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Amag: llag, patente konu olan bir bulus olarak degerlendirildiginde, saglk ve ilaca ulasmanin énemi
diigtiniildiigiinde diger buluslardan ayrilmaktadir. Saghk hakki temel insanlik haklarimizdan biriyken patent ise
fikri miilkiyet haklarinin olmazsa olmazlarindandir. Patent, verdigi tekel olma hakki araciligryla bulus sahibini
odiillendirmekte, yaraticiligi ve kesfi tesvik ettigi diisiintilmekte oldugu i¢in patentli bir iirtiniin fiyati da ylksek
olmaktadwr. Bugiin diinyada milyonlarca insan patent korumasi altindaki ilaglara yiiksek fiyatlarindan otiirii
ulasamamakta ve temel hak olan saglk hakkindan mahrum kalmaktadwr. Bu derlemede saghk hakki ile patent
hakki arasinda yasanan c¢atisma ve ¢oziim yollarina iliskin durumun ortaya konulmast amaciyla yiiriitiilen
politikalar ve yaklasimlar agiklanmaktadir.

Gere¢ ve YoOntem: Saglk hakki ve patent haklari arasindaki sorunlarin ve ¢éziimlerin belirlenip
derlenmesi i¢in, saglik bilimleri ve hukuk alamindaki veri tabanlarindan yararlamlmigtir.

Sonug¢ ve Tartisma: Patent sisteminin maliyetinin diinyadaki tiim iilkelerin vatandaslart tarafindan
pavlasildigi ancak, faydasimin agirlikli olarak gelismis iilke vatandaslarimin kiigiik bir kismina yarar sagladigi
bilinmektedir. Saglk hakki ile fikri miilkiyet hakki arasinda yasanan ¢atismanmin kaynaginda, patent hakkinin
ilaglart da kapsayacak sekilde genisletilmesi yatmaktadr. Ekonomik ve ticari bir hak olan patent hakkinin
Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlasmasi (TRIPs) ile ilag¢lari da kapsayacak sekilde genisletilmesi ile
birlikte saglik ve temel ilaglara erigim hakkimin korunmasinda kamu kurum ve kuruluslarini hukuki
diizenlemeleri olduk¢a 6nemlidir. Patent korumasinin saglga erisim hakkina engel teskil etmemesi icin patentli
ilacin karsilanmasinda ilaglarla ilgili diizenleyici kurum ve kuruluslara olduk¢a énemli gorevler diismektedir.
Zorunlu lisans ve paralel ithalata iliskin diizenlemeler bu konuda érnek gésterilebilir. Devlet, teknolojiyi
gelistirmek igin, patent korumasinin rolii ile kamu yarar: arasinda dengeleyici politikalar izlemelidir.
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ABSTRACT

Obijective: Drugs, being a patentable invention and considering the importance of accessing to health and
itself, are distinguished from other inventions. Health is a fundamental human right and patent protection is
one of the intellectual property rights. Because the patent rewards the inventor with the right to be a monopoly
and is thought to encourage creativity and further inventions, so the price of a patented product is high. Today,
millions of people in the world are unable to access pharmaceuticals under patent protection due to their high
prices and are deprived of their basic right to health. In this review, approaches to the conflict between patent
rights and right to health and the policies pursued regarding the subject are explained.

Material and Method: The databases in the health sciences and law field were used to evaluate the
policies and approaches carried out in order to reveal the situation related to conflict and solution paths
between right to health and patent rights.

Result and Discussion: The cost of the patent system is shared by the citizens of all countries of the world,
but only small portions of the citizens of developed countries enjoy the benefits of the patent system. The source
of the conflict between the right to health and intellectual property rights lies in the extension of the patent
rights to include pharmaceuticals. With the extension of the patent right which is an economic and commercial
one to include medicines with the Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rigths (TRIPs), the legal
regulations of public institutions and organizations on the right to health and access to essential medicines are
of great importance. In order to ensure that patent protection does not interfere with the right to health
pharmaceutical regulatory authorities and organizations play a significant role in providing a patented drug.
The regulations on compulsory licenses and parallel imports are examples of this. The state should pursue
balancing policies between the role of patent protection and the public interest to improve technology.

Keywords: drug, patent, right to health

GIRIS

Saglik hakki temel insanlik haklarimizdan biridir. Patent ise bulusun sahibine sinirli siire
iiretme, satma ihra¢ etme gibi tekel hakki saglayan bir fikri miilkiyet hakkidir. Patent hakki, temel
ilaglara erisim hakkindan daha eski, ancak 6nemi temel ilaglar gibi yirminci yiizyilin son ¢eyreginde
one ¢ikan bir konudur.

Ik bakista, ilacin patente konu olan diger buluslardan farki olmamasina ragmen, hastaliklari
tedavi etmesi, hastaliklarin tanisinda ve sagligin korunmasinda kullanilmasindan dolayi, ilaglar insan
hayatinin vazgegilemez unsurlarindandir. Ilagtaki patent korumasi ilacin gelistirilmesinde uzun ve
maliyetli slirecin bir miikafati ve onu kesfedenin daha sonraki Ar-Ge harcamalarinin finansmanini
saglamasi nedeniyle fikri miilkiyetin onemli bir unsurudur. Tiim bunlar patent korumasi altindaki ilacin
yiiksek fiyatlardan satilmasina ve halkin ona erisiminin kisitlanmasina neden olmaktadir. Kamu
sagligin1 koruma noktasinda 6zellikle salginlarin ve bulasici hastaliklarin engellenmesi de biiyiik onem
tagimaktadir. Kamu sagliginin risk altina girmesi durumunda patent haklar1 ve iilkeler aras1 anlagmalar
biiyiik tartismalara neden olmaktadir. Calismamizda bu durumun olusturdugu etik problem insan hakki
ve fikri miilkiyet hakki perspektifinden incelenmistir. Sonug olarak kamu yarar1 ve fikri miilkiyet

baglaminda bu etik sorunun ¢6zlimii lizerine dengeleyici yaklagimlar agiklanmustir.
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Patent Konusu Olarak ila¢

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ilac1; “fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlart alamin yarar:
icin degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilabilen bir madde” olarak tanimlamaktadir. Dlinya
Saglik Orgiiti'ne gore temel ilaglar, niifusun cogunlugunun tibbi bakim ihtiyaclarini karsilayan
ilaglardir. Bu ilaglar her zaman uygun miktarlarda ve yeterli dozda, kisi ve topluluklarin
karsilayabilecegi bir fiyattan temin edilebilir olmalidir [1].

flag sektoriiniin en 6nemli gereksinimi olan Ar-Ge faaliyetleri, molekil bulma, bilinen
molekiillerin yeni kullanim alanlarin1 bulma ve yan etkisi fazla olan bir ilacin revizyonunu kapsayan
temel arastirma, klinik testlerin gergeklestirildigi klinik aragtirma kismu ile birlikte uzun ve maliyetli bir
stireci kapsamaktadir [2].

Ilag sektoriinde inovasyon, orijinal ilag Ureticisi firmalarin alam olarak goriilse de jenerik ilag
firmalart da birgok farkli alanda inovatif faaliyet gostermekte ve vyeniliklere buyiik yatirimlar
yapmaktadir. Genel olarak ilag firmalar: tarafindan yapilan bu faaliyetler; yeni molekil kesfi, mevcut
bir 0rinln farkli doz veya formunun gelistirilmesi, kontrolli salimim sistemlerinin gelistirilmesi,
kombine Urlnlerin yapilmasi, hasta uyuncunu kolaylastiran ambalaj sistemlerinin gelistirilmesi veya
tasarlanmas, biyoteknolojik ve biyobenzer ilaglarin gelistirilmesi seklinde olmaktadir. Ulkemizde ilag
endustrisinin ana faaliyet alanini jenerik ilaglar olugturmaktadir [3].

Aday ila¢ molekiilleri {izerinde dort fazdan olugmak {izere klinik oncesi ve klinik ¢aligmalar
yapilmaktadir. Bunlar etkinlik ve giivenligin test edildigi faz 1, faz 2 ¢aligmalari, ¢ok sayida hasta
gOniilli lizerinde yapilan genis capl etkinlik ve giivenligin test edildigi faz 3 ve ilacin piyasaya ¢ikist
sonrasinda yapilan faz 4 calismalaridir.

Tiim bu siireclerin ardindan ilacin piyasaya sunulmasi i¢in ruhsatlandirilmasi1 gerekmektedir.
Ulkemizde ilaglarin ruhsatlandirma islemleri, Avrupa Birligi mevzuatina uyum calismalari cercevesinde
hazirlanan ve 19.01.2005 tarihinde yiiriirliige giren “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi”
hiikiimlerine gore Saglik Bakanligi’na bagh Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
yapilmaktadir. Yine bu yonetmelige gore jenerik ilaclarin ruhsatlandirilirken, orijinal ilacin
ruhsatlandirilmasi siirecinde istenen bilgi ve belgelerin pek ¢ogu istenmemekle birlikte, kisaltilmig
bagvuru hakki ¢ercevesinde orijinal ilacin biyoyararlamim ve biyoesdegerliligini gdsteren verilerinin
sunulmasi gerekmektedir [4].

Ulkemizde ilaglarin fiyatlandirilmasi, 30.06.2007 tarihli ve 2007/12325 sayili Beseri Ilaglarin
Fiyatlandirilmasma Dair Karar hiikiimleri geregince iiriiniin Fransa, italya, Ispanya, Portekiz ve
Yunanistan olmak iizere bes lilkedeki depocuya satis fiyatlarindan en diisiik olani referans fiyat olarak
kabul edilmesiyle yapilmaktadir [5].

Orijinal bir ila¢ piyasaya girdiginde, patent korumasinin varligina bagh olarak, firmaya karmi

maksimize edebilmesi i¢in uzun siireli bir pazar giicii saglamaktadir. Orijinal ilag¢ firmalar1 karim
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artiracak fiyat diizeyini belirlerken Ar-Ge maliyetlerini ve ylksek sabit maliyetleri dikkate almaktadir.
Buna karsin jenerik iireticiler ise fiyatlarini ¢ogu zaman orijinal ilacin fiyatina ve rakip jenerik ilag
ureticilerine gore belirlemektedir. Dolayisiyla orijinal ilag piyasasinda firmalar arasindaki rekabetin Ar-
Ge faaliyetleri tarafindan belirlendigi buna karsin jenerik ilag piyasasinda ise biiyiik 6l¢tide diger jenerik
firmalarin fiyat ile ilgili davraniglarinin belirleyici oldugu soylenebilir.

[lacin hastaya ulasma siirecinde ilacin gelistirilip ruhsat aldiktan sonar fiyatlandirmanin ardindan
bir diger etmen de geri 6demedir. Ilaclarin geri 6demesine iliskin usul ve esaslar, 2007 yili itibariyle
Sosyal Giivenlik Kurumu Geri Odeme Komisyonu tarafindan vyiiriitilmektedir. Geri Odeme
Komisyonu’nun kararlar1 dogrultusunda, Maliye Bakanligi tarafindan yayinlanan Tedavi Yardimiha
[liskin Uygulama Tebligi ile Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan yayinlanan Saglik Uygulama Tebligi,
ilag alimlarinin usul ve esaslarini diizenlemektedir. ilag sanayinin biiyiimesi, ila¢ pazarinda siirekli artan
rekabet, sosyal giivenlik kurumlarinin yasadigi mali sorunlar, ulusal ve uluslararasi ilag politikalari,
saglik-ilag harcamalari, esdeger ilag uygulamalari, paralel ticaretteki faaliyetler ilaglarin

fiyatlandirilmasina ve geri 6demeye iligkin politikalart onemli kilmstir [3].

Saghk Hakki - ilaca Erisim Hakki

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) saghg, "sadece hastalik ya da uzun siireli bir sakathigin yoklugu
degil, biitiin bir fiziksel, ruhsal ve sosyal génen¢ durumudur” seklinde tammlanmaktadir [1].

Sagligin bir hak olarak adlandirilmasinda terminolojik farkliliklar s6z konusudur. Bu hak ¢esitli
belgelerde tibbi bakim hakki, sagligin korunmasi hakki ya da erisilebilir en yiiksek saglik standardi
hakki seklinde adlandirildig goriilmektedir [6].

Birlesmis Milletler Ozel Raportdrii Paul Hunt, Erisilebilir En Yiiksek Saglik Standardi’mi
Raporu’nda, saglik hakkini baska bazi 6zel alt basliklara ayrilabilecek genel bir hak kategorisi olarak
degerlendirmis ve bu hakki “temel ilagclara erisilmesini de igerecek sekilde, hastaliklarin kontrolii,
onlenmesi ve tedavisidir’’ seklinde tanimlamustir [7].

Erisilebilir en yiiksek saglik standardi hakki DSO’niin Anayasasi’nin kabul edildigi 1946
yilindan bu yana uluslararasi toplum tarafindan temel bir hak olarak taninmaktadir. Ayrica, insan
Haklar1 Evrensel Beyannamesi bir yaptirim giiciine sahip olmasa da, saglik hakkinin gerek ulusal

gerekse uluslararasi alanda hukuki olarak taninmasi yolunda atilmis ¢ok 6nemli bir adimdir [6].

Fikri ve Sinai Haklar

Fikri ve sinai miilkiyet haklari, genel olarak yaratici diisiincenin ortaya ¢ikardig: fikri iiriinlere
iliskin diizenlemeleri konu almaktadir [8].
Fikir drtinleri hukuk diizeni tarafindan korunurken fikir ve sanat eserleri Gzerindeki haklar ve

sinai haklar olmak tizere iki tiir hak soz konusudur. Fikri haklar, fikir ve sanat eserleri ile sinai haklarin
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bir iist kavramim olusturmaktadir. Fikir ve sanat eserleri, eser sahibinin yaraticiliginin ve kisisel
ozelliklerinin esere yansidig lirtinlerdir [9].

Sinai haklarin konusunu olusturan {iriinler ise eser sahibinin kisisel 6zelliklerini yansitmazlar.
Genelde teknik eser niteligindedirler. Sinai haklar, maddi olmayan mallar {izerinde kurulan ve sahibine
o hak tizerinde tekel saglayan haklardir [10].

Fikri mulkiyet haklarmin teknolojik gelismeye katkida bulunmak, belli alanlarda 6zel sektor
katilimim tesvik etmek igin saglanan ve yasal olarak taninan haklar olarak nitelendirilebilir [11]. Bu
acidan fikri miilkiyet, miilkiyetin 6nemi ve yayginligi siirekli artan bir seklidir. Dolayisiyla, bir insan
hakk: olarak fikri miilkiyet lehine ileri siiriilen iddialar ile miilkiyet hakk: lehine ileri siiriilen iddialar
arasinda benzerlik bulunmaktadir [12].

Ulkemiz, sinai haklar alaninda diinyada ilk diizenleme yapan iilkelerdendir. Ulkemizde sinai
miilkiyete iliskin diizenlemeler, ilk olarak baslangici 13.-14. yiizyillara dayanan ahilik miiessesesi i¢inde
yer almaktadir. Ahilik sistemi Batidaki lonca sisteminden farkli olarak bulusa dayanmakta, boylece
yenilikgilik tesvik edilmektedir. Ulkemizde sinai miilkiyet alanindaki Avrupa ile benzer hukuki
diizenlemeler, 1870'li yillara kadar uzanmaktadir. 1871 tarihli Esya-i Ticariyeye Mahsus Alamet-i
Farikalara Dair Nizamname ve 1879 tarihli Ihtira Berati Kanunu marka ve patent konularinda
iilkemizdeki yasal korumamin temelini teskil etmektedir (ihtira Berati Kanunu Fransiz Patent
Kanunu’nun terciimesi seklindedir). Bu diizenlemeler ile Tiirkiye, sinai miilkiyet haklarinda koruma

saglayan iilkeler arasinda ilk siralarda yer almaktadir [13].

ilacin Patente Konu Olmasi

Fikri ve sinai miilkiyet haklar1 her endiistri i¢in 6dnemli olmakla birlikte, ilag endiistrisinde
yeniliklerin tesviki ve orijinal ilaglarin piyasaya sunulabilmesi i¢in bu haklar hayati derecede 6nem arz
etmektedir [14].

[lac1 insan saglig icin degerli ve faydali kilan, gelistirilmesinin ardindaki uzun siireli ve kapsaml1
klinik arastirmalardir. Bir ilacin yiiksek maliyeti, formiiliin kesfi ve ilag seklinin gelistirilmesinden ve
bu konudaki arastirmalarin uzun stirmesinden kaynaklanmaktadir [15].

llaglar, patente konu olan diger buluslardan farkli olmamasina karsimn, insami hastaliklardan
korumasi ya da hastaligin tanisinda/tedavisinde kullanilmasiyla yeri doldurulamaz bir 6zellik olarak
gosterilmektedir [16].

Sivil toplum orgiitleri patenti ilaca erisimde engel olarak goriirlerken, orijinal ilag tireticileri
patentin ilaca erisimde engel olmadigini, asil engelin tibbi altyapi yetersizligi oldugunu ileri
sirmektedirler. Ozellikle bircok iilkede AIDS hastalarinin ilaca erisimlerinde yasanan zorluklarla

birlikte ilacin patente konu olmasi tartisilmaya baglanmistir [17].
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Giliniimiizde bilgiye dayali ekonominin yayginlik kazanmasi nedeniyle iilkelerin ekonomik
gelismelerinde en 6nemli etkenlerden birinin teknolojik gelismelerin sanayiye uygulanmasi oldugu
kabul edilmektedir. Teknolojik gelismelerin kaynagini ise buluslar olusturmaktadir. Bulus sahiplerinin
buluslarinin patentle korunmasi ise teknik bilginin yayginlastirilmasi, bulug sahibini korunmasi ve yeni
buluslar i¢in tesvik edilmesini saglamaktadir [18].

Saglik hakki ile fikri miilkiyet hakki arasinda yasanan ¢atigmanin kaynaginda, patent hakkinin
ilaglar1 da kapsayacak sekilde genisletilmesi yatmaktadir. Ilaclarda patent korumasimn gerekliligine
iligkin ¢esitli iddialar dile getirilmektedir. Birincisi, patent bulus sahibini 6diillendirmekte ve bu nedenle
de yaraticiligr ve kesfi tesvik etmektedir. Ikinci olarak, patent korumasiyla saglanan kazang, yiiksek
maliyetleri olan Ar-Ge faaliyetlerinin finansmaninda kullanilmaktadir [19].

BM Insani Kalkinma Raporu’nun gésterdigi gibi, TRIPs Sozlesmesi’'nden istifade eden iilkeler
teknolojik agidan ilerlemis iilkelerdir. Gelismis {ilkelerin tiim patentlerin %97 sini, kiiresel sirketlerin
de tiim teknoloji ve iriin patentlerinin %90’ elinde bulundurdugu tahmin edilmektedir. Bu rapor
TRIPs S6zlesmesi’nin kabuliine giden stiregte, Big Pharma olarak adlandirilan az sayida uluslararasi
ila¢ firmalarinin lobi faaliyetlerinin dnemli pay1 oldugu iddialarii da destekler niteliktedir [20].

1980°ler ve 1990’larin basinda ABD ve bazi Avrupa iilkeleri, gelismekte olan pek ¢ok iilkede
fikri miilkiyet korumasimin yetersizligi savindan yola c¢ikarak asir1 memnuniyetsizliklerini dile
getirmeye baglamiglar ve bu iilkeler Uruguay Oturumu’nun en 6nemli dnceliklerinden birini fikri
miilkiyet haklarimin giincellestirilmesi olarak belirlemislerdir. Bu g¢abalarin meyvesi de Uruguay
Oturumu’nun boliimii olarak onaylanan TRIPs S6zlesmesi olmustur [21].

Fikri miilkiyetin baz1 kategorileri i¢in asgari koruma standartlar1 belirleyen TRIPs S6zlesmesi ve
ona dayanan uygulamalar, insan haklari ile fikri miilkiyet haklar1 konusundaki tartigmalarin dogasini
temelden degistirmistir [11].

TRIPs Sozlesmesi Diinya Ticaret Orgiitiiniin iiyelerine Fikri miilkiyet haklar1 konusunda gesitli
standartlar ve yiikiimliiliikler veren bir anlagsma olup, saglik hakki ve ilaca erisimi en ¢ok ilgilendiren
maddesi, ilaglarin da patent ile korunmasini zorunlu kilmasidir. Patent hakkinin ilaglar1 da kapsayacak
sekilde genisletilmesi, saglik hakki ile patent hakk: arasinda ¢catismay1 daha da arttirmistir.

Bu sozlesmeyle ilaglar ve zirai iirlinlerin de patent korumasima dahil edilmesi girigimleri,
miizakereler sirasinda ve sonrasinda pek ¢ok bilim insanmi ve insan haklar1 savunucusunun insan
haklarina yonelik kaygilarini dile getirmelerine ve itirazlarina neden olmustur [22].

Bu itirazlarin temelinde daha 6nce de vurgulandig: gibi, patentlerin belli bir donem igin iiriin ve
imalat siireci tizerinde tekel olma hakkiyla sonuglanmasi ve bunun neticesinde ila¢ firmalarinin ilaglar
iizerinde sahip olacagi mutlak hakkin ya da tekel olma hakkinin yaratacagi sosyal adaletsizlikler

gelmektedir [20].
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Bugiin insan Immiin Yetmezlik Viriisii (HIV)/ Edinilmis Immiin Yetmezlik Sendromu (AIDS)
hastaligimin tedavisinde kullanilan pek cok ilag, patent korumasi altindadir. BM Insani Kalkinma
Raporu’na gore, siire¢ patentinin yaninda iriinlerin de patent kapsamina alinmasiyla Kanser ve
HIV/AIDS ilaglar1 gibi yasam kurtaran ilaglarin yerel firmalar tarafindan daha ucuz fiyatlarla
iiretilebilmesi ihtimalini biiyiik oranda azaltmstir [11].

Buna gore, TRIPs Sozlesmesi’nin uygulanmasi, herkesin bilimsel gelismelerden ve onun
uygulamalarindan yararlanma hakki, saglik hakkini da igerecek sekilde insan haklarmin temel dogasini
yeterli sekilde yansitmadigi igin, TRIPs S6zlesmesi’nde somutlasan fikri miilkiyet rejimiyle uluslararasi
insan haklar1 hukuku arasinda agik bir ¢atisma mevcuttur.

Diger taraftan, az sayida ¢ok uluslu ila¢ firmalar1 diinya ila¢ pazarinin biiyiik boliimiinii elinde
bulundurmaktadir. Ornegin, Kuzey Amerika, Avrupa ve Japonya kiiresel ilag pazarmim %80 ini
olusturmaktadir ve kalan %20’°nin sadece %1’ini Afrika {ilkeleri olusturmaktadir [23].

Hunt’a gore, ¢ok uluslu firmalar ilag iretimlerini agirlikli olarak, piyasa degeri olan
(hipertansiyon, obezite ya da depresyon gibi) hastaliklara yonelik gerceklestirmektedir. Ancak gelismis
Bati iilkelerinde artik ender goriilen ama diinyanin pek ¢ok tilkesinde hala 6liimciil hastaliklarin basinda
gelen sitma, verem gibi hastaliklar ya da sadece belli iilkelerde goriilen tropikal hastaliklara yonelik ilag
iiretimi, piyasa degeri tasimadigi i¢in gérmezden gelinmektedir [7].

Iddia edilenin aksine TRIPs Sozlesmesi’nin az gelismis iilkelerde siklikla goriilen ama serbest
piyasada maddi karsilig1 olmayan hastaliklar i¢in ilag tiretilmesini tesvik ettigine dair agik bir neden ya
da delil bulunmamaktadir. Bu yiizden, bir¢cok ¢evre tarafindan fikri miilkiyet hukukunun, 6ncelikle az
sayida egemen ¢ok uluslu sirketleri (Big Pharma) korumaya hizmet ettigini diisiiniilmektedir [20].

Bazi iilkeler patentin saglik hakkini etkilememesi i¢in 6diil sistemi ya da zorunlu lisans yollariyla

patent ile saglik hakkini bagdastirmaya ve ortak bir yol bulmaya ¢aligmiglardir [17].

Ilaclarda Zorunlu Lisans Uygulamasi

Lisans sozlesmeleri, ekonomik ve ticari degeri olan bir sinai hakki miinhasiran kullanma hakkina
sahip olan kisinin (lisans veren) sahip oldugu bu hakkin kullanimini, lisans bedeli karsiliginda kismen
veya tamamen bir bagkasina (lisans alana) devrettigi sozlesmelerdir [3].

[lag patenti ile hak sahibine taminan inhisari yetkilerin kamu saglig1 {izerinde olumsuz etki yapma
olasiligi durumunda bu yetkiler “Zorunlu Lisans” yoluyla simirlandirilabilmektedir. Kamu yarari
gerekgesi ile zorunlu lisans verme yetkisi iilkemizde Bakanlar Kurulundadir [24].

TRIPs iiyesi iilkeler 2001 yilinda Doha Deklarasyonu’nda kamu sagligi/yarari i¢in zorunlu lisans
karar1 alsa bile bu durum, ilag {iretimi i¢in teknik donanima sahip olmayan iilkeler i¢in ilaglar1 ithal etme

olanagi saglamistir [25].
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Bu deklarasyona uyum gercevesinde 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nda 129. maddenin
birinci fikrasinin (¢) bendinde zorunlu lisans verilme kosullarina “30.04.2013 tarihli ve 6471 sayili
Kanun’la katilmamiz uygun bulunan TRIPs S6zlesmesini Degistiren Protokole Katilmamizin Uygun
Bulunduguna Dair Kanunda belirtilen sartlarin saglanmasi halinde baska iilkelerdeki kamu saglig

sorunlar1 sebebiyle eczacilik iirlinlerinin ihracatinin s6z konusu olmas1” maddesi eklenmistir [24].

SONUC VE TARTISMA

flag patentlerinin tarihsel gelisimine bakildiginda diger patent konularindan farkl: bir gelisim
izledigi goriilmektedir. Ilacin bir bulus olarak patente konu olmasi, ilacin saglik ile yakin iliskisi ve ilaca
6zel kimi sorunlar géz oniine alindiginda diger buluslardan ayrilmaktadir.

Bu anlamda ilag patentleri acisindan 6nemli olan nokta, insanlarin saglik hakki ile bulug sahibinin
fikri mulkiyet hakkinin dengelenmesi ve bu yapilirken de saglik hakkinin insan igin vazgegilmezliginin
g0z ardi edilmemesi gerekliligidir.

Bir ilacin pazara ulasmasi, yeni bir etken maddenin arastirilmaya baslanmasindan itibaren,
ortalama 12-13 yillik bir calismanin iiriinii olmaktadir. incelenen her 10.000 molekiilden ortalama olarak
en fazla iki tanesi laboratuvarlarda tim Ar-Ge asamalarim gecerek pazara siiriilebilir bir ilaca
doniisebilmektedir. Ilacin gelistirilmesindeki tiim bu maliyetli siire¢ ise patent korumasi ve patentin
piyasada olusturdugu tekel ile telafi edilebilmektedir.

Patentin ilaca erisimde engel oldugunu diisiinen kimi iilkelerde sadece farmakolojik iiriinlerin
uretim yontemlerine patent verilmesi, ilaglarn ve diger farmakolojik tiriinlerin patente konu olamamast
yoluna gidilmektedir. Bu durum, 6zellikle gelismekte olan iilkelerde énem kazanan bir yontemdir.
Clnkl bu dlkelerdeki teknolojik ve mali yetersizlikler, yeni ilaglarin iretilmesini oldukca
zorlastirmaktadir [17].

Patent sisteminin maliyetinin diinyadaki tiim {ilkelerin vatandaglar1 tarafindan paylasilirken,
faydasinin agirlikli olarak gelismis tlilke vatandaglarinin kii¢iik bir kismina yarar saglamasi da bir diger
onemli husustur.

Ekonomik/ticari bir hak olarak patent hakkinin, TRIPs Sozlesmesi’yle ilaglari da kapsayacak
sekilde genigletilmesiyle, saglik ve temel ilaglara erisim hakkinin korunmasinda rol oynamasi gereken
karar mekanizmalar1 (6zellikle s6zlesmeye taraf olan iilkelerde) ve dolayisiyla bu hakkin korunmasinda
rol oynayabilecek olan ilgili kamu kurum ve kuruluslarin hukuki diizenlemeleri olduk¢a 6nemlidir.
Patent korumasinin sagliga erisim hakkina engel teskil etmemesi i¢in patentli ilaglarin karsilanmasinda
ilagla ilgili diizenleyici kurum ve kuruluglara olduk¢a 6nemli gorevler diismektedir. Zorunlu lisans ve
paralel ithalata iligkin diizenlemeler bu konuda 6rnek gosterilebilir.

Bugiin bir insan hakki olarak ¢esitli uluslararasi belgelerde de yer alan fikri miilkiyet hakkinin

olmazsa olmazi olarak nitelendirilen patent hakkinin ilaglar1 da kapsayacak sekilde genisletilmesi
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ashinda, insan hakki niteligi tasiyan saglik ve tibbi bakim hakkinin hayata gecirilmesinde engel
olusturmaktadir. ilag patentleriyle az sayida ila¢ firmasi yiiksek karlar elde ederken, milyonlarca insan
temel ilaglara erisemedigi icin hastalik ve oliimlerle bas etmeye ¢alismaktadir.

Ayrica jenerik ilag {ireticilerinin orijinal ilaca yonelmesi ve buna yonelik Ar-Ge yatirimi yapmasi
da oldukca 6nemlidir. Ciinkii yabanci sermayeli sirketler tarafindan piyasaya ¢ikan patentli ilaglar doviz
cinsinden lilkelere giris yaptig1 i¢in sagliga erisim hakkina bir engel de doviz kurudur. Bu sebeple yerli
ila¢ sanayi Ar-Ge’ye daha fazla yatirim yapmali, kamunun sanayiye yonelik tesvik sistemleri bu alanda
yogunlastirilmalidir.

Geri 6deme politikasi; karakteristik bicimde seffaf olmalidir, etkili yeni tedavilerin makul bir slire
icinde hastalarin yararlanmasina imkan saglayacak olgiide esnek, tedavinin klinik faydalarinin ve
ekonomik etkilerinin degerlendirilmesinde giiglii olmalidir. Geri ddeme politikalarinin uygulanmasinda
ama¢ halk sagligini korumak, esitlik ve adalet ilkelerine dayali ilaca erisimi saglamak ve Sosyal
Gilivenlik Kurumlarinin biitce hedefleri dogrultusunda ilag harcamalarmi kontrol altina almaktir.
Diizenleyici otoriteler, ilag sirketlerinin karlarin1i maksimize etme ¢abasi ve ilag fiyatlarinin halkin alim
giicliniin iistiine ¢cikmamasi denkleminde dengeleyici bir rol iistlenmelidir.

Toplumun saghgmin siirdiirilmesi ve iyilestirilmesinde en 6nemli faktorlerden biri olan ilacin
belirli kurallara uygun olarak Uretilerek, ihtiyaci olan kisilere, ihtiya¢ duyduklari anda ulastirmak
devletin vatandasa kars1 sorumluluklari arasindadir.

flagta patent korumasi ile ilgili olarak kamu saghgimin tehlikeye girmesi durumunda Turk
Hukukunda yer alan “Zorunlu Lisans” sistemiyle patentin verdigi yetkiler simrlandiriimaktadir. Kamu
yarari gerekcesiyle, 6rnegin 6nlenemeyen bir salgin olmasi gibi bir durumda halk sagliginin korunmasi
icin ilaglar zorunlu lisans yoluyla iiretilebilecektir. Ayrica Doha Deklarasyonu ve iilkelerin bu
deklarasyona uyumlu mevzuatlari da kamu sagligi i¢in bilyiik bir gelismedir. Kamu yarar1 ve patent
hakki arasindaki dengenin saglanmasinda ve bu tiir 6nemli adimlarin atilmasinda 6nemli rol oynayan
faktor siiphesiz bu konudaki kamuoyu giiciidiir.

Ayni zamanda jenerik firmalar da bu kamuoyu olusturma siirecinde ve diizenleyici otoriteleri
halkin yararina kararlar alma konusunda itici bir glgtdr.

Paralel ithalat ile tiiketici patentli iiriinii yalnizca bulundugu iilke piyasasinda degil diinya
piyasasindaki en diisiik fiyattan elde edebilmektedir. Bu bakimdan paralel ithalat halkin ilaca erisimini
kolaylagtirmaktadir.

Herkesin sagliga ve saglk hizmetlerine esit ulasma hakkinin oldugu, saglik hizmetlerinin
kalitesinin yiksek oldugu, dayamsma Uzerine kurulu ve tim toplumun katilimina agik olarak
yapilandirtlmis bir saglik sistemi insamin temel hakkidir. Bu nedenle devlet, bilgi ve teknolojinin

ilerleyebilmesi i¢in patent korumasinin rolii ile kamu yarar1 arasinda uyumlu politikalar izlemelidir.
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