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ILAC PATENTLERINE KARSI ACILACAK MENFi
TESPIT DAVALARINDA JENERIK/ESDEGER ILACIN
RUHSATLANDIRILMASI SART MIDIR?

Is It Necessary to License Generic Drug in Negative Declaration
Cases to Be Filed Against Drug Patents?

Fatma Betiil Cakir Celebi*

Oz

Jenerik ilag iireticileri agisindan bir ilaca dair {iretim ve satis gibi fillerinin bir
bagkasma ait patent hakkina tecaviiz olusturup olusturmadiginin tespiti
onemlidir. Zira milyonlarca liralik yatirim yapilarak piyasaya siiriilebilecek hale
gelen ilaglarin piyasadan toplanmasi, bu ilaglar nedeniyle yiiksek tazminatlarla
kars1 karsiya kalinmasi gibi ihtimaller jenerik ilag¢ firmalari i¢in biiyiik bir tehdit
olusturmaktadir. Sinai Miilkiyet Kanunu (SMK) m. 154 ile jenerik ilag firmalarina,
belli fiillerinin tecaviiz teskil etmedigine karar verilmesi talebiyle patentli ve
orijinal ilag sahibine karsi menfi tespit davasi agma imkani taninmistir. Ancak
Yargitay, boyle bir davay1 acabilmesi icin jenerik ilag firmasinin ruhsat almig
olmasi sartin1 aramaktadir. Yargitay'in bolar istisnasi kapsaminda degerlendirip,
hukuki yarar yokluguna dayandirarak temellendirdigi bu ictihadi, bircok yonden
SMK m. 154 ile diizenlenen menfi tespit davasinin ruhuna ve lafzina uygun
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degildir. Bu ¢calismada Yargitay'in, ruhsat almamis olan jenerik ilag¢ firmalarinin
menfi tespit davasi acamayacagina iliskin, kanaatimizce hatali i¢tihadina dair
hukuki degerlendirmeler yapilmistir. Bu gercevede oncelikle konuya iligkin temel
kavram niteligindeki jenerik ila¢ kavrami incelenmis, ardindan ila¢ patent
hukukunda menfi tespit davasi ile bu davanin sartlari, taraflari, gorevli ve yetkili
mahkeme belirlenmistir. Son olarak Yargitay’in yaklasimi ve bu yaklagimimn
degerlendirilmesi ortaya konulmustur.

Anahtar Kelimeler: flag Patenti, Jenerik Ilag, Esdeger Ilac, flag Patent
Hukukunda Menfi Tespit Davasi, Jenerik Ilacin Ruhsatlandirilmast.

Abstract

It is important for generic drug manufacturers to determine whether their
actions such as production and sale of a drug constitute an infringement on
someone else's patent right. Because the possibility of drugs that can be put on the
market after millions of liras of investment are withdrawn from the market and
facing high compensations due to these drugs poses a great threat to generic drug
companies. Article 154 of the Turkish Industrial Property Law (IPL) has granted
generic drug companies the opportunity to file a negative declaratory lawsuit
against the patented and original drug owner, requesting that certain acts of theirs
do not constitute infringement. However, the Supreme Court requires the generic
pharmaceutical company to have a license in order to file such a lawsuit. This
jurisprudence, which the Supreme Court evaluated within the scope of the bolar
exception and based on the lack of legal benefit, is in many ways in line with SMK
art. It is not in accordance with the spirit and letter of the negative declaratory
action regulated by Article 154. In this study, legal evaluations have been made
regarding the Supreme Court's erroneous jurisprudence, in our opinion, stating
that generic pharmaceutical companies that have not received a license cannot file
a negative declaratory lawsuit. In this context, first of all, the concept of generic
drug, which is a basic concept related to the subject, has been examined, then the
negative determination lawsuit in drug patent law and the conditions of this
lawsuit, the parties, the competent and authorized court have been determined.
Finally, the approach of the Supreme Court and the evaluation of this approach
are presented.
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GIRIS

Maglarin piyasaya cikabilmesi igin, etkin ve giivenli olduklarina iliskin klinik
¢alisma sonuglarinin yetkili otoriteye ibraz edilerek ruhsatlandirilmasi ve ilacin
satis izninin alinmasi gerekir.! Tiirkiye’de ilaglarin ruhsatlandirma ve satis izin
islemleri Saglik Bakanligi'na bagh Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yapilmaktadir.? Ruhsatlandirma ve satis izin iglemleri de Saglik Bakanlig:
tarafindan cikarilmis olan “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi® ne
(Yonetmelik) gore gergeklestirilmektedir. S6z konusu Yonetmelige gore
ruhsatlandirma bir iiriiniin pazara sunulabilmesi i¢in Bakanlik¢a yapilan inceleme ve onay
islemlerini ifade eder. Ruhsatlandirilmayan higbir ilag piyasaya sunulamaz.
Ruhsatlandirilan {riintin piyasaya sunulabilmesi igin de Yonetmelik m. 28
uyarinca satig izni alinmasi gerekir.

Patent ile koruma gerekliligini karsilayan ilaglar patent belgesi ile korunmakta
ve sahibine ilacin yirmi yil siire ile {iretilmesi, piyasaya siiriilmesi, gogaltilmasi gibi
konularda tekel hakki saglamaktadir. Ulkemizde ilaglar 1999 yilindan beri patent
ile korunmaktadir.#

Ilaglar uygulamada referans ve jenerik ilag olarak ikiye ayrilmaktadir. Uzun
ve masrafli AR-GE ve klinik calismalar sonucunda belli bir hastalik {izerinde
olumlu etki yaptig1 kanitlanan ve daha 6nce aynisi ya da benzeri bulunmayip yeni
gelistirilen ilaglar referans ila¢ olarak adlandirilir. Jenerik ilag ise referans ilacin
tedavi agisindan esdegeri olan ilagtir.

1 Cahit Suluk, “Tiirkiye’de flaclarin Patent ve Diger Fikri Miilkiyet Haklar1 ile Korunmasi,” Terazi
Hukuk Dergisi, 9, no:100 (Aralik 2014): 732.

2 Ugur Colak, Tiirk Patent Hukuku (Ankara: Adalet Yayinevi, 2022), 846.

3 RG.11.12.2021, S. 31686.

4 Suluk, ”Haglarm Patent ile Korunmasi,” 731.

5 Erisim Tarihi Ekim 03, 2024, https://www.aifd.org.tr/yenilikcilik/orijinal-ilac-nedir/.

¢ Fiilurya Yusufoglu, “Jenerik flag ve Jenerik Ila¢ Ruhsat Basvurusunun Patente Tecaviiz

Cercevesinde Degerlendirilmesi,” Dog. Dr. Melike Batur Yamaner'in Anisina Armagan, Galatasaray
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 13, no. 2, (2014): 1156.
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SMK m. 154, menfaat sahiplerinin, belli fiillerinin sinai miilkiyet haklarina
tecaviiz teskil edip etmedigi hususunda hak sahiplerinden goriis talebinde
bulunabileceklerini, ayn1 sekilde, mahkemeye miiracaatla ayru fiillerinin belli bir
smai miilkiyet hakkina tecaviiz tegkil etmediginin tespitini isteyebileceklerini
ongormektedir.

Smai miilkiyet haklar1 ile ilgili ekonomik yatirimlarin biiyiik maliyetler
gerektirmesi ve yatirnmcilarin, yatirim gergeklestikten sonra bir tecaviiz davasina
maruz kalmasi yerine, varsa olasi ihtilaflarin yatirim kararlarindan o6nce
¢oziillmesini hedef alan SMK m. 154 ile diizenlenen dava 6nemli bir diizenlemedir.
Mentfi tespit davas1’ niteliginde oldugu gortisiine katildigimiz bu davanin davacisi
tecaviiziin olmadig1 yoniinde karar verilmesini talep eder.® Uygulamada bu dava
genellikle jenerik/esdeger ila¢ firmalar1 tarafindan arastirmaci ilag firmalarina
kars1 agildigindan®, s6z konusu dava ozellikle ilag sektorii bakimindan oldukga
bliyiik bir 6neme sahiptir.'® Davanin amaci, yiiksek yatirim harcamas: yapilarak
piyasaya siiriilecek olan jenerik ilaglar nedeniyle, jenerik ila¢ firmalarmin
tazminat, ilaglarin piyasadan toplatilmasi yahut ihtiyati haciz gibi kararlarla kars:
karsiya kalmasinin 6nlenmesidir. Diger bir ifadeyle, jenerik ilag firmalari ilaglarini
piyasaya siirmeden once bu davay1 agmak suretiyle, piyasaya giivenle girmeyi
amaglamaktadir.

SMK m. 154 ile diizenlenen menfi tespit davasimni menfaati olan herkes
acabilecektir. Buradaki menfaat kavrami HMK m. 114’te dava sarti olarak
diizenlenen hukuki yarar kavramia karsilik gelmektedir. SMK m. 154’te gegen
“Tiirkiye’de giristigi veya girisece§i ticari ve sinai faaliyeti ya da bu amagla yapmis oldugu

7 Baki Kuru ve Ali Cem Budak, Tespit Davalari, (istanbul: XII Levha Yayincilik, 2010), 229; Cahit
Suluk, Rauf Karasu ve Temel Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, (Ankara: Seckin Yayincilik, 2023) 409;
Colak, Patent Hukuku, 1143. Kuru ve Budak tarafindan kaleme alinan “Tespit Davalar1” isimli eser
miilga 551 sayil1 Patent Haklariin Korunmasi1 Hakkinda Kanun Hitkmii Kararname (PatKHK)
déneminde yazilmis olsa da “Patente tecaviiziin mevcut olmadig: hakkinda dava ve sartlar1”
basglikli PatKHK m. 149 ile SMK m. 154 temel olarak ayni diizenlemeyi icerdiginden ilgili eserde
yapilan agiklamalar giiniimiizde de gegerliligini korumaktadir.

8  Suluk, Karasu ve Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, 410.
Suluk, Karasu ve Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, 410.
10 Colak, Patent Hukuku, 1143; Suluk, Karasu ve Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, 409.
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ciddi ve fiili girisimleri bulunan kisiler” ifadesi ile dava agmakta hukuki yarari
bulunan kisiler gosterilmistir. Ancak istikrarh i¢tihadina gore Yargitay, ruhsat
almamis jenerik ila¢ firmalarinin menfi tespit davasi agmakta hukuki yarari
bulunmadigini kabul etmektedir.!! Yargitay bu ictihadini esasen bolar istisnasina
dayandirmakta, ruhsat bagvurusunun ve bundan 6nceki test ve deneylerin SMK
m. 85/3-c gergevesinde zaten patent hakki kapsami disinda bulundugunu, bu
nedenle de menfi tespit davasi agmada hukuki yarar olmadigmi kabul
etmektedir.!? Diger bir ifadeyle, Yargitay’a gore, yasa hiikmiiyle koruma kapsam
disinda birakilan bir eylem ve islem hakkinda ihlal olusturmadigina iliskin bir
dava agilmasinda hukuki bir yarar bulunmamaktadir.’® Yargitay’m “hukuki
yarar” kavramina dayandirarak temellendirdigi bu igtihadi, kanaatimizce SMK m.
154 ile diizenlenmis olan menfi tespit davasinin amacina ve ruhuna uygun
degildir.

Yargitay'm jenerik ilaglar icin acilan menfi tespit davasinda benimsedigi
ruhsat almis olma sartinin degerlendirildigi bu ¢calisma, Tiirk Hukuku uygulamas:
ile sinirlandirilmis, ¢alismanin mahiyeti geregi karsilastirmali hukuk gergevesinde
bir inceleme yapilmamistir. Bu kapsamda galismada ilk olarak jenerik ilag
kavrami, ardindan SMK m. 154 ile diizenlenmis olan menfi tespit davasmin
ozellikleri, daha sonra Yargitay'm ictihadi ve nihayet bu ictihada iliskin
degerlendirmelerimiz yer almaktadir.

|. JENERIK/ESDEGER iLAC KAVRAMI

flag patent hukukunda menfi tespit davasi jenerik/esdeger ilaclar icin
acgildigindan jenerik/esdeger ilag kavramimin tanimi ve kapsaminin belirlenmesi
¢alisma bakimindan son derece 6nemlidir. Bu kavramin tam olarak anlasilabilmesi

T Yar. 11. HD, E. 2012/802, K. 2013/1540, 24.01.2013; Yar. 11. HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146, 14.09.
2015; Yar. 11. HD, E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11. HD, E. 2016/14642, K.
2018/6811, 06.11.2018; Yar. 11. HD, E. 2020/7801, K. 2022/3995, 24.05.2022.

12 Yar. 11. HD, E. 2012/802, K. 2013/1540, 24.01.2013; Yar. 11. HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146, 14.09.
2015; Yar. 11. HD., E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11. HD, E. 2016/14642, K.
2018/6811, 06.11.2018.

13 Yar. 11. HD, E. 2012/802, K. 2013/1540, 24.01.2013; Yar. 11. HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146, 14.09.
2015; Yar. 11. HD., E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11. HD, E. 2016/14642, K.
2018/6811, 06.11.2018.
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icin referans ila¢ kavramina deginilmesi gerekir. Yonetmelik m. 4/¢g ile referans tibbi
uriin “Bilimsel olarak kabul edilebilir etkililik, kalite ve giivenlilige sahip oldugu
kanitlanmus, etkin madde/maddeler acisindan. .. klinik disi ve klinik veriler ile birlikte tam
dosya ile ruhsatlandirilmig veya izin verilmis beser? tibbi diriin” olarak tanimlanmustir.
Buna gore, referans ilag, uzun yillar siiren AR-GE c¢alismalari, klinik test ve
deneyler ile 6nemli yatirimlar sonucu ortaya ¢ikan ve belirli bir hastalik iizerinde
olumlu etki dogurdugu kanitlanan, tam dosya ile ruhsatlandirilmsg, ilk kez piyasaya
suiriilen ilag olarak tanimlanabilir.

Yonetmelik m. 4/¢¢ uyarinca, referans ilag i¢in tam dosya ile ruhsat bagvurusu
yapilmis olmasi gerekir. Bu gergevede, orijinal ilacin ruhsatlandirilmas: igin
istenilen terapotik kullanim bakimindan etkinlik, yararlillk ve gtivenilirligin
ortaya konulabilmesi igin klinik Oncesi asamada hayvanlar iizerinde, klinik
asamada ise insanlar iizerinde bir takim test ve deneylerin yapilmasi ve bunlarin
sonuglarmin Saghk Bakanligina sunulmasi gerekir.!* Bu ise oldukca uzun zaman
ve masraflar gerektirmektedir.’> Bu durum, patentli ilaclar bakimindan ilacin
efektif patent koruma siiresinin kisalmasina neden olmakta, esdeger/jenerik ilaglar
bakimindan ise ilacin piyasaya girmesini engelleyici rol oynamaktadir.¢

Yonetmelik m. 4/i'ye gore, jenerik ilag, (esdeger tibbi iiriin), “etkin maddeler
acisindan referans tibbi iiriin ile ayn kalitatif ve kantitatif terkibe ve aymi farmasotik sekle
sahip olan ve biyoesdegerliginin uygun biyoyararlanim calismalar ile kanmitlandig tibbi
iiriinii” ifade eder. Buna gore, jenerik/esdeger ilag, referans ilacin tedavi agisindan
esdegeri olan ilagtir.”

14 Ugur Colak, “Kisaltilmis Ruhsat Bagvurusundan Kaynaklanan Hukuki Uyusmazliklar ve Veri
Imtiyaz1 Uygulamasy,” Fikri Miilkiyet Hukuku Yillig1 2009, C.1, ed. Tekin Memis (Istanbul: On ki
Levha Yayincilik 2009) 229; Suluk, “Ilaglarmn Patent ile Korunmasy,” 732.

15 Colak, “Kisaltilmis Bagvuru,” 230.

16 Bazi ilaglarda ruhsatlandirma icin gerekli olan klinik ¢alismalarin yaklasik 10 yil siirdiigii ve
bunun icin yaklagik 1 milyar dolar harcama yapildigi ifade edilmektedir. Suluk, “laglarin Patent
ile Korunmasi,” 732; Baris Kaya, “Sinai Miilkiyet Kanunu Madde 85/3 Hiikmii Kapsaminda Bolar
Istisnasinin Uygulanmasi,” Istanbul Hukuk Mecmuasi 76, no. 2 (2018): 429.

7" Yusufoglu, “Jenerik Hag,” 1156.
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Yonetmelik m. 9 ile belirli kosullarin gerceklesmesi sartiyla jenerik/esdeger
ilaglar igin kisaltilmis ruhsat bagsvurusu yapabilme imkan getirilmistir. Kisaltilmis
ruhsat basvurusu, jenerik ilag¢ tireticisi firmalarin, arastirmaci ilag tireticisi
tarafindan Saglik Bakanligina ibraz edilen klinik test ve deney verilerine
dayanarak, bu test ve deneyleri yeniden yapmasi gerekmeksizin ayni etken
maddeli ilag igin yaptig1 ruhsat basvurusu olarak tanimlanabilir.’® Bu gercevede,
basvuru sahibi, yiiriirlitkteki mevzuat hiikiimleri uyarinca ruhsatlandirilmis ve
veri imtiyazi siiresini doldurmus bir referans tibbi tiriine (orijinal ilaca) temelde
benzer olmasi®® durumunda yapilacak esdeger tibbi {irtin (jenerik ilag)
basvurusunda toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve klinik ¢alismalarin
sonuclarini sunmak zorunda degildir. Boylece jenerik ilag firmalari, arastirmaci
ilag firmalar1 tarafindan sonuglari ibraz edilen test ve deneyleri referans gostererek
kisaltilmis ruhsat bagvurusu yapabilir.

Jenerik ilag firmalar1 tarafindan arastirmaci ilag firmalariin verileri referans
gosterilerek kisaltilmis ruhsat bagvurusunda bulunulmus olmasi uygulamada
jenerik ila¢ firmalar1 ile arastirmaci ilag¢ firmalar1 arasinda uyusmazliklarin
dogmasina sebep olmaktadir. Jenerik ve referans ilacin etken maddelerinin aym
olmas:1 ve biyoesdegerlik nedeniyle, arastirmaci ilag firmalari, jenerik ilag
firmalarmin patent hakkini ihlal ettikleri gerekgesiyle davalar agmaktadir.?? Bu tiir
davalarda gercekten de jenerik ilag ile referans ilacin etken maddeleri cogunlukla
ayn1 oldugu igin ilk bakista bir ihlalin bulundugu kanaatine varilabilir.?! Ancak,
etken maddeye iliskin temel patentin koruma stiresi dolmus ve dayanilan patent
ikincil/tali patent niteliginde ise etken maddeler ayni olsa da jenerik ilag patent
kapsaminda olmayabilir.??

18 Colak, “Kisaltilmig Bagvuru,” 265.

19 Yonetmelik m. 9 uyarinca, orijinal ilag sahibinin muvafakati ile verilerine atif yapilmak suretiyle
ve literatiirii referans gostererek de kisaltilmis ruhsat bagvurusu yapilabilir. Ancak uygulamada
uyusmazliklar daha ¢ok veri imtiyaz siiresi sona eren bir tibbi iiriine temelde benzer olma sartina
dayali olarak ruhsatlandirilan jenerik ilaglar igin ¢iktigindan ¢alismada yalnizca bu kisaltilmig
ruhsat bagvuru yolu incelenmistir.

20 Colak, “Kisaltilmig Bagvuru,” 276.

2t Colak, “Kisaltilmig Bagvuru,” 276.

2 Colak, “Kisaltilmig Bagvuru,” 276.
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Gergekten de Yonetmelik m. 9’a gore, bir jenerik ilag icin kisaltilmis ruhsat
basvurusunda bulunulabilmesi i¢in bunun referans ilaca temelde benzer olmasi
yeterlidir. “Temelde benzerlik” ile kastedilen jenerik ila¢ ve referans ilag¢ arasinda
bir ayniyetin bulunmasi degil, bu ilaglarin etkinliginin ve giivenilirliginin ayni
olmasidir.? Bu cergevede “temelde benzerlik” ile patente tecaviiz i¢in gerekli olan
“taklit” birbirinden farkli kavramlardir.2 Temelde benzerlik, tedavi edici etkinin
ayni olmasidir; bunun igin ilaglarmn igeriginin ayn1 olmasi gerekmez.?>

O halde, kisaltilmis ruhsat basvurusuna konu olan jenerik ilacin her durumda
referans ilaci koruyan patente tecaviiz olusturdugunu soylemek miimkiin
degildir.?** Bu gercevede mahkeme, kisaltilmis ruhsat basvurusuna konu jenerik
ilacin etken maddesi ile patentle korunan ilacin etken maddesinin ayni olup
olmamasma gore degil, jenerik ilacin patentin istemleri ile belirlenen koruma
kapsaminda olup olmamasima gore bir degerlendirme yapmalidir.?” Nitekim
Yargitay da patent hakkina tecaviiz bulundugu gerekgesiyle acilan bir davada,
davacinin patentli ilaglarinin veri dosyalarina referans yapmak suretiyle
kisaltilmis ruhsat basvurusu sonucu ruhsat alinmis olmasinin, tek basina,
tecaviiziin varligmi kanitlamayacagini, davalmin ruhsatmi aldig: ilacin igerik
itibariyla davaci patentini ihlal eder nitelikte olup olmadiginin tespitinin bilirkisi
incelemesini gerektiren teknik bir husus oldugunu ifade etmistir.?

Il.  PATENT HUKUKUNDA MENFI TESPIT DAVASI
A. Genel Olarak
SMK m. 154e gore, “menfaati olan herkes Tiirkiye'de giristigi veya girisecegi ticari

veya sinai faaliyetin ya da bu amagla yapmig oldugu ciddi ve fiili girisimlerin sinai
miilkiyet hakkina tecaviiz teskil edip etmedigi hususunda, hak sahibinden goriislerini

2 Yusufoglu, “Jenerik Hag,” 1166.

2 Yusufoglu, “Jenerik flag,” 1159.

% Yusufoglu, “Jenerik ilag,” 1162.

% Colak, “Kisaltilmis Bagvuru,” 276; Yusufoglu,” Jenerik ilag,” 1158-1159.
27 Colak, “Kisaltilmig Bagvuru,” 277.

% Yar. 11. HD, E. 2015/3343, K. 2015/9233, 15.09.2015.
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bildirmesini talep edebilir. Bu talebin tebliginden itibaren bir ay iginde cevap verilmemesi
veya verilen cevabin menfaat sahibi tarafindan kabul edilmemesi halinde, menfaat sahibi,
hak sahibine karst fiillerinin tecaviiz teskil etmedigine karar verilmesi talebiyle dava
acabilir. Bildirimin yapilmig olmasi, agilacak davada dava sarti olarak aranmaz. Bu dava,
kendisine kars: tecaviiz davasi agilmig bir kisi tarafindan agilamaz”.

SMK m. 154 ile diizenlenen tecaviiziin mevcut olmadigina iliskin dava
kanaatimizce menfi tespit davasi niteligindedir.? Bir hakkin ya da hukuki iliskinin
yoklugunun belirlenmesini konu alan davalara menfi tespit davalari denir.* Diger
bir ifadeyle, menfi tespit davalar1 sadece bir hakkin veya hukuki iligkinin
yoklugunun belirlenmesine yonelik bir islevi yerine getirirlers!. Bu cercevede,
kesin hiikiim ve kesin delil olustururlar.?

Tecaviiziin mevcut olmadigma iliskin dava, oOzellikle ilag sektorii
bakimindan biiyiik bir oneme sahiptir. Zira bu dava uygulamada esasen
jenerik/esdeger ilag firmalari tarafindan ilag patenti sahiplerine kars: agilmaktadir.
S6z konusu dava ile jenerik ilag firmalari, tirettikleri ilaglarin patent sahibi ilag
uireticilerinin patent haklarina tecaviiz olusturup olusturmadig1 yoniinde
mahkeme karar1 elde etmekte, boylece on milyonlarca liraya ulasabilecek yatirim
harcamalarini bu karara gore belirlemektedir. Ote yandan patent sahibi ilag
firmalar1 da bu dava yoluyla ilag patentlerini ihlal edebilecek nitelikte olan jenerik
ilaglarin iiretilmesini en bastan engelleyebilmektedir.

2 Aymni yonde; Kuru ve Budak, “Tespit Davalari,” 229; Colak, “Patent Hukuku,” 1143; Suluk, Karasu
ve Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, 409.

%0 Siiha Tanriver, Medeni Usul Hukuku, C. 1 (Ankara: Yetkin Yayinlari, 2018), 584; Ramazan Arslan
vd. Medeni Usul Hukuku (Ankara, Yetkin Yayinlari, 2020), 296.

31 Tanriver, “Medeni Usul Hukuku”, 584; Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 299; Ilhan E. Postacioglu
ve Stimer Altay, Medeni Usul Hukuku Dersleri (istanbul, Vedat Kitapgilik, 2015), 256; Murat Atals,
[brahim Ermenek ve Ersin Erdogan, Medeni Usul Hukuku (Ankara: Yetkin Yayinlari, 2022), 329;
Emel Hanagasi, Davada Menfaat (Ankara: Yetkin Yaymnlari, 2009), 132.

%2 Tanriver, “Medeni Usul Hukuku,” 584; Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 300; Postacioglu ve
Altay, “Medeni Usul Hukuku,” 256.
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Kanaatimizce SMK m. 154’e gore agilacak davada patent hakk: sahibine
bildirim yapilmasi, dava sart1 olarak aranmaz. Buna cercevede, patent sahibine
karst menfi tespit davasi a¢mayi diistinen kimselerin noterden ihtarname
gondermeleri gibi bir zorunluluklar: bulunmadigini diisiinmekteyiz.

Patent hakkindan dolay1 kendisine kars1 tecaviiz davasi agilmis bir kisi artik
tecaviiziin mevcut olmadigina iliskin menfi tespit davasi agamaz. Bununla birlikte,
patent sahibinin ihtarname gondererek haklarini ileri siirmesi durumunda, patent
sahibine karsi menfi tespit davasi ag¢makta herhangi bir hukuki engel
bulunmamaktadir. Diger bir ifadeyle, yalnizca ihtar ¢ekilmis olmasi menfi tespit
davasmin agilmasina engel degildir®®. Hiikiimde gecen “kendisine karsi tecaviiz
davast agilmis olan” ibaresi ile yalnizca hukuk davalarinin anlasilmas: gerektigi
ifade edilmektedir.3*

SMK m. 154 ile diizenlenmis olan menfi tespit davasmin patentin
hiikiimstizliigii davasi ile agilmasi miimkiindiir. Bu durumda davaci davasinda,
fiillerinin tecaviiz olusturmadig1 ve aslinda patentin zaten hiikiimsiiz oldugu
seklinde iki talep ileri stirmektedir.®® Bu iki talep birbiriyle bagdasmakta olup
bunlarin terditli olarak ileri siiriilmesi hitkkmiin amacina uygundur.? Buna karsilik
tecaviizlin mevcut olmadigina iliskin menfi tespit davas:1 devam ederken ayr1 bir
dava ile patentin hiikiimsiizliigii talep edilirse, hiikiimstizliik davasinin bekletici
mesele yapilmasi gerekir.%

SMK m. 154/2 uyarinca, menfi tespit davasi sicile kayith tiim hak sahiplerine
teblig” edilir. Bu gercevede, boyle bir dava agilir agilmaz davay1 gorecek olan
mahkemenin derhal Tiirk Patent ve Marka Kurumu'ndan s6z konusu patentle

% Samiye Eyiiboglu “551 Sayili KHK ile Smai Miilkiyet Kanununa Gore Karsilagtirmali Olarak
Tecaviiziin Mevcut Olmadig1 Hakkinda Dava,” Fikri Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi (FMR)
19, no. 2 (2018): 38.

3 Colak, “Patent Hukuku,” 1145.

35 Idil Tuncer, “Fikri Miilkiyet Hakkina Tecaviiziin Mevcut Olmadigmin Tespiti Davasi,” Dokuz
Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 11, no. Ozel S. (2009): 263.

%  Tuncer, “Tespit Davas1,” 263.
37 Yar. 11. HD, E. 2005/11206, K. 2006/11960, 20.11.2006.
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ilgili kimlerin hak sahibi oldugunu Ogrenip, bu kisilere dava dilekgesini ve
durusma giiniinii teblig etmesi gerekir. Bu g¢ercevede, mahkemenin s6z konusu
davay1 patent hakki sahibine, bu hak tizerinde lehine rehin, haciz veya lisans hakki
kurulmus olan kisilere bildirmesi gerekmektedir.®® Mahkeme tarafindan yapilan
bildirim {izerine bu kisiler davaya fer’i miidahil olarak katilabilir.®

B. Davanin Sartlar:

SMK m. 154 ile diizenlenmis olan tecaviiziin mevcut olmadigina iliskin dava,
menfi tespit davasi niteliginde oldugundan bu kisimda ilk olarak hak ve hukuki
iliski sart1 incelenmistir. Ardindan SMK m. 154'te yer alan menfaat kavramin
HMK’daki karsilig1 olan hukuki yarar sart1 ele alinmistir.

1. Hak ve Hukuki Iliski Sart1

Tespit davasinin konusu, yalniz hak ve hukuki iligkiler olabilir.** HMK m.
106/2 uyarinca, “maddi vakialar tek baslarina tespit davasinin konusunu olusturamaz.”
Borg iliskileri, ayni haklar, zilyetlik, aile hukuku iliskileri, miras hakki, sakli pay,
fikri haklar tespit davasinin konusu olabilir.# Calismanin konusu fikri hak
kategorisine girdiginden tespit davasinin kapsamindadir.

2. Hukuki Yarar

SMK m. 154/1 uyarinca menfaati olan herkes mentfi tespit davasi agabilir.
Burada yer alan menfaat kavrami, 6100 sayii HMK m. 114'te yer alan “hukuki
yarar” kavramma karsilik gelmektedir.®? HMK m. 114 uyarinca, “davacinin dava
acmakta hukuki yararimn bulunmas” dava sart1 olarak diizenlenmistir. Buna gore,
davacmin bir hakkin veya hukuki iligkinin bulunup bulunmadigimin hemen tespit

% Tuncer, “Tespit Davasy,” 643.

% Tuncer, “Tespit Davas1,” 643-644.

40 Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 297.

41 Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 297; Kuru ve Budak, “Medeni Usul Hukuku,” 80.
42  Eyiiboglu, “Tecaviiziin Mevcut Olmadig1 Hakkinda Dava,” 36.



2280 ASBU Hukuk Fakiiltesi Dergisi (2024/2 Prof. Dr. Mustafa AvcI’ya Armagan)

edilmesinde hukuki yarar1 bulunmalidir.** HMK m. 106/2 uyarinca, “tespit davasi
acamin, kanunlarda belirtilen istisnai durumlar disinda, bu davay: agmakta hukuken
korunmaya deger giincel bir yarar1 bulunmalidir”. Bu ¢ercevede menfi tespit davasinin
ac¢ilmasinda hukuki yararm bulundugunun kabul edilebilmesi igin {i¢ kosulun
birlikte gerceklesmesi gerekir: i) davacinin bir hakk: veya hukuki durumu giincel
bir tehlike ile tehdit edilmis olmaly, ii) bu tehdidin, davacinin hukuki durumunu
tereddiitte birakacak veya ona zarar verebilecek nitelik arz etmeli, iii) tespit
hiitkmii, bu tehlikeyi ortadan kaldirmaya elverisli olmalidir.#* Buna gore,
davacimnin, hakkina kavusabilmesi ve kendisine hukuksal korunma saglanabilmesi
icin gercekten mahkeme kararina ihtiya¢ bulunmas: halinde onun hukuki
yararinin bulundugundan soz edilebilir.# Goriildigii tizere, davacinin dava
hakkina sahip olmasi dava agilmas: igin yeterli olmaz, buna ek olarak davayi
agmasinda hukuki bir yararin bulunmas: gerekir.* Buna gore, dava hakk: hukuki
yarar ile smirlandirilmigtir¥” Davacinin dava agmaktaki hukuki yararinin
korunmaya deger bir yarar olmasi gerekir.®® Hukuki yarar dava agldig: anda var
olmalidir, gelecekteki bir yarar yeterli degildir.*

Tespit davalari, hukuki iliskideki bir belirsizlik nedeniyle, davaci bir tehlike
ile kars1 karsiya ise icinde bulundugu hukuki durumdan kaygi ve endise
duyuyorsa agilabilecek davalardandir.® Bu kapsamda, bir hakkin zarara ugramasi
kadar kisinin icinde bulundugu bir hukuki durumdan siiphe duymas: ve bir
hakkinin tehlikeyle karsi karsiya bulunmasi durumlarinda da dava agmasinda
hukuki yararmin bulundugunun kabul edilmesi gerekir.5!

# Kuru ve Budak, “Medeni Usul Hukuku,” 87; Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 297, Hanagasi,
“Davada Menfaat,” 132.

4 Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 298; Tanriver, “Medeni Usul Hukuku” 473; Kuru ve Budak,
“Medeni Usul Hukuku,” 89.

4 Tanriver, “Medeni Usul Hukuku,” 470.

4 Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 315.

47 Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 470.

4 Arslan vd., “Medeni Usul Hukuku,” 315; Tanriver, “Medeni Usul Hukuku,” 470.
% Tanriver, “Medeni Usul Hukuku,” 470-471; Hanagasi, “ Davada Menfaat,” 230.
% Hanagasi, “Davada Menfaat,” 247.

51 Hanagasi, “Davada Menfaat,” 247.
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Eda davalar ile insai davalarda, davacinin hukuki yararimin bulundugu
karine olarak kabul edilir.®> Bununla birlikte, tespit davalarinda, davaci, hukuki
yararm bulundugunu ispat etmelidir.*®* Bunun istisnasi tespit davasmin 6zel bir
kanun hiikmtii ile acik¢a diizenlendigi hallerdir.5 Bu hallerde, kanun hiikmiiniin
ongordiigli sekilde agilan tespit davalarinda hukuki yararin bulundugu kabul
edilir ve diger dava sartlarinda da bir eksiklik yok ise davanin esasmin
incelenmesine gecilir.> Diger bir ifadeyle, kanun ile agik¢a diizenlenmis tespit
davalarinda eda ve insai davalarda oldugu gibi davacinin hukuki yararmin
bulundugunu ispatlamasi gerekmemekte, hukuki yararmm bulundugu
varsayllmaktadir.’ Nitekim, ¢calisma konusunu olusturan menfi tespit davasi 6zel
bir kanun niteliginde olan SMK ile diizenlenmistir. Bu gergevede, kanaatimizce
SMK m. 154'te aranan sartin bulundugunun ispati davada hukuki yararin
bulundugunun kabulii igin yeterlidir.

SMK m. 154 incelendiginde kanun koyucunun Tiirkiye'de giristigi veya
girisecegi ticari veya sinai faaliyeti ya da bu amacla yapmis oldugu ciddi ve fiili girisimleri
bulunan kisilerin dava agmakta hukuki yarar1 bulunan kisiler olarak kabul ettigi
anlagilmaktadir.” Buna gore, davacinin bu davayi acabilmesi, ihlal etmedigini ileri
stirdiigli patentle ilgili olabilecek nitelikte Tiirkiye’de giristigi veya girisecegi ticari
veya smnai faaliyeti veya bu amagla yapmis oldugu ciddi ve fiili girisimleri
ispatlamasi, dava sarti olarak Ongoriilmiustiir.®® Bu kapsamda, SMK m. 154
cercevesinde, Tiirkiye'de giristigi veya girisecegi ticari ve smnai faaliyetleri veya
yapmis oldugu ciddi ve fiili girisimleri bulundugunu ispatlayan kisilerin menfi
tespit davasi agabilecegi kabul edilmelidir.

52 Kuru ve Budak, “Medeni Usul Hukuku,” 88.
% Kuru ve Budak, “Medeni Usul Hukuku,” 88; Hanagas1, “Davada Menfaat,” 133.
%  Kuru ve Budak, “Medeni Usul Hukuku,” 88; Hanagasi, “Davada Menfaat,” 133.

% Hanagasi, “Davada Menfaat,” 133. Bu davalara 6rnek olarak, Tiirk Medeni Kanunu m. 26, icra iflas
Kanunu m. 69/2, Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu m. 15, i§ Kanunu m. 20 ve 21 verilebilir.

% Merve Usta, “Medeni Usul Hukukunda Tespit Davalarinda Hukuki Yarar,” Yayimlanmamis
Yiiksek Lisans Tezi, (istanbul Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, 2020), 88.

5 Tuncer, “Tespit Davasy,” 638.
% Eyiiboglu, “Tecaviiziin Mevcut Olmadig1 Hakkinda Dava,” 38.
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C. Davamn Taraflan
1. Davaa

SMK m. 154’te diizenlenen tecaviiziin mevcut olmadigina iliskin menfi tespit
davasmin davacisi Tiirkiye’de giristigi veya girisecegi ticari veya sinai faaliyetinin
ya da bu amagcla yapmis oldugu ciddi ve fiili girisimlerinin bulundugunu
ispatlayan kisi olabilir. Buna karsilik, kendisine kars: tecaviiz davasi agilmis olan
kisi bu davay1 agcamaz.

2. Davali

SMK m. 154'te diizenlenen tecaviiziin mevcut olmadigina iliskin menfi tespit
davasi patent belgesi sahibine kars1 agilmalidir. Ancak bu davanin agilabilmesi igin
patentin kesin olarak tescile baglanmas: sart degildir.> Patent basvurusu biiltende
yayimlanan basvuru sahibine karsi da mentfi tespit davasi ag¢ilmas1 miimkiindiir.
Patent bagvurusunun biiltende yayimlanmasmin ardindan patent bagvuru sahibi
tglincii kisilere kars1 hukuki talep hakkina sahip olacag: icin tiglincii kisilerin de
menfi tespit davasi agabilmesi gerekir.®® Fakat mahkeme, SMK m. 154/4 uyarinca
patentin nihai olarak verildigine dair kararin biiltende yayimlanmasma kadar
menfi tespit davasini sonuglandiramaz.

Bu cergevede, biiltende yayimlanmamis olan patent bagvuru sahibine kars
SMK m. 154 uyarinca menfi tespit davasi agilmasit miimkiin degildir.

D. Yetkili ve Gorevli Mahkeme

SMK m. 156/1 uyarinca, jenerik ila¢ firmalar:1 tarafindan patent belgesi ile
korunan ilag sahiplerine kars: tecaviiziin bulunmadigmin tespiti amaciyla agilan
menfi tespit davasinda gorevli mahkeme fikri ve smnai haklar hukuk
mahkemeleridir. Fikri ve smai haklar hukuk mahkemelerinin bulunmadig:
yerlerde bu mahkemelerin gorev alanina giren dava ve islere asliye hukuk
mahkemeleri tarafindan bakilir. Hakimler Savcilar Yiiksek Kurulu'nun 24.03.2005
tarihli karari ile fikri ve sinai haklar hukuk mahkemesinin bulunmadig: ve ikiden

% Colak, “Patent Hukuku,” 1144.
00 Colak, “Patent Hukuku,” 1144.
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fazla asliye hukuk mahkemesinin bulundugu yerlerde, fikri ve sinai haklar hukuk
mahkemesinin gorev alanina giren dava ve islere 3. asliye hukuk mahkemesi
tarafindan bakilacaktir. Ancak asliye hukuk mahkemesi kararmi fikri ve smai
haklar hukuk mahkemesi sifatiyla vermelidir.

SMK m. 154 cercevesinde agilan menfi tespit davasi patent hakki sahibi
aleyhine acilacag1 i¢in bu davada yetkili mahkeme SMK m. 156/5 uyarinca
belirlenir. Buna gore, yetkili mahkeme davalinin yani patent hakk:i sahibinin
yerlesim yerinin bulundugu yer mahkemesidir. Patent sahibinin Tiirkiye’de
yerlesim yerinin bulunmamasi halinde yetkili mahkeme davanin acildig: tarihte
sicilde kayith vekilin isyerinin bulundugu yerdeki ve eger vekillik kaydi silinmigse
Kurum merkezinin bulundugu yerdeki mahkemedir.

I1l.  YARGITAY’IN YAKLASIMI VE BU YAKLASIMIN
DEGERLENDIRILMESI

Yargitay’a gore ilag¢ patent hukukunda menfi tespit davasi agilabilmesi igin
davaci jenerik/esdeger ilag firmasmin dava konusu jenerik ilag i¢in ruhsat almis
olmas: gerekmektedir. Diger bir ifadeyle, Yargitay’a gore, ruhsat almamuis
jenerik/esdeger ila¢ firmalar1 menfi tespit davasi acamaz.®! Yargitay bu ictihadini
“bolar istisnast” ve buna bagli olarak menfaat yokluguna dayandirmaktadir.®? S6z
konusu ic¢tihada gore, bolar istisnasi olarak adlandirilan diizenleme uyarinca,
ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve bunun igin gerekli test ve deneyler de dahil olmak
tizere ruhsat konusu bulusu igeren deneme amacl fiiller patentten dogan hakkin
kapsami digsinda birakildigindan, ruhsat almadan 6nce davacinin davayi agmakta
hukuki yarar1 bulunmamaktadir.®

Yargitay'in bolar istisnasi kapsaminda degerlendirip hukuki yarar kavramina
dayandirarak temellendirdigi bu ictihadin, bir¢ok yonden, SMK m. 154 ile

o1 Yar. 11. HD, E. 2012/802, K. 2013/1540, 24.01.2013; Yar. 11. HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146, 14.09.
2015; Yar 11. HD, E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11. HD, E. 2016/14642, K. 2018/6811,
06.11.2018; Yar. 11. HD,, E. 2020/7801, K. 2022/3995, 24.05.2022.

%2 Yar. 11. HD, E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11 HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146,
14.09.2015.

6 Yar. 11. HD, E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11 HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146,
14.09.2015.
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diizenlenen menfi tespit davasimnin ruhuna ve lafzina uygun olmadig:
kanaatindeyiz. Ilk olarak, bu davanin amaci zaten jenerik/esdeger ilag
firmalarmin ilaglarini piyasaya stirdiiklerinde herhangi bir tecaviiz davast ile karsi
karsitya kalmalarini onlemektir. Jenerik/esdeger ilag firmalar1 bu davayr agmak
suretiyle, piyasaya girdiklerinde kendilerine kars: herhangi bir dava agilamamas:
i¢cin en bastan tedbir almak istemektedir. Zira milyonlarca lira yatirrm yaparak
iretip piyasaya stirdiikleri ilaglarin bir tecaviiz davasi sonucu toplatilmas: ve
tazminata mahkim olunmasi gibi durumlarla karsilasmak istememektedir.
Ruhsat stirecinin yaklasik iki-li¢ y1l, davalarin ise en iyi ihtimalle yedi yil stirdiigii
ulkemizde, bu davanin ag¢ilmasi i¢in ruhsat alinmasin sart kosmak ciddi bir zaman
ve piyasaya ge¢ girmeye bagh olarak énemli bir para kaybina neden olacagindan
hakkaniyetli goriinmemektedir. Zira jenerik/esdeger ilag¢ firmalarinin menfi tespit
davalarini kisaltilmis ruhsat bagvurusu ile es zamanli olarak agmalarimin bir
nedeni de zaman kazanmaktir. Tiirkiye’deki uzun yargilama siireleri, ruhsat
islemlerinin maliyetli ve zaman alic1 niteligi karsisinda Yargitay'in bu i¢tihadmin
isabetli olmadigin diisiiniiyoruz®.

Menfi tespit davasi sadece jenerik/esdeger ilag¢ firmalar1 igin degil, ayni
zamanda patent ile korunan ila¢ sahibi firmalar i¢in de olumlu neticeler
dogurabilecek niteliktedir. S6z konusu davanin jenerik/esdeger ilag firmalarinin
lehine sonuglandig1 durumlarda, jenerik/esdeger ilag firmalar1 piyasaya tereddiit
yasamadan girebilecektir. Bu durumda, patent sahibi ilag iireticileri de en bastan
tecaviiz olmadig1 tespit edildigi igin dava siiregleri ile zaman ve para
kaybetmeyecektir. Davanin jenerik/esdeger ila¢ firmasi aleyhine, diger bir
ifadeyle, tecaviiziin tespiti hiikmiiyle sonuglandig1 durumlarda da arastirmaci ilag
iireticisi daha en bastan patent hakkina tecaviiz eden ilaglarin piyasaya girmesini
engelleyebilecektir.

ikinci olarak, SMK m. 154iin lafz1 incelendiginde Tiirkiye’de giristigi veya
girisecegi ticari veya sinai faaliyetin ya da bu amagla yapmis oldugu ciddi ve fiili
girisimleri bulunan kisilerin bu davayr agabileceginin kabul edildigi

6 Suluk, Karasu ve Nal, “Fikri Miilkiyet Hukuku,” 410. Colak da ila¢ heniiz Saghk Bakanligi'ndan
iiretim ve satis ruhsati almadan, jenerik ilag iireticisi firmanin menfi tespit davast agmasinin ilacin
piyasaya c¢ikmasindan sonra agilabilecek davalar nedeniyle ortaya cikabilecek zararlarmn
engellenmesi bakimindan yerinde oldugunu ifade ederek goriisiimiizii desteklemektedir, Colak,
“Kisaltilmis Bagvuru,” 282.
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goriilmektedir. Diger bir ifadeyle, SMK m. 154'te diizenlenen menfi tespit
davasmin agilabilmesinin tek sarti davacinin Tiirkiye’de ticari veya smai
faaliyetlere giristigini ya da bu amagla yapmis oldugu ciddi ve fiili girisimleri
bulundugunu ispatlamasidir. S6z konusu diizenleme incelendiginde kanun
koyucunun menfi tespit davasinin agilabilmesi i¢in baska herhangi bir sart
aramadig1 anlagilmaktadir. Oyleyse, SMK m. 154 uyarinca, Tiirkiye'de giristigi
veya girisecegi ticari veya sinai faaliyeti ya da bu amagla yapmis oldugu ciddi ve
fiili girisimleri bulunan kisiler dava agmakta hukuki yarar: bulunan kisilerdir.
Yapilan deneme amach fiiller, ARGE calismalari, yapilan yatirimlar, ruhsat
basvurusu gibi faaliyetler her biri tek basina SMK m. 154’te aranan sarti
saglamaktadir. Bu gergevede, kanunun lafzina ragmen Yargitay’in ruhsat sahibi
olmayan jenerik/esdeger ilag firmalarinin agtig1 mentfi tespit davalarii “hukuki
yarar” yoklugundan reddetmesi isabetli degildir.

Ugiincii olarak, Yargitay'm menfi tespit davasmi bolar istisnasi kapsaminda
degerlendirmesi de kanaatimizce isabetli degildir. Yargitay’a gore, ilaglarin
ruhsatlandirilmast SMK m. 85/3-c c¢ercevesinde tecaviiz olarak kabul
edilemeyeceginden, ruhsat basvurusu devam ederken menfi tespit davasinin
incelenmesinde hukuki yarar bulunmamaktadir®.

Bolar istisnasi olarak adlandirilan SMK m. 85/3-c uyarinca, ilaglarm
ruhsatlandirilmasi ve bunun igin gerekli test ve deneyler de dahil olmak {izere,
patent konusu bulusu iceren deneme amacl fiiller patentin sagladigi hakkin kapsami
disindadir. Gortildiigli tizere, bu istisna patent konusu ilagla ayni olan diger bir
ifadeyle patent hakkina tecaviiz olusturan ilaglarla ilgili ruhsatlandirma faaliyetlerine
ve deneme amagh fiillere iliskin olarak kabul edilmistir. Buna gore, bu istisna
patentin koruma kapsaminda bulunan ilaglar i¢in ongortilmiistiir. Bu istisna
sayesinde, koruma siiresi igerisinde jenerik/esdeger firmalar patentle korunan
ilacin tretilmesi icin deneme amagh fiiller gerceklestirebilecek ve ruhsat
basvurusu yapabilecektir. Boylece yirmi yillik koruma siiresi sona erer ermez,
patentli ilacin aynis1 bagka firmalar tarafindan piyasaya siiriilebilecektir®. Bolar
istisnas1 kabul edilmeseydi patent konusu ilaca iliskin deneme amagh fiiller ve
ruhsatlandirma faaliyetleri patent hakkini ihlal edecekti. Bu nedenle patentle

% Yar. 11 HD, E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014.

0 Suluk, ”Haglarm Patent ile Korunmasi,” 733.
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korunan ilagla ilgili deneme amagl fiillerin yapilmasi ig¢in koruma siiresinin sona
ermesinin beklenmesi gerekecekti. Ilacin {iiretilmesi igin gerekli olan deneme
amagli fiiller ve uzun ruhsatlandirma siiregleri ile satis izni nedeniyle yirmi y1l olan
patent koruma siiresi fiilen yirmi iki — yirmi ti¢ yila uzayabilecekti.

Bu cercevede, bolar istisnast patent konusu bulusun koruma kapsaminda yer alan
ilaglar icin kabul edilmis bir istisnadir. Buna karsilik, menfi tespit davasi, patentli ilag
sahibine kars: koruma siiresi devam ederken jenerik/esdeger ilacin patentle korunan ilaca
tecaviiz etmediinin tespiti i¢in agilan bir davadir. Diger bir ifadeyle, jenerik/esdeger
ila¢ firmasi, koruma siiresi devem ederken piyasaya siirmeyi planladig:
jenerik/esdeger ilacinin patentle korunan ilaci ihlal etmedigini ileri siirmektedir.
Glintimiizde ilag sektoriintin  ulastigi teknolojik gelisim goz Oniinde
bulunduruldugunda, firmalarin patentle korunan referans ilacla ayni islevi goren
ancak patent hakkmi ihlal etmeyen birgok ilag tiretebilmesi sasirtict degildir. Zira
bir teknik soruna farkl kisiler tarafindan birden fazla teknik ¢oziim getirilebilir.
Bu durumda, koruma sartlarin1 yerine getiren her bir teknik ¢6ziim patent ile
korunmaya hak kazanir. Nitekim jenerik ilaglarin orijinal ilagla tamamen ayni
olmasi gerekmemekte, yalnizca ayni etkinlige ve ayni giivenirlik kriterlerine sahip
olmas1 gerekmektedir”. Buna gore, jenerik ilaglar referans ilacglardan
formiilasyonlarinda igerdikleri etken maddenin oranlari ve yardimcr maddenin
tiirleri ve oranlar1 kapsaminda farkhilik gosterebilir®. Bu cergevede,
jenerik/esdeger ilacin her durumda patentle korunan referans ilaca tecaviiz ettigini
soylemek miimkiin degildir. Iste menfi tespit davasi da ozellikle bu nitelikteki
jenerik/esdeger ilaglar igin acilmaktadir. Gergekten de jenerik/esdeger ilag
firmalar1 tarafindan agilan menfi tespit davalarinda, ilk derece mahkemeleri
tarafindan jenerik ilacin patentli ilaca tecaviiz etmedigi tespit edilmektedir®.
Ancak bu kararlar Yargitay tarafindan jenerik/esdeger firmanin hentiz ruhsat
almamig olmasi gerekgesiyle bozulmaktadir™.

Bu kapsamda, ruhsat almamus jenerik/esdeger ilag firmalari tarafindan agilan
menfi tespit davalarmin, bolar istisnasi gerekce gosterilerek hukuki yarar

% Yusufoglu, “Jenerik ilag,” 1158.

% Yusufoglu, “Jenerik ilag,” 1158.

® stanbul 4. Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi, E. 2012/83, K. 2014/261, 11.12.2014.
70 11. HD., E. 2015/3305, K. 2015/9146, 15.09.2015.
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yokluguna dayali olarak reddedilmesinin iki miiessesenin diizenleme amaglari
agisindan da yerinde olmadigini diistinmekteyiz. Yargitay’m bu igtihadmin
temelinde jenerik/esdeger ilaclarin her durumda patentle korunan referans ilagla
ayni oldugu, onu ihlal etti§i yanilsamasinin bulundugunu diisiinmekteyiz. Bu
hukuki gerekgelere ek olarak Tiirkiye’de daha ¢ok jenerik/esdeger ilag firmasinin
bulundugu gergegi de goz oniinde bulundurularak bu igtihadin bir an 6nce
degistirilmesi gerektigi kanaatini tasimaktayiz.

Yargitay’in ruhsat almamis jenerik/esdeger ila¢ firmalar1 tarafindan acilan
menfi tespit davalarimi hukuki yarar yoklugundan reddetmesinin diger bir sebebi
de ruhsat siirecinin sonunda ilacin igeriginin degisebilecegi gercegidir. Zira ancak
idari islem niteliginde olan ruhsatlandirma isleminin tamamlanmasindan sonra
ruhsata konu olan ilacin igerigi ve formiilasyonu kesinlesecektir’. Ruhsata konu
ilacin formdilii, dozu, farmasotik formu, ambalaj ve kisa {iriin bilgileri Bakanhigin
bilgisi ve onay ile ruhsat siireci boyunca degistirilebilir’2. Nitekim Yargitay
tarafindan onaylanmis olan bir ilk derece mahkemesi karar1” ile menfi tespit
davasmin reddedilmesinin gerekgelerinden biri olarak bu husus gosterilmistir.
S6z konusu karara gore, “Icerigi her an degisen bir ruhsatlandirma siireci devam
ederken, su an icin bir menfi tespit davasimin agilabilecegi kabul edilirse, yargilama
sonunda tesis edinen bu kararin ruhsatin hangi asamasini kapsayacag belirsiz hale gelir.
Ciinkii su andaki haliyle olumsuz tespit karari verilse dahi, bu karar belki bir giin sonra
ruhsat  bagvurusunun igeriginin  degismesi sebebiyle hiikmiinii kendiliinden
kaybedecektir. Bu ihtimalleri de ongoren kanun koyucu 551 sayili KHK 'nin 75.maddesinin
f bendinde acik¢a ruhsatlandirma islemlerinin patent hakki kapsam: disinda kaldigin ifade
etmistir. Bu siireg, patent hakkina yonelik bir istisna degil, hakkin kapsami disinda kalan
bir zaman araligidir.” Gergekten de ruhsatlandirma siirecinde ilacin igeriginin
farklilasmasi, degismesi miimkiindiir. Ancak bu durum yine de Yargitay’ m menfi
tespit davasmi diizenleyen SMK m. 154'in aramadig1 jenerik ilag firmalarmin
ruhsat almis olma sartin1 aramasini hakli gostermemektedir. SMK m. 154 ile menfi
tespit davasi agmak icin bulunmas: gereken sartlar diizenlenmistir. Bu sartlar

7t Yusufoglu, “Jenerik ilag,” 1166.
2. Yusufoglu, “Jenerik Hag,” 1166.
73 Ankara 2. Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi, E. 2012/248, K. 2013/223, 27.11.2013.
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arasinda da jenerik/esdeger ila¢ firmalarinin ruhsat almis olmas: gibi bir sart
bulunmamaktadir.

Kald: ki hentiz ruhsat almamus bir jenerik ilag¢ firmasi menfi tespit davasi
agtiginda bu davanin mevcut ilag i¢in incelenecegini goze almis olmalidir. Diger
bir ifadeyle, jenerik ilag¢ firmalari da ilacin igeriginin ruhsatlandirma siirecinde
degisebileceginin bilincinde olmalidir ve bunun sonuglarina da katlanmalidir. Zira
tecaviiziin bulunup bulunmadig1 sadece s6z konusu davada incelenen ilag igerigi
icin degerlendirilecektir. Ruhsatlandirma siireci sonunda ilacin igeriginin
degismesi durumunda menfi tespit davasinda davaci lehine kurulan olumlu
hiikiim patentle korunan ila¢ sahibi firmalar i¢in artik tecaviiz davasma engel
teskil etmeyecektir. Bu ¢ercevede Yargitay'in ve ilk derece mahkemesinin ilacin
iceriginin ruhsatlandirma siirecinde degisebilecegi bu nedenle de dava agmakta
hukuki yarar bulunmadig seklindeki gerekcesine de katilmak miimkiin
goriinmemektedir.

SONUC

SMK m. 154 cercevesinde, Tiirkiye'de giristigi veya girisecegi ticari ve sinai
faaliyetleri veya yapmis oldugu ciddi ve fiili girisimleri bulundugunu ispatlayan
kisilerin menfi tespit davas: acabilecegi kabul edilmelidir. Ancak Yargitay artik
istikrar kazanmus ictihadi ile ruhsat almamais olan jenerik firmalarmin menfi tespit
davas1 agamayacagini kabul etmektedir. Yargitay bu igtihadini bolar istisnasi ve
buna bagli olarak hukuki yarar yokluguna dayandirmaktadir’. Yargitay’a gore,
bolar istisnast uyarinca, ilaglarin ruhsatlandirilmasi1 ve ruhsat konusu bulusu
iceren deneme amach fiiller patentten dogan hakkin kapsami disinda
birakildigindan patent hakkina tecaviiz edilmedigine iligkin tespit davasi agmakta
hukuki yarar bulunmamaktadir. Yargitay’in bu ictihadimin SMK m. 154'tin amag
ve lafzina aykir1 oldugu kanaatindeyiz.

Ilk olarak, bu davamin amaci zaten jenerik/esdeger firmalarinin ilaglarini
piyasaya stirdiiklerinde herhangi bir tecaviiz davasi ile kars1 karsiya kalmalarin
onlemektir. Bagka bir ifadeyle, anilan diizenlemenin amaci, jenerik/esdeger ilag
firmasina hukuk giivenligi saglamaktir. Jenerik/esdeger ilag firmalar1 bu davay:

7 Yar. 11. HD, E. 2014/6103, K. 2014/11843, 23.06.2014; Yar. 11 HD, E. 2015/3305, K. 2015/9146,
14.09.2015.
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agmak suretiyle, piyasaya girdiklerinde kendilerine karsi herhangi bir dava
ac¢llamamasi igin en bastan tedbir almak istemektedir. Milyonlarca lira yatirim
yaparak {retip piyasaya siirdiikleri ilaglarin bir tecaviiz davasi sonucu
toplatilmasi1 ve tazminata mahkim olunmasi gibi durumlarla karsilasmak
istememektedir. Ruhsat siirecinin yaklasik iki-ii¢ y1l, davalarin ise en iyi ihtimalle
yedi yil siirdiigii tilkemizde, bu davanin agilmasi ig¢in ruhsat alinmasini sart
kosmak ciddi bir zaman ve para kaybma neden olacagindan hakkaniyetli
goriinmemektedir. Zira jenerik ila¢ firmalarinin menfi tespit davalarini ruhsat
basvurusu ile es zamanli olarak agmalarinin bir nedeni de zaman kazanmaktir.

Ikinci olarak, SMK m. 154’tin lafz1 incelendiginde Tiirkiye’de giristigi veya
girisecegi ticari veya smai faaliyeti ya da bu amagla yapmis oldugu ciddi ve fiili
girisimleri bulundugunu ispatlayan kisiler bu davay agabilir. Buna gore, yapilan
klinik test ve deneyler, ARGE caligmalari, yapilan yatirimlar, ruhsat bagvurusu
gibi faaliyetler her biri tek basgina SMK m. 154’te aranan sart1 saglamaktadir. Bu
cercevede, kanunun lafzina ragmen Yargitay’in ruhsat sahibi olmayan jenerik ilag
firmalarinin  actin menfi tespit davalarim1 “hukuki yarar” yoklugundan
reddetmesi isabetli degildir.

Ugiincii olarak, kanaatimizce Yargitay’in menfi tespit davasini bolar istisnast
kapsaminda degerlendirmesi yerinde degildir. Bolar istisnasi patent konusu
bulusun koruma kapsaminda yer alan ilaglar igin kabul edilmis bir istisnadir.
Menfi tespit davasi ise patentli ila¢ sahibine kars1 koruma siiresi devam ederken
jenerik ilacin patentle korunan ilaca tecaviiz etmediginin tespiti i¢in agilan bir
davadir. Menfi tespit davasi ile jenerik/esdeger ilag firmasi, koruma siiresi devem
ederken piyasaya siirmeyi planladig: jenerik/esdeger ilacinin patentle korunan
ilac1 ihlal etmedigini ileri stirmektedir. Bu kapsamda, ruhsat almamus jenerik ilag
firmalar1 tarafindan acilan menfi tespit davalarmin, bolar istisnasi gerekge
gosterilerek hukuki yarar yokluguna dayali olarak reddedilmesinin iki
milessesenin  diizenleme amagclar1 agisindan da yerinde olmadigini
diistinmekteyiz.
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Hakem Degerlendirmesi: Cift kor hakem.
Finansal Destek: Yazar bu calisma igin finansal destek alip almadigini
belirtmemistir.
Cikar Catismast: Yazar ¢ikar ¢atismasi olmadigini belirtmistir.
Etik Kurul Onayr: Yazar etik kurul onaymin gerekip gerekmedigini
belirtmemistir.
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