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6ZET

1 nsan saghdi icin 6zel bir 6nemi olan ilacin patent konusu olmasi uzun yillar tartisiimistir. Bir bulus niteligi ta-

slyan ilac ayni zamanda birey icin vazgecilmez bir Grindur. Bu vazgecilmezlik ilacin dederini de belirlemekte-
dir. Bugin Tirk hukukunda ilaclar patent korumasindan yararlanmaktadirlar. Tirk hukukunda ilaglarin paten-
te konu olmasinin 6nlinG Fikri Milkiyet Haklarinin Ticaretle Baglantili Yonlerine Dair Anlasma (TRIPS) agmistir.
551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkindaki Kanun Hilkmiinde Kararnameye gore patent verilme kosul-
larini saglayan ilaclar patent konusu olmaktadir. Patentin sahibine verdigi tekel niteligindeki hak da disinulda-
glinde, patent sahibinin haklariile saglk hakki arasinda bir denge kurulmasi zorunlulugu dogmaktadir.
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ABSTRACT

AN OVERVIEW OF THE DRUG PATENTS IN THE TURKISH LAW

he subjection of drugs to the patent regulations led to a long-lasting debate. While having the quality of be-

ing invented, drugs are also indispensable products for human health. Drugs are granted patent protection
in the Turkish Law today. This protection is adopted under the guidance of the Agreement on Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS). According to the Decree Law on the Protection of the Patent
Rights (no. 551), drugs which meet the conditions for holding a patent can be subject to patent protection. Once
the monopolist right granted to the holder of the patent is taken into account, there is an obligation on finding
a balance between the rights of the patent holder and the right to health.
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l. Giris
Geli§en toplumda bireylerin gereksinimlerinin

giderek farklilasmasi ve ilacin tedavi sireci-
nin dnemli bir bélimunl olusturmasi, ilaca ulasi-
mi 6nemli kilmaktadir. S6zinu etti§imiz gereksi-
nim farklilasmasina Gretimin seri hale gelmesi, en-
dustrinin ve dolayisiyla ilac endUstrisinin gelisme-
si de eklenince, ortaya ¢ikan sorunlar ve boyutlari
da farklilagmaktadir.

ilacin bir bulus olarak patente konu olmasi ve
bir Urin olarak seri Gretiminin yapiimasi, ila¢ sek-
torinin diger sektorlerden farki da disinalda-
ginde son derece dnemli bir konu olarak karsi-
miza cikmaktadir. ilag patentlerinin tarihsel gelisi-
mine bakildiginda diger patent konularindan fark-
Il bir gelisim izledigi gérilmektedir. ilacin bir bu-
lus olarak patente konu olmasi, ilacin saglik ile ya-
kin iliskisi nedeniyle onu diger patent konularin-
dan farkl kilmaktadir. Ayrica buna patentle ilgili
ilaca 6zel kimi sorunlari da eklersek konu herhan-
gi bir bulusa patent verilmesinden farklilasacaktir.

Galismada ilag kavrami ve ilacin patent hakki-
na konu olmasi irdelendikten sonra Tlrk hukuku
acisindan ila¢ patentlerinin tarihsel gelisimi Uze-
rinde durulacaktir. Patent verilebilirlik kosullari ve
ilac patentleri acisindan énemli konular ayri bas-
liklar altinda incelenecektir. Calismanin amaci ilag
patenti konusuna Tlrk hukuku agisindan genel bir
cercevede yaklasabilmektedir.

1. ilag Kavrami

ilac saglikla ve Anayasa tarafindan giivence altina
alinan saglik hakki ile (madde 17 ve 56) yakindan il-
gili bir Griinddr. insanin ilaca olan gereksinimi de ol-
dukga eskidir. Bugiin bildigimiz anlamda ilacin tari-
hi oldukga eskilere sifacilida, kocakari iksirlerine ve
Samanizme dayanir. SUimer tabletlerinde ilaclarla il-
qgili ilk yazih bilgilere ulasirken, Misir PapirUslerinde,
Gin, Hint, Arap ve Acem yazmalarinda ilaclarla ilgi-
li bilgiler bulunmaktadir. Eski Misir ve Cin'de ilacla
tedavilerin ¢ok erken caglardan itibaren uygulandi-
g! bilinmektedir. Misir bilgisinin Antik Yunan'a gec-
mesiyle Bati Tipla tanismis ve hekimlikle ilgili temel
prensiplerini olusturmustur. Bugin edilen tip yemi-
ninin ilkel halini olusturan ise o dénemde kurulan tip
okullarindan olan Hipokrat Okulunun prensipleridir'.

1 AYCAN, Miikerrrem., ilag Nedir? ilag, Gida ve Kozmetik Far-
ki, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempoz-
yumu, ilac Hukuku 2009, s. 3.
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Bugtn artik ilag endistrisinden s6z edilmekte ve ila-
cin seri Uretimi yapiimaktadir. insan saghgr ile iliski-
si tartisiimaz olan ilag, ayni zamanda patent hakki-
na da konu olmaktadir. Bu anlamda ilag, ¢cogu kez
endustriyel Uretime konu olan, standart bir sekil ve
ambalaj icinde ve Ureten firmanin markasiyla piya-
saya sunulan tibbi mistahzardir.

Ulkemizde ilaclailgili temel hukuksal sorunlari
0zel olarak diizenleyen bir “ila¢ yasas!” olmama-
sina karsilik cesitli yasalarda ve yonetmeliklerde
ilacla ilgili genel diizenlemelere yer verildiginden
s6z edilebilir2. Bunlardan Beseri ve Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yoénetmeligi'ne gore ilag, “etkin
madde/ maddeler agisindan bilimsel olarak kabul
edilebilir etkinlik, kalite ve glivenlige sahip oldu-
gu kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak
Uizere ruhsatlandiriimis/ izin verilmis Grin" dur.

Tipta ilag, hastaliklarin tedavisi, 6nlenmesi, ta-
nisi ve diger bazi tibbi amaclarla (6rn. gebeligin
dnlenmesi amaciyla) kullanilir. “ilag, hastaligi te-
davi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak
veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, dizen-
lemek veya degistirmek amaciyla, insana uygula-
nan dodal ve/veya sentetik kaynakl etkin madde
veya maddeler kombinasyonudur3.

ilaglarm hazirlanmasi, korunmasi, kont-
rol, saklama ve dagitimi Saglik Bakanligi ve ilgi-
li kuruluslarin denetim ve go6zetimi altinda ya-
sal dizenlemelere uygun olarak yapilir. 14 Mayis
1928 tarih ve 1262 sayili ispenciyari ve Tibbi
Mistahzarlar Kanunu ile buna ek olarak cikarti-
lan yasa ve yonetmeliklerle ilaglarla ilgili islemleri
Saglk Bakanhgi yuritir. ilag ve eczacilik hizmet-
leriile ilgili norm ve standartlari belirlemek Saglik

2 1262 sayili “ ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 3359
sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanunu, Beseri, ispenciyari ve Tib-
bi Mlstahzarlarin Tibbi Tanitim Yénetmeligi (R.G. 07.09.1990 T.,
20628 sayl), Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetme-
lik (R.G. 13.10.1992 T., 21374 say1), Radyofarmasotik Yonetmeligi
(R.G. 23.12.1993 T., 21797 say), Farmasotik Mistahzarlarin Biyo-
yararlanim ve Biyoesdederliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Y-
netmelik (R.G.27.05.1994 T., 21942 say1), Ecza Depolari ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y&netmelik (R.G.
20.10.1999 T., 23852 say1), Beseri ve Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yénetmeligi (R.G. 23.10.2003 T., 25268 say1), Beseri ve Tibbi Uriin-
ler Ruhsatlandirma Yonetmeligi (R.G. 19.01.2005 T., 25705 sayl),
Beseri ve Tibbi Uriinlerin Siniflandiriimasina Dair Yénetmelik (R.G.
17.02.2005 T., 25730 say1), Beseri ve Tibbi Uriinler Ambalaj ve Eti-
ketleme Yonetmeligi (R.G.12.08.2005 T., 25904 say1), Klinik Aras-
tirmalar Hakkinda Yénetmelik (R.G. 23.12.2008 T., 27089 say).

3 ILTER, Dilek, ilaglarin Ruhsatlandiriimasi ve Piyasaya Sii-

riilmesi Usulii, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi |. Saglk Huku-
ku Sempozyumu, ilac Hukuku 2009, s. 274.
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Bakanhgi'nin gorevleri arasindadir. Bakanligin
ana hizmet birimlerinden olan ilac ve Eczacilik
Genel MUdarlGga Turkiye'de beseri tibbi Grinler-
le ilgili otoritedir®.

ll. ifacin Patente Konu Olmasi

ilac, giiniimiz hukuk diizeninde patent hakkinin
konusunu olusturmaktadir. Patent, dar anlamiy-
la resmi makam tarafindan bulus sahibine verilen
ve patentli bulusu yalnizca bulus sahibinin yada
onun yetkili kildigi kisilerin kullanmasi hakkini bel-
li bir stre icin koruma altina alan belgedir®. An-
cak genis anlamda patent® bir belge niteliginin ya-
ninda, sahibine patente konu bulusun tretilmesini,
kullaniimasini yada ithal edilmesini engelleyecek
bir tekel hakki vermektedir (551 sayili KHK mad.
73/2). Patent hakki, sahibine verdigi genis yetki-
ye ragmen, her zaman bulustan ticari bir yarar
saglanmasi yada bulusu Uretme olanagini vermez.
Patent hakki sahibi, bulusu baskalarinin Gretme-
sini, ticari amacla kullanmasini ve ithal etmesini
engellerken, kendisi de bulusu salt patent hakkina
sahip oldugu icin Gretme/satma hakkina sahip ol-
mavyacaktir. Ornegin, bir ilac icin alinan patent, o
ilacin Uretilmesi ve satiimasi hakkini da patent sa-
hibine vermeyecektir. ilacin tretimi ve satimi icin
Ulkemizde Saglik Bakanhgi'ndan onay almak ge-
rekmektedir. Bununla birlikte patent sahibi olma-
masina ragmen Saglik Bakanligi'ndan ilacin co-
daltimiici onay alan kimse de, patent hakki sahibi
olmadidi icin ilaci Uretemeyecektir’. Bulus konu-
su Urdndn Uretilmesi/piyasaya sunulmasi, patent
hakkinin korundugu Ulkede 6zel bir mevzuatla

4 ILTER, 2009, s. 273.

5 REID,Brian, Pratical Guide to Patent Law, Sweet& Maxwell,
1993, s. 2.

6 Patent sistemini aciklayan cesitli gorisler vardir: Birinci goris
patenti, buluslara gecici koruma saglamak amacliyla devletle bulus
sahibi arasinda yapilan sézlesme olarak aciklamaktadir. Patent bir
anlamda devletle bulug sahibinin bu tekel hakkini kazanmak Uze-
re yaptigi bir s6zlesme olarak da distnulebilir. Ayni zamanda pa-
tent, bulus sahibi i¢in bulusu icin harcadigi zaman, emek ve para
karsiliginda devletten aldigi bir 6dil niteligi de tasimaktadir. Bu-
radaki 6ddl, patent hakki sahibine bulusu icin taninan tekel hak-
ki niteligindeki hakkidir. Devlet, bulus sahibine 6dll vermeyi ga-
ranti altina almalidir. Son goéris ise dodal hukuk/etik haklar teorisi
(moral rights theory) bireylerin fikirleri (buluslari) Gzerinde dogal
milkiyet hakki oldugunu bunun korunmasi gerektigini, korumanin
da patentle saglandigini séylemektedir (Bainbridge, R., Patent, s.
315.).

7 OzZTURK, Ozgir, Tiirk Hukukunda Patent Verilebilirlik Sart-
lari, istanbul 2008, s. 14.

dizenlenmisse, patent hakki sahibi ancak mevzu-
atta 6ngorilen kosullari yerine getirerek bulusu-
nu Uretebilecektir yada piyasaya sunabilecektir.

ilacta patent korumasinin konusunu, yeni bir
etken madde yada daha 6nce bilinen bir etken
maddenin yeni bir hastali§i tedavi ettiginin bu-
lunmasi halinde varolan bir etken madde olustur-
maktadir®.

A. Tiirk Hukukunda ilac Patentlerinin
Tarihsel Siireci

Patentin konusunu olusturan diger buluslar gibi,
ilac da bir bulustur ve patent korumasi altindadir.
Ne var ki diger buluslardan farkli olarak ilacin pa-
tente konu olmasi uzun siire tartisimistir. ilacin
Ozellikleri, bu tartigsmalarin temelini olusturmak-
tadir. GinUmuzde endistriyel tUretime konu olan
ilacin saghk hakki ile yakin ilgisi onu diger trinler-
den farkl kilmaktadir. Saglik hakkinin korunma-
sinda ilacin “ulasilabilir’ ve "edinilebilir" olma-
st dolayisiyla ilacin maliyeti de 6nem kazanmakta-
dir®. Diger taraftan ilag, bulus olarak patent konu-
su olmakta ve patent hakki sahibinin fikri haklari-
nin korunmasi gerekliligi ortaya ¢cikmaktadir. Fikri
hakkin korunmasi ile bulus yapmanin ézendirilme-
si ve bulus sahibinin sirlarinin saklanmasi sagla-
nabilecektir. Bununla birlikte glinimdzde ila¢ pa-
tentine yonelik dizenlemelerin varligi karsisinda,
saglik hakkinin 6nceligi de dikkate alinarak patent
hakki ile saglik hakki arasinda bir denge olustu-
rulmal ve ilac patentlerinde buna y6nelik 6zel di-
zenlemeler yapilmahdir.

551 sayih  Patent Haklarinin  Korunmasi
Hakkinda Kanun Hikminde Kararname'nin yu-
rirlige girdigi 1995 yilina kadar, 1879 tarihli ihtira
Berati Kanunu, Tirkiye'de ilaclarin patent konusu
olmasina izin vermemekteydi. Bunun nedeni yu-
karida da belirtildigi gibi ilacin insan saghgi acisin-
dan dnemi ve saglik hakkinin korunmasi igin ilacin

“ulasilabilir” ve “edinilebilir” olmasi gerekliligidir.

ihtira Berati Kanunun yirirliikte oldugu siire
icerisinde ila¢ Urdn ve usulleri patente konu ol-
mamistir. Diinya Ticaret Orgiti'niin Kurulus
Anlasmasinin 15 Nisan 1994 tarihinde onaylan-
masi ve 26 Ocak 1995 tarihinde TBMM tarafindan

8 DEUTSCH, Erwin; Arzneimittel im gewerblichen Recht-
schutz, s. GRUR, 1983, S. 6-7, 5. 490.

9 Ulasllabilirlik ilacin zamansal olarak her arandiginda ve her
yerde bulunabilmesiyken, edinebilirlik ilacin fiyatiile ilgilidir.



Anlasma’nin onaylanarak Turkiye acisindan yi-
rirlige girmesi ile birlikte Anlasmanin eki olan
ve fikri milkiyet haklarina iliskin TRIPS anlasmasi
da ydrdrldge girmistir. TRIPS'in 70. maddesinin 8.
bendinde ilaclarin da patent hakkina konu olacagi
dizenlenmektedir.

TRIPS Tirkiye'ye 65. maddesi geredi énce 2000,
sonra 2005 yilina kadar ilag drdn ve usullerine pa-
tent verilmesini erteleme hakki tanimisti’®. Bununla
birlikte 551 sayill KHK'de 1995 yilinda 566 sayill KHK
ile yapilan degisiklikle patent basvurulari kabul edil-
meye baslanmistir. Bunun nedeni, Turkiye'nin de ta-
raf oldugu Paris Sodzlesmesi'nin riichan haklarina
iliskin hiikiimleri ve Diinya Ticaret Orgiitli Kurulus
Anlagmasi‘dir. Bunlara taraf herhangi bir tlkede 12
aylk riichan hakki siresi icinde, 1 Ocak 1995 tarihin-
den sonra patent bagvurusu yapilimis ilaclarla ilgili
buluslarin Tidrkiye'de patent korumasi hakkini elde
edebilmistir. Patent korumasi icin basvurular her ne
kadar 1 Ocak 1995 tarihinden itibaren baslasa da fi-
ilen patent korumasi, 1 Ocak 1999'den sonra olmus-
tur. Bu arada yapilan patent basvurulari bekletil-
mistirh.

B. Patent Verilmesinin Kosullari

Patent'?, istem Uzerine ve “yeni” olan, teknigin
bilinen durumunu asan ve sanayiye uygulanabi-
lir olma Ozelliklerini tasiyan buluslara verilir. Ayri-
ca, bulusun patent konusu olamayacak bir alanda
olmamasi gerekir. Bu kosullarin incelenmesinden
once bulus kavrami tzerinde durulacaktir.

1. Patentin Konusu Olarak Bulus

Buluslar, Glkelerin ekonomik gelismelerinde 6nem-
li olan teknolojik gelismelerin kaynagini olustur-
maktadir. Bulus sahiplerinin buluslarinin patent-
le korunmasi ise teknik bilginin yayginlastiriimasi,
bulus sahibinin haklarinin glivenceye alinmasini

10 TEKINALP, Unal, Fikri Miilkiyet Hukuku, s. 502, 503.
11 TEKINALP, 2006, s. 503.

12 Patent korumasinin gerekliligi, “Hickton's Patent Syndicate
v. Patents and Machine Improvements Co. Ltd.” davasinda sdyle
aciklanmistir: “Her bulusun patentle korunmasi gerekliligi vardir.
Bulusun, Uretilmis bir mal olarak disinceden ayrildi§ini séyleye-
rek, 6zU ve 6zln gblgesiyle olan baglantisini kavramaktan uzaklasi-
yorsunuz. Patent, lretime d6nisen dislnce i¢in bir korumadir de-
mek daha dogru olacaktir. Acik bir sekilde kavradiginiz, ancak disa-
vurumunun olmadidi distincenin patent konusu olamayacadi sip-
he gdtirmez. Fakat bulus, disiincenin kavranabilecek somut bir
varliga dénismdas halidir." (BAINBRIDGE, David., Intellectual Pro-
perty, 2002, s. 311).
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ve yeni buluslar icin 6zendirilmesini saglamakta-
dir', Patent, arastirma ve bulus yapmak icin bu-
lus sahibini tesvik ederken', bulusunu agiklama-
sini da saglamaktadir. Bulus sahibinin, patent ko-
rumasi olmadan bulusunu aciklamak istememe-
si dogaldir. Patent korumasi olmadan yaptigdi ila-
c1 (bulusu) piyasaya stren kisi, ilacin esdegerleri-
nin yapiimasi tehlikesi ile karsi karsiyadir. Patent
belli bir slire tekel niteliginde bir hak vererek yeni
ilaglarin/buluslarin agiklanmasini da saglamakta-
dir. Patent, ayni zamanda bulus sahibinin bulusu
icin harcadigi zamanin ve paranin karsiligi olarak
bir 6dUl niteligi de tasimaktadir’.

Bulus, patent hukukuna gore, bir seyi tasar-
layip kullanilabilecek hale getirmeyi, icat etmeyi
ve/veya patent istemlerinde patent konusunu ifa-
de eder. Bulus, patent hukukunda dodanin getir-
digi problemlere ¢6zim bulmak amaciyla gelis-
tirilen teknik ozellikleri olan ancak bulus sahibi-
nin yaraticiigini da icinde barindiran teknigin bi-
linen durumunu asan ve o alanda uzman bir kisi
icin yeni sayilan, daha onceki buluslardan farkli,
bulus basamadini asan ve sanayiye uygulanabilir
olan Urdnlerdir.

Patent hukuku anlaminda bulus, teknik 6zel-
liklere sahip teknik bir eser niteligindedir. Teknikle
yaraticiigin birlesmesi ile dogada ¢6zim bekle-
yen problemlerin giderilmesi amaclanarak bulus
ortaya cikarilir'®, Bulusun estetik yapisindan cok,
teknik acidan problemi ¢cézmeye yonelik 6zellik-
lere sahip olmasi daha 6n plandadir”. 551 savyili
KHK'ye gore, bulus yeni ise, teknigin bilinen du-
rumunu aslyorsa ve sanayiye uygulanabilir ise pa-
tente konu olacaktir. Bu baglamda bulus, “tek-
nik bir fiille ilgili kuraldir"™®. Bir bulusa patent ve-
rilebilmesi icin bulusun yeni olmasi, bulus ba-
samadini asmasl ve sanayiye uygulanabilmesi

13 Chapman, R., A., “Approaching Intellectual Property as a Hu-
man Right: Obligations related to Article 15 (1) (c) " 2001,Volume
XXXV No.3 UNESCO Publishing, s. 8; Pfizer, (Baykara/Cayli/Celik/
Tokat/Unalan), ilag, s. 7.

14 THOMAS, John., Pharmaceutal Patent Law, Washington
2005, s. 4.

15 BAINBRIDGE, 2002, s. 315.

16 TROLLER, Kamen., Grundziige des schweizerischen Imma-
terialgliterrechts, Helbing & Lichtenhahn Verlag 2005, s. 40; SE-
HIRALI, Feyzan, Hayal, Patent Hakkinin Korunmasi, Ankara 1998,
s. 7.

17 TROLLER, 2005, s. 40; AYITER, Nusin, ihtira Hukuku, Anka-
ra1968, s. 30.

18 ORTAN, Necip, isci Buluslari, izmir 1987, s. 46.
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gerekmektedir. Bulusun yeni olmasi, 551 sayili
KHK madde 7'ye gore, teknigin bilinen durumuna
dahil olmamaktir .

Patent, sahibine patente konu bulusun dretil-
mesini, kullaniimasini yada ithal edilmesini engelle-
me yetkisini vermektedir (551 sayill KHK mad. 73/2).
Buluslarin patentle korunabilmesi icin tescil zorun-
lulugu vardir. Bir kimse, bulusun patentle korundu-
dgunu bilmeden o bulusu kendi de bulup kullanirsa,
patent korumasi altindaki bulusa tecaviiz gergekles-
mig olur. Bu nedenle patentlerin aleni bir sicile tes-
cili gerekmektedir?®. Patent korumasi da ilk basvu-
ru yapan bulus sahibine taninacaktir. Patent basvu-
rusunda, patent verilmesi istenen bulus acik bir se-
kilde anlatiimalidir. Patent isteminin eksik yapilma-
sI, bulusun tam olarak korunamamasi sonucunu do-
durabilecektir. Bulustan daha fazlasi yada hali hazir-
da bilinen seyler icin patent basvurusu yapildigin-
da, basvuru reddedilecektir. Ancak bulusu kapsama-
yan bir basvuru da kabul edilebileceginden bulusa
tam koruma sa@lanamayacaktir. Patent konusu bu-
lusun kullanilmasi icin &nceki tarihli bir patentle ko-
runan bulusa gereksinim duyulabilir. Bu halde son-
raki tarihli patent sahibi, patent koruma siresi bo-
yunca 6nceki tarihli patent sahibinin izni olmaksizin
onun bulusunu kendi bulusu icin dahi olsa kullana-
maz (551 sayill KHK mad. 79).

2. Patent Verilebilirlik Kosullari

a. Yeni Olma Kosulu

Avrupa Patent Hukuku ve Tirk Patent Hukuku ba-
kimindan mutlak yeni olma 6nemlidir?'. Yani pa-
tent basvuru tarihinden 6nce bulusla ilgili herhan-
gi bir yerde herhangi bir sekilde s6zIli yada yazi-
[ olarak herhangi bir sekilde kamuoyu tarafindan
ulastlan bilgiler yeni olmayacaktir?2. Bulusun pa-
tent konusu olmasinin ilk kosulu “yeni” olmasi-
dir. 551 sayili KHK madde 7'ye gére, “teknigin bi-
linen durumuna dahil olmayan bulus yenidir”. Av-
rupa Birligi Patent S6zlesmesi'nin 54. maddesine

19 ORTAN, 1987, s. 64.
20 0zTURK, 2008, s.15.

21 SEHIRALI, 1998, s. 10.Tekinalp ise KHK'daki diizenlemenin
mutlak yenilik 6l¢ltld olmadigini, ¢ciinkld bulusun dinyanin hicbir
yerinde agiklanmamis olmasini dedil; bilgilerin dinyanin herhangi
bir yerinde “toplumca ulasilabilir” sekilde aciklanmamasi gerekti-
ginin arandigi gérisiindedir (TEKINALP, 2004, s. 495).

22 MEMIS, Tekin, ilaglarin Patentlenmesi, Erciyes Universitesi
Hukuk Fakiiltesi I. Saglk Hukuku Sempozyumu, ila¢ Hukuku 2009,
s. 214.

gore de yeni olma, teknigin bilinen durumuna ait
olmamak anlamina gelmektedir. Bu cercevede ba-
kildiginda teknigin geldigi son noktayi asan bulus-
lar yeni olarak kabul edileceklerdir. Bulusun yeni
olmasl icin ayni zamanda s6zll, yazili yada bas-
ka bir sekilde dinyanin herhangi bir yerinde pa-
tent basvurusundan 6nce aciklanmamis olmasi
gerekmektedir?®. Alman Patent Kanunu § 2, Avru-
pa Patenti S6zlesmesi'ne (EPC) uygun olarak bu-
lusun yeni olmasi gerektigini belirtmekte ve yeni
olmayi dglncl paragrafinda ayni yonde tanimla-
maktadir. Yeni olma ile ilgili uluslararasi ortak bir
6l¢it olmamakla birlikte, diizenlemelerin benzer-
liginin nedeni Avrupa Birligi Patent S6zlesmesi'ne
gbre yapilan yeni taniminin, sézlesmeye taraf Ul-
keler icin ortak bir 6lclt olarak kabul edilebilir ol-
masidir. Clnku taraf Ulkelerin de yerel patent ka-
nunlarini bu sézlesmeye uygun hale getirme yu-
kimlalGkleri vardir.

Yukarida belirtildigi gibi 551 sayili KHK' de tek-
nigin bilinen durumuna dahil olmama “yeni" sayil-
manin dlcltd olarak kabul edilmistir. Bulus, patent
basvurusunun yapildigi tarih itibariyle yeni olma-
lidir. Patent basvurusunun yapildigi tarihten énce
bulusa iliskin bilgilere dinyanin herhangi bir ye-
rinde toplumca ulasilabilmesi, teknigin bilinen du-
rumu olarak kabul edilir®*. Patent basvurusu tari-
hinden dnceki tarihli Tark patent ve faydali mo-
del belgesi basvurularinin yayinlanan ilk metinle-
ri teknigin bilinen durumu sayilir (551 sayilh KHK
madde 7). Kamuya aciklamanin ¢ok genis kitlelere
ulasmas! da gerekmemektedir. Onemli olan agik-
lama sonucunda bilgiye birden cok kisinin ulasa-
bilmesidir. Uclinci Kisilerin bulus hakkinda patent
basvurusundan once bilgi sahibi olmasi yeniligin
ortadan kalkmasi icin yeterlidir?®. Kiglk bir kitle-
ye bulus hakkinda bilgi sahibi olacak sekilde acik-
lama yapilmasi kamuya aciklamanin gerceklesme-
siicin yeterli olacaktir?®.

23 BAINBRIDGE, 2002, s. 340; CORREA, Carlos, Protection and
Promotion of Traditional Medicine Implications For Public He-
alth In Developing Countries, University of Buenos Aires 2002, s.
54.

24 TEKINALP, 2004, s. 495; ORTAN, 1987, s. 64; SEHIRALI,
1998, s.10; THOMAS, 2005, s. 84. Ayrica kars. PEDRAZZINI, Ma-
rio/HILTI, Christian, Europdisches und schweizerisches Patent-
und Patentprozessrecht, Bern 2008, s. 123 vd.; HUBMANN/GOT-
TING/FURKEL,Gewerblicher Rechtsschutz, Bern 2008, s.127 vd.

25 CORREA, 2002, s. 55.
26 TEKINALP, 2004, s. 496.



Bulus sahibinin izni ve bilgisi icinde vyapi-
lan yazili-s6zIG tanitim, ticari amacla Uretilmesi,
sergilenmesi bulusun kullaniimasi anlamina ge-
lir. Ayrica bulus icin patent basvurusu yapiimasi
onceden kamuya aciklanmis olma sayiimakta ve
yenilik kosulunun saglanmasini engellemektedir.
Patent basvurusu yapilmadan 6nce, bulusun bel-
li kisilere test amach olarak génderilmesi, bu kisi-
lerin bu amaci ve bunun bir sir oldugunu bilmele-
ri kosuluyla kamuya aciklama olarak sayilmama-
hdirz’. Ornegin, bir isverenin yeni bir {iretim yén-
temini bulmasi ve bu yéntemin iscileri tarafindan
kullanilmasi kamuya aciklama olarak sayilmaya-
caktir. Clnku iscilerin mesleki sirlari saklama ya-
kimlallkleri nedeniyle yeni yontem hakkinda da
Ucuincl kisilere bilgi vermesi s6z konusu dedgildir?®.
Bu nedenle henlz patenti alinmamis bir ilacin son
klinik testlerinin yapiimasi da kamuya aciklanma
olarak kabul edilmeyecek ve ilacin yeni olma 6zel-
ligini engellemeyecektir.

Patent basvurusunda bulunan kisi, daha 6nce
patenti alinmis bir bulustan acik bir sekilde fark-
[l oldugunu kanitlamakla yikimliddr. Bu neden-
le ilk dnce patent basvurusunda bulunan kisinin,
kosullari varsa patent basvurusu kabul edilecektir.
Onceki ve sonraki buluslarin kesisen noktalari ol-
mamalhdir. Bulusun salt farkli olmasi yetmemekte;
farkin acik bir sekilde anlasiimasi ve kanitlanma-
si gerekmektedir?®. Toplumca erisilebilir olmayan
bilgiler yeni kabul edilecektir. Burada dnemli diger
bir konu da tedavi edici 6zelligi icin daha 6nce ka-
muya agiklanmis bir ilacin baska bir hastaligi te-
davi edici 6zelliginin ortaya ¢ikmasi durumudur3,
Buna ikinci tibbi kullanim da demek midmkdndur.
ikinci tibbi kullanim icin patent basvurusu yapilan
ilacin yeni ve teknigin bilinen durumunu asan etki-
sinin kanitlanmasi ile patent konusu olabilir®'.

is gériismeleri sirasinda taraflarca aciklanan
bulusla ilgili bilgiler kamuya aciklama olarak ka-
bul edilmeyecektir. Bunun nedeni taraflarin karsi-
likli glven iliskisi icinde bir is gérismesi yapmala-
ridir. Aralarindaki gliven iliskisi nedeniyle 6greni-
len sirlarin taraflar disindaki kisilerce bilinme ihti-

27 BAINBRIDGE, 2002, s. 341.

28 BAINBRIDGE, 2002, s. 343.

29 REID, 1993, s. 31.

30 CORREA, 2002, s.55.

31 HUYSAL, Ayse, ilag Patenti, istanbul 2010, s. 93.
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mali olmadigi kabul edilmektedir2. Bununla birlik-

te Uretim yapma amaciyla bir karisimin kimyasal

bilesiminin yada bir Grindn i¢yapisinin konusun-
da uzman bir kisi tarafindan ¢ézimlenmesi kamu-

ya aclklanma olarak kabul edilmektedir. Avrupa
Patent Ofisinin kararlarina gére bir karisimin/

maddenin/bulusun kimyasal bilesimleri o alan-
da uzman bir kisi tarafindan ¢ézimlendiginde ka-

muya aciklanma gerceklesecektir. Dolayisiyla s6z

konusu bulus, teknigin bilinen durumu haline ge-
lecektir. Bu nedenle bulus yapan kisilerin deney-
sel amaclh da olsa buluslarini G¢lincl kisilere agik-

lamadan dnce patent basvurusunda bulunmalari

daha yerinde olacaktir. Aksi halde bulusun icerigi-
nin ¢6zmlenmesiyle bulus kamuya ac¢iklanmis sa-

yiima tehlikesiyle karsilasabilir®3. Ancak Uretime

yonelik olmayan deneysel amach kullanimlar ka-
muya aciklanma olarak kabul edilmemekte ve pa-
tent hakkinin ihlal edilmedigi sonucuna varilmak-

tadir34.

b. Teknigin Bilinen Durumunun Asilmasi
Yeni olma ile teknigin bilinen durumunun icice
gecmesi, “yeni olma kosulunun” teknigin bilinen

durumunun asilmasi olarak tanimlanmasi, tekni-
gin bilinen durumunu tanimlama zorunlulugu do-
gurmustur. Teknigin bilinen durumu sadece, bulu-

sun patent basvurusunda aciklanan bolimu igin

arastirilir. Patent korumasi istenmeyen ve acik-
lanmayan bulusun gizli kalmis kisimlari varsa bun-
lar, teknigin bilinen durumunun asilp asiimadigi-
nin belirlenmesinde dikkate alinmayacaktir. Al-
man Patent Kanunu'nun (PatG.) 3. paragrafinin 1.
ve 2. fikralarinda yapilan tanimlamalar da bu dog-
rultudadirs. § 3/1 ve 2 PatG. yeni tanimini yapa-
rak, yeni olmanin teknigin bilinen durumunun asil-
mas! anlamina geldigini ve teknigin bilinen duru-

munun da patent basvurusu yapilan tarihten dnce

dinyanin herhangi bir yerinde s6zlU yada yazi-
[l olarak ulasilabilir bilgiler oldugunu belirtmistir.
Bu nedenle teknigin bilinen durumunun disa yo-
nelik kismi, yazili yada s6zIli olarak kamuya acik-

lanan bélumadar. 551 sayil KHK'nin 7. maddesi de

32 HANSEN, Bernd/ HIRSCH, Frijitoff, Proctecting Inventions in
Chemistry, 1997, s. 84.

33 BAINBRIDGE, 2002, s. 343; HANSEN/ HIRSCH, 1997, 5. 84.
34 THOMAS, 2005, 5.109 vd.

35 SCHRAMM, Carl, Der Patent-verletzungsprozess, Patent
und Prozessrecht, 1999, s. 24.
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ayni yéndedir. Bu nedenle Tirk hukukunda da pa-
tentin sadece kamuya aciklanan kisminin teknigin
bilinen durumu acisindan bir inceleme yapilaca-
gindan, bulus sahibinin aciklamayarak gizli tuttu-
gu bolimun ise patent korumasindan yararlana-
mayacadini soylemek yerinde olacaktir.

551 sayii KHK'nin  ve Alman Patent
Kanunu'nun kastettigi teknik, bulusun yer aldigi
Ozel teknik alandir. Bu nedenle yeni olma, objek-
tif olarak yeni olmadir3®. Yaraticihdin 6n plana ¢ik-
t1g1 bulus, ilgili oldugu alanda daha dnce varolma-
yan bir seyi getirmis olmalidir®”. Bulusta yeni olma
ve bunun sonucunda teknigin bilinen durumunun
astimasi ayni anda bulunmahdir. Teknigin bilinen
durumunun asildigina karar verilirken, o alanda
uzman (Fachmann) olan kisinin bilgi dizeyi dikka-
te alinacaktir3®. Teknigin bilinen durumunun asil-
masl, iyi yetismis olan uzmanin bulabilecedi ¢6-
ziimden daha Ustln olmadir. Bulus konusu teknik
alanda orta dizeyde bilgili bir uzman yerine, iyi
yetismis bir uzmanin tercih edilmesinin nedeni as-
linda teknigin asiimadidi buluslarin “yeni” olarak
kabul edilmesinin 6nlenmesi istegidir*®. 551 sayi-
I KHK madde 9'da: teknigin bilinen durumunun
asildigina, bulusun yer aldigi alandaki uzman Kisi
tarafindan karar verilecedi belirtilmistir®®. Uzman
kisi, sadece kendi alaninda dedgil, bulusun ilgili ol-
dugu baska alanlar varsa o alanlarda da genel bir
bilgi sahibi olmali; en azindan s6z konusu alanlar-
da uzman diger teknik kisilerin bilgisine basvur-
malidir. Bu kisi, kendi alaninda da teknolojik ge-
lismelere hakim ve yenilikler hakkinda bilgi sahi-
bi olmalidir®,

Teknigin bilinen durumunun asilmasi, bulus
basamadginin asiimasidir. Teknigin bilinen durumu,
bulus basvurusundan 6nce yazili, sézli yada her-
hangi bir sekilde kamuoyu tarafindan ulasilan tek-
nige iliskin bilgilerdir. Bulus basamadginin asiimasi,
bulusun belli bir diizeyde olmasini gerektirmekte-
dir. Bulus, teknikle ilgili nitelikli bir calisma sonucu

36 SCHRAMM, 1999, s. 24; REID, 1993, Patent Law, s. 33.

37 SCHRAMM, 1999, s. 18; REID, 1993, s. 31; TROLLER, 2005, s.
40.

38 AYITER, 1968, s. 37.
39 AYITER, 1968, s. 37; TEKINALP, 2004, s. 499.

40 551 sayil Pat. KHK Madde 9 - “Bulus, ilgili oldugu teknik alan-
daki bir uzman tarafindan, teknigin bilinen durumundan asikar bir
sekilde ¢ikarilamayan bir faaliyet sonucu gerceklesmis ise, tekni-
gin bilinen durumunun asildigi kabul edilir.”

41 Schramm, C.; Der Patent-verletzungsprozess, s. 25.

ortaya cikmalidir. Teknigin bilinen durumuna ¢ok
az bir ugrasla basit bir yenilik getirilmesi, bulus
basamadinin asiimasi anlamina gelmemektedir®?.
Bu yeni bir seyin Uretilmesi olabilecedi gibi, daha
6nce var olan Uridnin umulmadik bir sekilde kul-
lanilarak farkli bir Grindn ortaya konmasi da ola-
bilir. Teknigin bilinen durumunun alaninda uzman
bir kisi tarafindan asildigi kolay bir sekilde anla-
silamiyorsa, bulusun bulus basamagini asmadigi
kabul edilecektir. Bulus, o alanda uzman bir kisi
tarafindan teknigin simdiki durumu dederlendiril-
diginde "akla yakin bir care” olarak sayilamiyor-
sa bulus basamadinin asildigi kabul edilecektir
(Avrupa Patent Sézlesmesi mad. 56). Burada uz-
man kavrami 6zel bir neme sahiptir. Uzman Kkisi-
nin teknigin tim alanlarina egemen olmasi gerek-
mez.. Bazen sadece bir kisiyi dedil, bir grubu da
anlatabilir uzman kavrami43,

Bulus basamadgi objektif bir kavram olarak
karsimiza cikar ve bulusla ilgili teknik alanda or-
talama bir uzman tarafindan teknigin bilinen du-
rumundan aclk bir sekilde cikarilamayan bir faa-
liyet sonucu gerceklesmis buluslarda, bulus ba-
samadginin dolayisiyla teknigin bilinen durumu-
nun asildigi kabul edilir (551 sayili Pat.KHK mad-
de 9). Bulus basamadginin asilmasinda her somut
olaya goére karar verilecektir. Teknigin bilinen du-
rumu alaninda uzman olan kisinin acik olarak an-
layamayacadi bir sekilde asiimis ise bulus oldugu
kabul edilir (551 sayill KHK mad. 9). Bulus, tekni-
gin o gin bilinen durumundan cikarilabilen yakin
bir ¢6zim olmamalidir*4. Bulus basamadginin asil-
masini belirlemek icin aciklik kavrami Gzerinde
de durmak gerekmektedir. Aciklik, konusunda ge-
nis bilgi sahibi olan uzman Kisi i¢in s6z konusu ol-
mahdir. Bulus basamadinin asiilmasinda kullanila-
cak Olgit objektif bir dl¢tt olmalidir. Bulus sahibi-
nin slibjektif deder yargilarinin bir 6nemi olmaya-
caktir. Bulusun yapildigi alanda uzman olan kisi-
ye go6re bulus, “acik bir sekilde yeni®> olmalidir?®.

42 ORTAN, 1987, s. 69.

43 MEMIS, 2009, s. 215.

44 ORTAN, 1987, s. 62.

45 Daha 6nce Uretilmis bir makineye yeni eklemeler yapilarak
makinenin seklinde 6nemli dedisikler yapilimasi “yeni” bir seyin
Uretilmesi sayilmayacaktir. Clinkl bilinen bir sey lzerinde basit
degisiklikler yapiimistir. Acik bir sekilde yenilik s6z konusu degildir
(British Westinghouse Electric & Manufacturing Co. Ltd.v. Braulik
davasi, BAINBRIDGE, 2002, s. 350.).

46 BAINBRIDGE, 2002, s. 350.



Bulusun mutlaka teknolojik nitelikte olmasi gerek-
memektedir. ilkel nitelikte bir bulus da bulus basa-
madginin aslimasini saglayabilecektir. Onemli olan
bulusun ihtiyaca yanit vermesi ve teknigi zengin-
lestirmesidir®’.

ingiliz Patent Kanunu'nun 3. bélim, patent
verilebilir bulusun bir bulus basamagini asma-
si gerektigini 6ngdrmektedir. Bu kosulun gercek-
lesmesi icinse bulusun ait oldugu teknik alanda-
ki uzmanin bilgisi dahilinde olmamasi aranmak-
tadir. Bulus, alaninda uzman olan kisinin bulacadi
¢dziimden daha Ustiin nitelikte olmalidir*®. Uzman
icin bulus, teknigin durumundan anlasilabilecek
akla yakin bir care olmahdir*®. Uzman kisi ise nor-
mal calisma tekniklerini ve ticaret hilelerini bilen
kisi olarak kabul edilmektedir®®. Uzmanlik alanin-
da her seyi bilmesi gerekmemekle birlikte genis
bilgi sahibi olmasi beklenen uzman kisinin, konu-
su hakkinda kendisiyle esdeder statlide olan bas-
ka bir uzman kisiyle ayni bilgi dizeyinde oldugu
kabul edilir. Uzman kisinin sadece alaninda bilgi
sahibi olmasi yeterli degildir; ayni zamanda bilgi-
sini 0 alanda uyqgulayabilecek nitelikte de olmasi
gerekmektedir

ilac patentleri sz konusu oldugunda 6zellik-
le de ikinci kullanima y6nelik endikasyon patent-
lerinde uzman kisinin belirlenmesi daha da 6nem
kazanmaktadir. ClnkU yeni bir Grinlin bulus ba-
samadgini astiginin belirlenmesinde hem tip bilgi-
sine hem de eczacilik bilgisine gereksinim duyu-
labilmektedir®".

c. Sanayiye Uygulanabilir Olma

Patent verilme kosullarindan bir dideri ise sana-
yiye uygulanabilir olmadir. Bulus, yeni olsa ve
bulus basamagini assa dahi sanayiye uygulana-
bilir degilse, patent hakkina konu olamayacak-
tirs2, Sanayiye uygulanabilir olma, bulusun pra-
tik amaclarla kullanilabilmesi anlamina gelmek-
tedir. Pratik amaclarla kullanilabilen buluslar, pa-
tent korumasindan vyararlanabilecektir®3. Avru-

47 0zTURK, 2008, s. 256.

48 ORTAN, 1987, s. 62.

49 ORTAN, 1987, s. 68; Troller, K., Immaterialgiterrechts, s. 49.
50 BAINBRIDGE, 2002, s. 350.

51 MEMIS, 2009, s. 215.

52 CHISUM/ NARD/ SCHWARTZ, Principles of Patent Law,2003,
s. 515.

53 SEHIRALI, 1998, s.12.
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pa Patent Sdzlesmesi'nin 52. maddesi, bulus sa-
nayinin herhangi bir alanina uygulaniyor ise pa-

tent konusu olabilir seklindedir. ingiliz ve Alman

Patent Kanunu'nda dizenlenen sanayiye uygula-

nabilir olma kosulu ABD Patent Kanunu'nda yer

almamistir. Ancak bu kanunun 101. béliminde pa-
tent verilebilmesi icin bulusun yararh olmasi ko-
sulu aranmaktadir. Bulusun patent konusu olma-

sticin Amerikan Hukukunda asgari dizeyde pratik

bir sonuca yonelik yararin varli§i gerekmektedir.
Bulusun yer aldidi teknik alanda calisan orta di-
zeyde bir kisi icin yararh ise bulusun yararh oldu-

gu sonucuna varilacaktirs4,

Sanayiye uygulanabilir olma, ayni zaman-
da icinde vyararli olmaylr da barindirmaktadir.
Yararlihgin tespiti acisindan &nemli olan sana-

yi kavrami, teknik kavramindan farklidir. Sanayi

kavrami, teknikten daha genis bir anlama sahip-
tir. Sanayi, streklilik gosteren ve toplumun gerek-
sinimlerini karsilamaya yonelik insan faaliyetidir®s.
Teknik ise yukarida agiklandigi gibi doga hakkin-

da bilgi sahibi olarak dogada var olan bir soruna

¢6zlm bularak dogayi hakimiyet altina almaktir®®.

Bir ¢6zimin bulus sayilmasi ve patent konusu
olabilmesi icin dodada var olan soruna somut bir

¢6zUm getirmesi gerekmektedir. Teknik alanda so-
yut olarak getirilen ¢6ziim, somutlasarak karsimi-

za ciktiginda da patent konusu olacaktir. ilaclarla

ilgili bulug, teknik alanda getirilen somut ¢6zim-
dir®” ve sanayiye uygulanabilir kabul edilerek pa-

tent hakkina konu olmaktadir®®. 551 sayili KHK'nin
10. maddesinde ve Avrupa Patent S6zlesmesi'nin
57. maddesinde, bulusun tarim dahil sanayinin her
alanina uygulanabilir olmasi gerektigi belirtilerek
sanayi kavrami genis bir sekilde ele alinmistir.

Sanayinin her alanina uygulanabilir olma, bu-

lusun sanayinin ilgili oldugu alaninda bir yarar
saglayacak sekilde kullaniimasidir. Yarar saglama

ise, bulusun ilgili oldugu sanayi alaninda kullanil-
diginda ihtiyaci karsilayabilmesi ve Uretilebilir ol-
masidir. Ticari acidan bulusun piyasada basarili ol-

masi (talep edilebilir olmasi) yarar saglamasi igin

yeterli degildir. Bulusun ticari basarisindan ba-

gimsiz olarak kullanim acisindan yarar saglamasi

54 THOMAS, 2005, s. 51.

55 AYITER, 1968, s. 50.

56 TEKINALP, 2004, s. 490.
57 TEKINALP, 2004, s. 492.
58 BAINBRIDGE, 2002, s. 359.
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gerekmektedirs®. ilac patentlerinde patent ve pi-
yasaya slrilme birbirinden bagimsiz asamalardir.
ilacin patente konu olmasi onun piyasada satiima-
sini gerektirmemektedir. Piyasaya stridlme ve sa-
tima konu olmak icin ila¢ ruhsatinin alinmasi ge-
rekmektedir. Bu nedenle ilacin sanayiye uygula-
nabilir olmasi, tek basina onun piyasada satilabi-
lecedi anlamina gelmemektedir. ila¢ patenti bas-
vurusunda ayrintili olarak ilacin kullanim alani ve
islevi aciklanmalidir. Bu bilgiler 1s1ginda ilacin sa-
nayiye uygulanabilirligine karar verilecektire®.

3. Patent Verilemeyecek Konulardan
Olmama

Bulusun patent konusu olabilmesi icin patent ve-
rilemeyecek konular arasinda olmamasi da gerek-
mektedir. Bulusun teknikle ilgili olmasi nedeniyle
patent verilemeyecek konular, teknik alan disinda
kalan konulardir®, TRIPS®? sozlesmesiyle patent
konusu olamayacak seyler 27. maddede yer alir.
Tlrkiye'de de 551 sayilil KHK'nin 6. maddesi ile pa-
tent verilemeyecek buluslar belirlenmistir. Bu du-
zenleme Avrupa Patent Sozlesmesindeki dizenle-
meye (mad.52) paralel bir dizenlemedir. Patent
verilemeyecek konular 551 sayili KHK tarafindan
belirlenirken bulusun ait olmasi beklenen teknik
alanin sinirlari da bir bakima ¢izilmektedir®3. Bu-
lus, teknik alana iliskin ¢6zum getirici nitelikte ol-
dugu icin sadece teoride kalan zihinsel faaliyetler
de patent konusu olamayacaktir®*. Avrupa Patent
S6zlesmesi'nin 52. maddesi ve 551 sayill KHK mad.
6'ya gore patent verilemeyecek konular kesifler,
bilimsel teoriler ve matematiksel formiuller; zih-
ni, ticari ve oyun faaliyetlerine iliskin plan, usul ve
kurallar; edebiyat ve sanat eserleri, bilim eserleri,
estetik niteligi olan yaratmalar, bilgisayar yazihim-
lari; bilginin derlenmesi, diizenlenmesi, sunulma-
si, iletilmesi ile ilgili teknik yoni bulunmayan usul-
ler; insan ve hayvan vicuduna uygulanacak cerra-
hi ve tedavi usulleriile insan ve hayvan vicudu ile
ilgili teshis usulleridir. S6zlesmenin 53. maddesi

59 THOMAS, 2005, s. 56.
60 HUYSAL, 2010, 135.
61 TEKINALP, 2004, s. 491.

62 TRIPS Sozlesmesi, saglik alaninda uluslararasi fikri haklar sis-
temini diizenlemekte ve buluglarin korunmasini dngdérmektedir.
63 KARAHAN/SULUK/SARAGC/NAL, Fikri Milkiyet Hukukunun
Esaslari, Ankara 2007,s.105.

64 TEKINALP, 2004, s. 491.

de patente baglanabilirligin ayriksi durumlarini
dizenlemektedir. Bu maddeye gére, aciklanmasi,
deg@erlendirilmesi, kamu dizenine ve ahlaka aykiri
olan buluslar, patent konusu olamayacaktir.

Sadece sorunu tespit etmek bulus saylima-
yacaktir. Tedavi ydontemlerinin patente konu ol-
mamasl, hastaliklarin tedavi edilmesinin birincil
oncelik olmasindandir. Alaninda uzman olan he-
kim buldugu yeni tedavi yéntemini yayinlari ile di-
Jer meslektaslariyla paylasacaktir. ilag ise tedavi
yontemlerinden farkli olarak patent hakki ile ko-
runmaktadir. ilac firmalari, uzun arastirmalar ve
harcamalarla bulduklari ilaca iliskin haklarini ko-
rumak icin patent korumasina ihtiyac duymakta-
dirlarss.

C. ilac Patenti Acisindan Ozel Durumlar

1. Endikasyon Patentleri

Yenilik tanimini yapan 551 sayili KHK madde7"ye
gore teknigin bilinen durumuna dahil olmayan
buluslar yeni olarak kabul edilecektir. Patent ve
Faydall model Kanun Taslagi'nda da 7. maddesin-
de "... Teknigin bilinen durumuna dahil herhan-
gi bir madde veya terkip, 6 nci maddenin birinci
fikrasinin (c) ®® bendinde belirtilen bir yontemde

65 BAINBRIDGE, 2002, s. 359.

66 Patent Verilemeyecek Konular ve Buluslar

Madde 6-Asadida sayilanlar bulus niteliginde olmadiklariigin
bu Kanun Hikmiinde Kararname kapsami disinda kalir:

a-Kesifler, bilimsel teoriler, matematik metotlari;

b-Zihni, ticari ve oyun faaliyetlerine iliskin plan, usul ve ku-
rallar;

c-Edebiyat ve sanat eserleri, bilim eserleri, estetik niteligi
olan yaratmalar, bilgisayar yazilimlari;

d-Bilginin derlenmesi, diizenlenmesi, sunulmasi ve iletilmesi
ile ilgili teknik yonU bulunmayan usuller.

e-insan veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi ve tedavi
usulleriile insan, hayvan viicudu ile ilgili teshis usulleri.

Bu maddenin birinci fikrasinin (e) bendindeki hikim bu usul-
lerin herhangi birinde kullanilan terkip ve maddeler ile bunlarin
Uretim usullerine uygulanmaz.

Bu maddenin birinci fikrasinda sayilanlar icin minhasiran ko-
ruma talep edilmesi halinde patent verilmez.

Asagida belirtilen buluslar patent verilerek korunmaz:

a-Konusu kamu diizenine veya genel ahlaka aykiri olan bulus-
lar.

b-Bitki veya hayvan tirleri veya dnemli 6lctide biyolojik esas-
lara dayanan bitki veya hayvan yetistirilmesi usulleri.

Yenilik

Madde 7-Teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulus ye-
nidir.

Teknigin bilinen durumu, patent basvurusunun yapildigi tarih-
ten dnce, bulus konusunda dinyanin herhangi bir yerinde toplum-
ca erisilebilir yazili veya so6zli tanitim, kullanim veya bir baska yol-
la aciklanan bilgilerden olusur.



kullanilirsa ve bu tir bir kullanim teknigin bilinen
durumuna dahil dedilse, ikinci ve Uc¢lnci fikra-
lar, bu tdr kullanim icin bu madde veya terkiple-
rin patentlenebilirligini engellemez. Dordinci fik-
rada belirtilen herhangi bir madde veya terkip, 6
nci maddenin birinci fikrasinin (c¢) bendinde belir-
tilen bir ydontemde kullanilirsa ve bu tir bir kulla-
nim teknigin bilinen durumuna dahil olmayan 6zel
bir kullanimsa, ikinci ve Gglncd fikralar, bu tdr kul-
lanim icin bu madde veya terkiplerin patentlenebi-
lirligini engellemez..." seklindeki diizenleme endi-
kasyon patentlerine yonelik bir diizenleme olarak
karsimiza ¢cikmaktadire’.

Bu hikdm ile bilinen eski molekdllerin ikincil
yada yeni kullanimlarinin patent konusu olmasi-
nin 6nl aciimaktadir. Bu ise teknigin bilinen du-
rumuna getirilen bir istisna olarak karsimiza ¢ik-
maktadir. Endikasyon patentleri, bir ilacin ikinci
yada Uclncd kullanimlarinin patentle korunmasi
anlamina gelmektedir®®. Burada temelde yeni bir
ilacin bulunmasi dedil, varolan ve daha 6nce pa-
tent almis bir ilacin baska bir tedavide de kullani-
labilecedinin anlasiimasi séz konusudur. Buna &r-
nek olarak agri kesici 6zelligi ile patent koruma-
sindan yararlanan Aspirini verebiliriz. Aspirinin
daha sonra kan sulandirici 6zelliginin bulunmasi
ile kalp krizini dnleyici etkisi de ortaya cikmistir.

Burada 6nemli olan nokta sanayide uygula-
nabilirlik kosulunun da gerceklesmesinin gerek-
liligidir. Yeni olan kullanim usuliiniin, sadece he-
kimlerin dedil, ilag Ureticilerine de yonelik olmasi
yani, madde ve madde terkibinin belli bir sekilde
tertip edilmesi, paketlenmesi ve ambalajlanmasi
ve kullanima uygun hale getirilmesi de mimkin
ise sanayiye uygulanabilir olmadan s6z edilecek
ve endikasyon patenti olacaktir’®. Birinci kulla-
nim icin s6z konusu olan yaratici ¢caba ikinci kulla-
nim igin de s6z konusu olmali ve teknik alanda uz-
man kisi tarafindan ikinci kullanim teknigin bilinen
durumuna ait olmamal™. Ayni zamanda yukari-

Patent basvurusu tarihinde veya bu tarihten sonra yayinlan-
mis olan ve patent basvurusu tarihinden &nceki tarihli Tlrk patent
ve faydall model belgesi basvurularinin yayinlanan ilk metinleri
teknigin bilinen durumuna dahildir.

67 17.04.2009 tarihli Basbakanhda génderilen metin
68 DEUTSCH, 1983, 5. 490.

69 MEMIS, 2009, s. 219.

70 MEMIS, 2009, s. 219.

71 MEMIS, 2009, s. 219.
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da da belirtildigi gibi sanayiye uygulanabilir olma
da varsa endikasyon patenti olacaktir. Tasaridaki
maddeni bu sekilde yorumlanmasi, patent koru-
masinin bulus sahibi icin bir 6dul niteligi tasidig!
g6ristine ve patent korumasinin ruhuna uygun
olacaktir. Aksi halde saglikla yakin iliskisi olan ila-
cin patent slrelerinin dolayh olarak uzamasi gin-
deme gelebilecektir.

2. Ek koruma Belgesi

"Ek koruma belgesi (Supplementary Protection
Cerfiticates/ SPC) " ile sona eren patent koruma
sliresinin uzatiimasi yoluna gidilebilmektedir. Ek
koruma belgesi, Glkemizde dizenlenmemistir. Av-
rupa Patent S6zlesmesi'nde diizenlemesi olan ek
koruma belgesi alan patent hakki sahibi, patent
koruma slresi dolmasina karsin bulusu Uzerin-
de bir stire daha tekel niteligindeki hakkini sirdi-
rebilir. Ek koruma belgesi alinmasi daha c¢ok ilac-
lar icin gindeme gelmektedir. Bunun nedeni pa-
tent basvurusunda bulunulan ilaca, patent belge-
si verilmesinin oldukca uzun siirmesi nedeniyle fii-
li patent koruma stresinin aslinda yirmi yildan ¢ok
daha az olmasidir. Patent koruma stresinden, bu
sekilde temel koruma sliresinden daha az yararla-
nilmasina "“patent erozyonu” (patent term erosi-
on) denilmektedir’2.

"“Sui generis” bir fikri hak niteligi tasiyan ek ko-
ruma belgesine” iliskin diizenleme Ulkemizde yok-
tur; ancak Avrupa Birligi Uyesi llkelerde, ABD'de
ve Japonya'da vardir. Patentle saglanan yirmi yil-
ik koruma slresinin (slre, ilag patent basvuru-
su dosyalandigi giin baslamaktadir), en az on yili,
ilacin 6zelligi nedeniyle bir arastirma ve gelistir-
me, pazarlama sireci olmasindan dolayi, kalan on

- kimi durumlarda alti, yedi- yil yeterli olmamak-
tadir. Avrupa Birligi'nde ila¢c patentlerine yonelik
olarak ek bir koruma getiren diizenleme 1995 yi-
lindan itibaren uygulamaya konulmustur™. Ek ko-
ruma belgesi alinarak en azindan bir siire daha
patent konusu bulusun/iriniin temel patent ko-
ruma sdresinin uzatilmasi s6z konusu olabilecek-
tir. Ek koruma belgesi, basvuru yapildiktan sonra

72 BLAKEY, Alison., Supplementary Protection Cerfiticates
(SPCs) National Decions / Comparisions, Teblig, Patent in Phar-
maceutical Industry, 26-27 Mart 2009 Ankara, s. 35.

73 BLAKEY, 2009, s. 37.

74 ACAR, Aylin/ YEGENOGLU, Selen, Tirkiye'de ilacta Patent,
Ankara Eczacilik Fakiiltesi Dergisi, 2004, 33 (4), s. 275.
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patent slresinin sona ermesiyle birlikte devre-
ye girecektir. Ulkesel bir nitelik tasiyan ek koru-
ma belgesinin her bir Ulke icin ve her bir patent
icin ayri ayri alinmasi gerekmektedir. Hentiz Tirk
hukukunda ek koruma belgesi uygulanamamakla
birlikte AB uyum strecinde ek koruma belgesine
yonelik dizenlemelerin yapilmasi beklenmektedir.

3. Deneme Amacli Fiiller
Patent konusu Grinidn deneme amacli olarak Ure-
tilmesi ancak piyasaya sidrtlmemesi de patent
hakkina aykirilik olusturmamaktadir. Ozellikle pa-
tent konusu Urin Gzerinde calisarak yeni bir bulus
yapilmak istendiginde deneme amach kullanimlar
ortaya cikmaktadir’s. ilaclarin ruhsatlandiriimasi
ve bunun icin gerekli test ve deneme amacl fiil-
ler patent korumasi disindadir. 551 sayili KHK mad.
75/f'teki bu diizenleme Bolar istisnasi olarak da
anilmaktadir’®. Esdeder ilag firmalarina, referans
Grindn patent koruma stliresi sona ermeden 6nce,
esdeder ilaca iliskin ruhsat basvurusunda bulun-
mak Uzere gereken arastirma ve gelistirme faali-
yetlerini patenti ihlal etmeksizin gerceklestirebil-
me olanagdi veren yasal bir hikkiimdir. ilac patent-
leri acisindan burada tartisiimasi gereken nokta,
esdeder ilac firmalarinin 6zgln ilacin etken mad-
desiyle ilgili laboratuar calismalarina ve ruhsat
alma slirecine ne zaman baslayacaklari sorusudur.
Bolar istisnasinin dizenlendigi 551 sayill KHK
madde 75/f'e gére “ilaclarin ruhsatlandiriimasi ve
bunun icin gerekli test ve deneyler de dahil olmak

75 TROLLER, 2005, s. 228.

76 ABD’'de 1984 tarihli “Roche v. Bolar"” davasinda da bu konu
tartisilmistir. Ozgiinilacin patent hakki sahibi Roche ilag firmasidir.
Bolar ise ayni etken maddeli ilacin esdegerini Uretmek istemekte-
dir. Bu amacla patent koruma siiresi icinde Bolar ilag¢ firmasi, ge-
rekli laboratuar arastirmalarini yapmis ve ruhsat alimiicin dosya-
sini olusturarak ruhsat basvurusunda bulunmustur. Boylece 6z-
glin ilacin patent koruma stresi biter bitmez piyasaya girebilecek-
tir. Roche firmasi patent hakki ihlal edildigi gerekcesiyle Bolar fir-
masina karsi dava acmistir. ilk derece mahkemesi davayi, Bolar fir-
masinin kullaniminin deneysel oldugu ve minimum dizeyde kaldi-
g1 gerekcesiile reddetmistir. Ancak Ust derece mahkemesiBolar'in
kullaniminin her ne kadar deneysel amacli da olsa son amacinin
esdeder ilag Uretmek oldugu ve ticari bir nitelik tasidigi igin patent
koruma siresi icinde bdyle bir arastirma ve dosya hazirlama faali-
yetinin patent hakkinin ihlali anlamina gelecedine karar vermistir.
Kisa bir stire sonra Amerikan Patent Hukukunda 1984 tarihli The
Hatch-Waxman Act ile Roche v. Bolar davasinda temyiz mahkeme-
sinin (Court of Appeal) verdigi kararin aksine esdeder ilag firma-
larinin patent koruma siresiicinde, esdeder ilag Gretmeye yonelik
olarak deneysel calismalar yapmalarinin patent hakkinin ihlali ol-
mayacadi dizenlenmistir (THOMAS, 2005, s. 9,10).

lizere, ruhsat konusu bulusu iceren deneme amacli
fiiller" patent hakkini inlal olarak degerlendiriimeye-
cektir. Bu diizenleme 551 sayili KHK'de 22.06.2004
tarihinde yapilan dedisiklik ile ylrarlige girmistir.
Sadece ilag patentleri icin s6z konusu olan bu istis-
na, patent sahibinin izni olmadan bulusun patent ge-
cerlilik stiresi icinde kullaniimasidir. Esdeder ilaclar
genelde ilag fiyatlarini da distrdgu icin ilag tlketi-
cisine se¢cme hakki tanimakta ve ila¢ piyasasinda re-
kabetin olusmasini saglamaktadir. Bu nedenle esde-
der ilag Ureticisinin, patent koruma stresi doimakta
olan 6zgln ilacla ilgili laboratuar calismasi yapma-
si, 6zgln ilacin patent hakkini ihlal olarak nitelendi-
rilemeyecektir.

4. Eczanelerde Hazirlanan ilaglar

Eczanelerde bazi receteli ilaclar, eczaci tarafin-
dan seri Gretim yapilmaksizin sadece ilgili hasta
icin Uretilebilmektedir. Eczacilar bu yetkiyi kamu-
dan ve orf ve adet hukukundan almaktadirlar™.
Bu da patent hakkinin ihlaline neden olmamakta-
dir. TRIPS Anlasmasinin 30. maddesi de eczane-
lerde sadece ilgili hasta icin hazirlanan ilaclari pa-
tent hakki disinda tutmustur.

IV. Esdeder ilaglar

ilaclarda patent uygulamasi beraberinde esdeger
ilaclari da giindeme getirmektedir. ilac patentleri
acisindan burada tartisilmasi gereken nokta, es-
deder ilag firmalarinin 6zglin ilacin etken madde-
siyle ilgili laboratuar calismalarina ve ruhsat alma
slirecine ne zaman baslayacaklari sorusudur. Es-
deder ilag, 6zgin ilaci arastirip gelistiren firmaya
ait, ama patent koruma stiresi dolmus olan bir ila-
cin, ulusal resmi otoritece hem hammaddesi ba-
kimindan hem de ruhsatlandirma kosullarina uy-
gun olarak Uretim ve satisi bakimindan, izin veri-
len ilactir. Esdeder ilag Ureten firmalar, ilaci Ure-
ten patent sahibi ilk firmalarin ilaglarini, ayni et-
ken maddeyi, ayni miktarda ve ayni farmasotik
sekli kullanarak ve biyoesdeder oldugunu kanit-
layarak, patent koruma stresi sona erdikten son-
ra piyasaya surmektedirler. Bu firmalar genelde
insan sagligi icin ilaclarin daha ucuza satin alina-
bilmesi ve ila¢ gelistirmelerinde klinik calismala-
rin tekrarlanmamasi igin ilaclarla ilgili korumanin
hi¢ olmamasini yada kisa sireli olmasi gerektigini
savunmaktadirlar.

77 TEKINALP, 2004, s. 547.



Esdeder ila¢ firmalari, esdeder ilacin olus-
turulmasi asamasinda, 6zgin ilacta oldugu ka-
dar uzun, maliyetli ve kapsamli olmayan belli bir
arastirma sidreci yasamakta, ruhsat alimiigin dos-
ya hazirlamaktadirlar. Bu firmalar, ilacin kimyasal
formli zaten olusturuldugu icin kapsamli dene-
yi gerektirmeyen ilaclari Gretmeleri nedeniyle ilac
patent sahibi sirketlerle ayni arastirma ve gelistir-
me yatirimini yapmak zorunda dedildirler. Bu da
esdeder ilacin maliyetini, 6zgin ilaca oranla azalt-
maktadir’®. Esdeder ilag ile 6zgin ilacin satisa su-
nulana kadar gecirdikleri asamalar klinik éncesi
ve insanlar lGzerinde yapilan klinik asamalar haric
olmak tizere aynidir. insanlar {zerinde tekrar de-
neyler yapilmasi etik agidan ve insan saghgr aci-
sindan yerinde bulunmamaktadir.

Esdeder ilac firmasi, arastirma ve dosya ha-
zirlama sirecine’, 6zgun ilacin patent stresi dol-
madan belli bir siire dnce baslarsa, asil ilacin pa-
tent koruma siresi doldugunda kendisi de piya-
sada yer alabilecektir. Ancak esdeder ilag firmasi,
6zgun ilacin patent koruma siresi dolduktan son-
ra deney ve ruhsat icin dosya hazirlama slrecine
baslarsa, bu islemler belli bir siire devam edece-
gi icin hali hazirda patent koruma siresi dolmus
ilacin piyasada tek ilag olma 6zelligi bir siire daha
devam edecektir. Bir bakima fiilen patent koruma
sliresi uzamis sayilacaktir. Esdeder ilag firmalari
bir an dnce piyasaya girmek icin 6zgln ilacin pa-
tent koruma siresi dolmadan dnce Gretimle ilgili
calismalarina ve hatta dretimlerine baslamak is-
temektedirler. Bolar istisnasi da denen bu durum-
da, firmalarin patent koruma sireleri iginde 0z-
glin ilacin esdederini Uretmek igin calismalar yap-
mas! patent hakkinin ihlali olmayacaktir.

78 BARTON, John, TRIPS and The Global Pharmaceutical Market,
Health Affairs, S. 3, 2004, s. 1.

79 Veri koruma uygulamasi esdeder ilaglarla yakindan ilgili bir
konudur. 551 sayili KHK mdde 83'te diizenlenmistir. Esdeder ilag
firmalari ilaclari icin kisaltilmis ruhsat basvurusunda bulunurlar.
Burada ilacin etkinligi ve givenligi icin 6zgln ilacin klinik énce-
si ve klinik test sonuglarina atif yapilmasi sorunu karsimiza ¢ik-
maktadir. Verilerin korunmasi hakki, yetkili makamlarin (Saglik
Bakanligi'nin) esdeder ilaglara onay verirken, belli bir siire icin 6z-
glin ilaca ait klinik dncesi ve klinik test sonuglarini referans olarak
kabul etmesini engellemektedir. Bu anlamda veri korumasi, ruhsat
verecek makama ibraz edilen gizli bilgilerin korunmasini ve bunla-
ra Uglncd kisiler tarafindan dayaniimamasini ifade eder.
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Sonug
Ulkemizde ilacla ilgili temel hukuksal sorunlari

0zel olarak diizenleyen bir “ilag yasas!” bulunma-
maktadir. Buna karsilik cesitli yasalarda ve ydnet-
meliklerde ilacla ilgili genel dizenlemelere yer ve-
rildiginden s6z edilebilir. Bunlardan Beseri ve Tib-

bi Urlinler Ruhsatlandirma Ydnetmeligi'ne gore
ilac, “etkin madde/ maddeler agisindan bilimsel

olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve gtvenli-

ge sahip oldugu kanitlanarak, diinyada pazara ilk

defa sunulmak lzere ruhsatlandiriimis/ izin veril-

mis Urdn” dar. ilac, kendine 6zgl 6zellikleri olan

bir tibbi Griin olmakla birlikte diger tibbi trinler-
den farkhlik gdsterir. ilacin farmakolojik (ilac bi-
limsel) 6zellikleri onu, bedensel iyilesmenin sag-

lanmasi yada kisinin yasaminin kolaylastiriimasi

amaciyla kullanilan diger tibbi drtinlerden (rne-

gin protez, takma dis vs.) ayirmaktadir.
Tibbi bir tGrin olan ilag, patentin konusunu

olusturan diger buluslar gibi ve patent koruma-
si altindadir. Ancak diger buluslardan farkl ola-
rak ilag, kisinin sagligi ile yakindan ilgisi nedeniy-

le sosyal bir boyuta da sahiptir. Bu nedenle patent
konusu olmasi uzun sire tartigiimistir ve bugin

hala tartisiimaya devam etmektedir. ilacin paten-

te konu olmasi yolunu acan TRIPS anlasmasi uzun
tartismalar sonunda kabul edilmistir. Bir taraftan

Ulkelerin ekonomik geligmelerinde en 6énemli et-

kenlerden birinin teknolojik gelismelerin sanayiye
uygulanmasi oldugu kabul edilmekte, teknolojik

gelismelerin kaynadini ise buluslarin olusturdu-

gu gercedi karsimiza cikmaktadir. Diger taraftan

bireylerin yasam haklari ve saglkli yasam hakla-

rinin saglanmasi/korunmasi gerekmektedir. Belki
de Turk hukuku agisindan sorulmasi gereken soru

ihtira Berati Kanunu'ndan TRIPS'in kabuliine ka-

dar gegen sirede ilaglarin neden patent kapsami

disinda tutuldugudur. Bu anlmadamda ilag patent-

leri acisindan 6nemli olan nokta, ila¢ kullanicinin

saglik hakki ile bulus sahibinin fikri milkiyet hak-

kinin dengelenmesi gerekliligi ve bu yapilirken de
saglik hakkinin insan icin vazgecilmezliginin g6z
ardi edilmemesidir.
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