ld�ren �lk ülke olmuştur.[260] 10 Mayıs 2021’de 
�se Bol�vya TRIPS Anlaşması Annex bölümü paragraf 2/a’ya uygun olarak 
DSÖ’ye b�ld�r�mde bulunmuştur.[261] Bu b�ld�r�me göre, Bol�vya üret�m 
kapas�tes�ne sah�p olmayıp on beş m�lyon doz COVID-19 aşısı �thal etmek 
�stemekted�r. 11 Mayıs 2021’de Kanada menşel� B�olyse Ş�rket� TRIPS m. 
31b�s çerçeves�nde talep ed�len aşıları üretme ve �hraç etme kapas�tes�ne 
sah�p olduğunu ve �steğe bağlı ya da zorunlu l�sans elde etmes� hal�nde �lg�l� 
ürünler� Bolv�ya’ya �hraç edeb�leceğ� konusunda Bol�vya �le anlaşmıştır. 
B�olyse söz konusu aşıları üretme ve �hraç etmek �ç�n patent sah�b�nden l�sans 
almayı talep etse de patent sah�b� bu tekl�f� kabul etmem�şt�r.[262] Dolayısıyla, 
B�olyse’�n talep ed�len aşıları Bol�vya’ya �hraç edeb�lmes� �ç�n Kanada’da 
zorunlu l�sansa hükmed�lmes� şarttır. Tıpkı Ruanda örneğ�nde olduğu g�b�, 
Kanada mevzuatında zorunlu l�sansa hükmed�leb�lecek �laç l�stes� sınırlı b�r 
şek�lde bel�rlend�ğ� �ç�n Bol�vya tarafından talep ed�len �laçların �hracı ama-
cıyla zorunlu l�sans elde ed�lmes� y�ne Kanada’nın ulusal düzenlemeler�nde 
değ�ş�kl�k yapılmasını gerekt�rmekted�r.[263] Tesp�t edeb�ld�ğ�m�z kadarıyla 
bu konuda henüz b�r gel�şme yaşanmamıştır.

[260] “Not�f�cat�on of Intent�on to Use the Spec�al Compulsory L�cens�ng System As An 
Import�ng Member, Not�f�cat�on Under the Amended TRIPS Agreement,” WTO 
Counc�l for TRIPS, 19 February 2021, IP/N/8/BOL/1. Bel�rtmek gerek�r k�, 2007 
yılında Ruanda tarafından bu b�ld�r�m yapılmamıştır. N�tek�m Ruanda, Bol�vya’nın 
aks�ne BM’n�n az gel�şm�ş ülkeler l�stes�nde olduğu �ç�n Ruanda’nın Annex paragraf 
1/b çerçeves�nde b�ld�r�m yapmasına gerek yoktu.

[261] “Not�f�cat�on of Need to Import Pharmaceut�cal Products Under the Spec�al 
Compulsory L�cens�ng System, Not�f�cat�on Under the Amended TRIPS Agreement,” 
WTO Counc�l for TRIPS, 11 May 2021, IP/N/9/BOL/1.

[262] “Bol�v�a and B�olyse S�gn Landmark Agreement for Export of COVID-19 Vacc�nes,” 
CISION, 12 May 2021, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.newsw�re.ca/news-
releases/bol�v�a-and-b�olyse-s�gn-landmark-agreement-for-export-of-cov�d-19-
vacc�nes-832670191.html.

[263] Detaylı olarak bkz. Muhammad Zaheer Abbas, “Canada’s Pol�t�cal Cho�ces Restra�n 
Vacc�ne Equ�ty: �e Bol�v�a-B�olyse Case,” South Centre Research Paper 136 (2021): 
9, er�ş�m 2 Temmuz 2022, https://www.southcentre.�nt/wp-content/uploads/2021/09/
RP136_Canadas-Pol�t�cal-Cho�ces-Restra�n-Vacc�ne-Equ�ty-�e-Bol�v�a-B�olyse-
Case_EN-1.pdf.
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17 Mayıs 2021’de �se Ant�gua ve Barbuda ülkes� TRIPS m. 31b�s’ten, 
�thalatçı ülke olarak faydalanacağını Annex bölümü paragraf 1/b’ye uygun 
olarak DSÖ’ye b�ld�rm�şt�r.[264] Y�ne tesp�t edeb�ld�ğ�m�z kadarıyla bu konuda 
da henüz b�r gel�şme yaşanmamıştır.

SONUÇ

İlaçların patent �le koruma altına alınması 1995 yılında TRIPS Anlaş-
ması �mzalanana kadar ülkeden ülkeye farklılık göstermekteyd�. Par�s 
Sözleşmes�’n�n f�krî mülk�yet haklarının düzenlenmes� konusunda taraf 
devletlere gen�ş b�r takd�r yetk�s� tanıması, özell�kle az gel�şm�ş ve gel�şmekte 
olan ülkeler�n, kamu sağlığı end�şeler�yle, �laçları patentleneb�l�r buluşlar 
kapsamına dah�l etmemes�ne yol açmıştır. Güçlü f�krî mülk�yet korumasını 
destekleyen gel�şm�ş ülkeler�n g�r�ş�mler� sonucunda �mzalanan ve koruma 
bakımından asgar� standartları bel�rleyen TRIPS Anlaşması �le DTÖ’ye 
üye ülkeler, �laçlara da patent koruması sağlanması konusunda yükümlülük 
altına g�rm�şlerd�r. Bu yükümlülük, az gel�şm�ş ülkeler bakımından 2033 
yılına kadar ertelenm�ş olmakla beraber, TRIPS’�n şu an �ç�n dünya üzer�nde 
patentl� �laçların sayısını artırdığı yadsınamaz.

Gel�şm�ş ülkeler�n g�r�ş�mler� sonucunda �mzalanmış olsa da TRIPS’�n 
b�reysel ve toplumsal menfaatler arasındak� dengey� tem�n edecek şek�lde 
�nşa ed�ld�ğ� görülmekted�r. Bu bakımdan TRIPS m. 7 ve 8 dengey� tes�s 
eden genel hükümler olarak karşımıza çıkmaktayken patentler bakımından 
TRIPS m. 30 ve 31 hükümler� patentl� �laca er�ş�m� artırmak amacıyla 
başvurulab�lecek öneml� �st�sna hükümler� olarak karşımıza çıkmaktadır.

Par�s Sözleşmes�’ndek� düzenlemen�n aks�ne, TRIPS m. 31’de üye ülkeler�n 
zorunlu l�sansa hükmederken uyması gereken asgar� şartlar bel�rlenm�şt�r. 
Bel�rtmek gerek�r k�, TRIPS üye devletler� mevzuatlarında zorunlu l�sans 
�st�snasına yer verme yükümlülüğü altına sokmadığı g�b� zorunlu l�sansa 
başvurulab�lecek nedenler� bel�rleme konusunda da üye ülkeler� serbest 
bırakmıştır. Bununla beraber, özell�kle patentl� buluşun kullanılmaması 
ve patent konularının bağımlılığı durumlarının üye devletler tarafından 
zorunlu l�sansa yol açab�lecek nedenler arasında düzenlend�ğ� görülmekted�r.

[264] “Not�f�cat�on of Intent�on to Use the Spec�al Compulsory L�cens�ng System As An 
Import�ng Member, Not�f�cat�on Under the Amended TRIPS Agreement,” WTO 
Counc�l for TRIPS, 17 May 2021, IP/N/8/ATG/1.
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TRIPS m. 31’�n zorunlu l�sansın �ç pazar �ht�yacını karşılamak üzere 
ver�leb�leceğ�n� öngören f bend�n�n, �laçlar bakımından h�ç veya yeterl� 
üret�m kapas�tes�ne sah�p olmayan ülkeler�n zorunlu l�sans kurumundan 
ver�ml� b�r şek�lde faydalanab�lmes�ne engel olduğu �t�razları az gel�şm�ş ve 
gel�şmekte olan ülkeler tarafından sıklıkla d�le get�r�lmekteyd�. Bu sorun, 
gel�şm�ş ve gel�şmekte olan ülkeler�n Anlaşma’ya �l�şk�n yorum farklılıklarını 
ortadan kaldırmak üzere �lan ed�len, TRIPS’�n �lk kez kamu sağlığı ışığında 
yorumlandığı Doha Deklarasyonu’nun altıncı paragrafında vurgulanmış-
tır. Ardından eczacılık ürünler� bakımından �hracat amacıyla da zorunlu 
l�sans kararı ver�lmes�n� mümkün kılan Paragraf 6 kararı kabul ed�lm�ş ve 
bu karar Anlaşma’ya TRIPS m. 31b�s hükmü olarak eklenm�ş ve hüküm 
gerekl� ulusal onaylamaların akab�nde 2017’de yürürlüğe g�rm�şt�r. Benzer 
şek�lde hüküm üye ülkeler� mevzuatlarında �hracat amacıyla zorunlu l�sansa 
yer verme konusunda yükümlü tutmamakta yalnızca bu yönde b�r zorunlu 
l�sansa karar ver�lmes� hal�nde uyulması gereken yöntem� bel�rlemekted�r. Bu 
�t�barla da, az gel�şm�ş ve gel�şmekte olan ülkelerde �laçlara er�ş�m� artırmak 
hâlâ üye devletler�n mevzuatlarında bu kuruma yer ver�p vermeme terc�h-
ler�ne bağlı olarak değ�şecekt�r.

TRIPS m. 31b�s hükmü çok fazla usûlî �şlem gerekt�rmes�, uygulanma-
sının uzun zaman alması ve masra�ı olması sebeb�yle sıklıkla eleşt�r�len b�r 
hüküm olmuştur. Gerçekten de, hüküm �hracat amacıyla yalnızca b�r defa 
kullanılmış ve sonuç elde ed�lmes� yaklaşık üç yılı almıştır.

Tar�hsel süreç �ncelend�ğ�nde sermayen�n yoğunlaştığı ve patent sayısının 
fazla olduğu gel�şm�ş ülkeler�n zorunlu l�sans kurumuna �ht�yatlı b�r şek�lde 
yaklaştığı görülmekted�r. Bu noktada özell�kle, zorunlu l�sansın, �laç sektö-
ründe, oldukça mal�yetl� ve uzun soluklu AR-GE faal�yetler� gerçekleşt�rme 
konusundak� teşv�k� azaltacağı end�şes� ön plana çıkmaktadır. Bu ve benzer� 
end�şeler, gel�şm�ş ülkeler�n, zorunlu l�sans kurumuna başvuran üçüncü 
ülkeler� caydırma amacıyla, bazı yaptırım tehd�tler�ne başvurmasına yol 
açmaktadır. Söz konusu yaptırım tehd�tler�n�n zorunlu l�sansın etk�n b�r 
şek�lde kullanılması önünde c�dd� b�r engel oluşturduğu �fade ed�lmekted�r. 
İlave olarak, �laçların ve aşıların üret�m� �ç�n gereken know-how b�lg�s�n�n 
zorunlu l�sans �le elde ed�lememes� ve sürec�n �şlet�lmes�n�n masra�ı ve 
külfetl� olması da zorunlu l�sansın ver�ml� b�r şek�lde kullanılamamasına 
yol açmaktadır.
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COVID-19 pandem�s� sonucunda küresel çapta �laç tedar�k�nde sıkıntılar 
yaşanması patent hakları ve zorunlu l�sans tartışmalarını da yen�den gündeme 
get�rm�şt�r. Her ne kadar ver�ml� ve �şlevsel b�r şek�lde kullanılamayacağı 
sıklıkla d�le get�r�lse de, zorunlu l�sans pandem� dönem�nde patentl� �laçlara 
er�ş�m� artırmak açısından ülkeler�n gündem�nde olan b�r �st�sna olmuştur. 
Bu dönemde, b�rçok ülken�n, zorunlu l�sans �st�snasının kolay b�r şek�lde 
kullanılab�lmes� �ç�n, mevzuatında güncellemeler yaptığı görülmekted�r. 
Y�ne bu dönemde, (Ruanda’dan sonra) Bol�vya TRIPS m. 31b�s hükmü 
aracılığıyla �laç �thal etmek �steyen �k�nc� ülke olmuştur. Ancak bu çalışmanın 
yapıldığı tar�hte talep ed�len �laçları Bol�vya’ya �hraç etmek amacıyla zorunlu 
l�sans verd�ğ�n� DTÖ’ye b�ld�ren b�r ülke henüz olmamıştır. Pandem�n�n 
ac�l�yet gerekt�ren b�r durum olduğu ve Bol�vya’nın 17 Şubat 2021’dek� 
b�ld�r�m�nden �t�baren yaklaşık b�r buçuk yıl geçt�ğ� düşünüldüğünde, az 
gel�şm�ş ve gel�şmekte olan ülkelerde �laçlara er�ş�m� artırmak amacıyla TRIPS 
m. 31b�s’�n etk�l� ve ver�ml� b�r yöntem olmadığına �l�şk�n eleşt�r�lere hak 
vermemek mümkün değ�ld�r.
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