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OZET

Ulkeler ihtiyag duyduklari patentli ilag-
lara zorunlu lisans yoluyla daha uygun ko-
sullarda erisebilmektedirler. Zorunlu lisans,
patent sahibinin rizasi olmaksizin bir kamu
otoritesi karari ile devlete veya Uglncu kisi-
lere verilen patent konusu bulusu kullanma
yetkisidir. Zorunlu lisans sayesinde, bir yan-
dan patent sahibinin menfaati uluslararasi
anlagsmalarda ve ulusal dizenlemelerde
belirlenen ilke ve esaslar gcergevesinde ko-
runurken; diger yandan, toplumun patentli
ilaglara duydugu ihtiyag karsilanmaktadir.
Bu ¢alismada, ilaglara erisim sorununun
¢Oziimiinde zorunlu lisans kurumunun oy-
nadigi rol, Ticaretle Baglantili Fikri Mulkiyet
Anlasmasi (TRIPS Anlagsmasi) baglaminda in-
celenmektedir. Bu galisma, dort bolimden
olugsmaktadir. Birinci bolimde, ilag buluslari-
nin patent korumasina alinmasi siirecinden
bahsedilmektedir. ikinci béliimde, zorunlu
lisans kurumunun genel esaslari agiklan-
maktadir. Uglincii béliimde, ilag patentleri
hakkinda zorunlu lisansa karar verilmesi su-
reci incelenmektedir. Son olarak, glinimuze
kadar ilag patentleri yoninden zorunlu li-
sans uygulamasina deginilmektedir.

Anahtar Kelimeler: Zorunlu Lisans, ilag
Patenti, TRIPS Anlasmasi, Doha Deklarasyo-
nu, Lisans Bedeli, ilaglara Erisim Hakki.

ABSTRACT

Countries can acquire the patented phar-
maceutical products they need in better condi-
tions due to compulsory licensing. Compulsory
licensing is an authorisation of a government
agency or a decision of a court that entitle so-
meone to use the patented invention without
patent holder’s consent. Due to compulsory
licensing, on the one hand, the interest of
patent holder is protected pursuant to inter-
national agreement; on the other hand, the
pharmaceutical need of the public is met. In
this article, the role of compulsory licensing
in solving the problems of access to medicines
is analysed. This analyse is made according to
the Agreement on Trade-Related Aspects of In-
tellectual Property Rights (TRIPS Agreement).
This article is settled under four section. In the
first section, the process of accepting patent
protection for pharmaceutical inventions is
explained. Then, general principles of compul-
sory licensing is mentioned. Subsequently, the
procedure of granting a compulsory licensing
for a pharmaceutical patented invention is exa-
mined. Finally, the implementation of compul-
sory licensing for pharmaceutical inventions is
assessed.

Keywords: Compulsory Licensing, Pharma-
ceutical Patent, TRIPS Agreement, Doha Dec-
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GiRiS

Bir ilag bulusu, uzun sireli ve ylksek maliyetli AR-GE calismalarinin
sonucunda gerceklesebilmektedirt. Ancak gelistirilen bir ilacin seri Gretimi
oldukca ekonomiktirz. Bu nedenle, ilag firmalari gelistirdikleri ilaglar tizerindeki
sinaf haklarinin korunmasiniistemektedirler. Glinimuzde, ilag buluslari patent
korumasindan yararlanmaktadir. ilag buluslarinin patent korumasina sahip
olmasi, ilacin yalnizca patent sahibi tarafindan ticarilestiriimesine olanak
tanimaktadir.

Kisilerin en temel haklarindan biri, saghginin korunmasini ve tedavi
edilmeyi talep etmektir:. Ancak bu temel hakkin diinyanin her yerinde etkin
bir sekilde saglanamadigi goriilmektedir. Ornegin, AIDS hastaligi nedeniyle
2000'li yillarin basina kadar Afrika kitasinda yaklasik 15 milyon insan hayatini
kaybetmis*; kimi Ulkelerde salginin yayilma hizi %20Q’lere ulasmis ve kimi
Ulkelerde ortalama yasam sliresi yari yariya dismustirs. 2003 yilinda, ayni
hastalik nedeniyle gelismekte olan Ulkelerde yaklasik 6 milyon insan HIV/
AIDS tedavisinde kullanilan antiretroviral ilaglara ihtiyag duyarken; bu kisilerin
sadece 400.000'i bu ilaglara erisebilmekteydic. Yasanan ciddi toplumsal

CHIEN, Colleen: “Cheap Drugs at What Price to Innovation: Does the Compulsory Licensing
of Pharmaceuticals Hurt Innovation?”, Berkeley Technology Law Journal, 18(3), 2003, s. 865,
https://scholarship.law.berkeley.edu/btlj/vol18/iss3/3/ (E. T. 08.04.2019); HO, Cynthia M.:
Access to Medicine in the Global Economy, New York 2011, s. 7, https://papers.ssrn.com/
sol3/papers.cfm?abstract_id=1922803 (E. T. 08.04.2019); MURTHY, Divya: “The Future
of Compulsory Licensing: Deciphering the Doha Declaration on the TRIPS Agreement
and Public Health”, American University International Law Review, 17(6), 2002, s. 1306;
MUZAKA, Valbona: The Politics of Intellectual Property Rights and Access to Medicines,
London 2011, s. 26.
BREBECK, Stephan: The Failure of Compulsory Licensing of Pharmaceuticals in Least
Developed Countries, s. 85, http://duepublico.uni-duisburg-essen.de/servlets/
DerivateServlet/Derivate-35046/Brebeck_Diss.pdf, (E. T. 08.04.2019).
Bu temel hak, insan Haklari Evrensel Bildirgesi md. 25 ile Birlesmis Milletler Ekonomik ve
Sosyal Konsey’in kararlariyla da teyit edilmistir, bkz. BM Genel Kurulu’nun 10.12.1948 tarih
ve 217A/3 sayili Karari, https://www.unicef.org/turkey/udhr/_gi17.html; 13.02.2003 tarih
ve E/CN.4/2003/58 sayili Karari, http://www.un.org/womenwatch/ods/E-CN.4-2003-58-E.
pdf (E. T. 08.04.2019).
4 AIDS nedeniyle Afrika Ulkelerinde 2017 yilinda hayatini kaybeden kisi sayisi yaklasik
700.000'dir, bkz. http://www.unaids.org/en/resources/documents/2018/unaids-data-2018
(E. T. 08.04.2019).
> DUROJAYE, Ebenezer: “Compulsory Licensing and Access to Medicines in Post Doha Era:
What Hope for Africa?”, Netherlands International Law Review, 55(1), 2008, s. 58, https://
papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1528602 (E. T. 08.04.2019); IIPI: Patent
Protection and Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in Sub-Saharan Africa, 2000, s. 4, http://
www.wipo.int/export/sites/www/about-ip/en/studies/pdf/iipi_hiv.pdf (E. T. 08.04.2019).
¢ ABBOTT, Frederick M. / PUYMBROECK, Rudolf V. Van: Compulsory Licensing for Public Health A
Guide and Model Documents for Implementation of the Doha Declaration Paragraph 6 Decision,
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saglhk sorunlari yalnizca AIDS ile sinirl degildir. Ornegin, 2016 yilinda, sitma
nedeniyle 445.000 kisi hayatini kaybetmis ve bu 6limlerin %80’i Sahra-alt
Afrika Ulkelerinde gerceklesmistir’.

Kuskusuz insanlarin ilaglara erisebilmesinin onlindeki tek engel, ilaglarin
patent korumasina sahip olmasi degildir. Ancak patent korumasinin hak
sahibine sagladig tekel hakkinin ila¢ Gretimini sinirlandirdigi ve ilag fiyatlarini
artirdigl bir gercektirt. Patentle korunan ilaglarin yiksek fiyatlarla piyasaya
sunulmasi, 6zellikle gelismekte olan ve az gelismis Ulkelerdeki hastalarin
ilaclara erisimini zorlastirmakta veya fiilen imkansiz hale getirmektedirs.
Zorunlu lisans, Ulkelerin ihtiya¢ duyduklari patentli ilaglara daha uygun
kosullarda erismelerini saglayan hukuki bir mekanizmadir®. Zorunlu lisans
sayesinde, bir yandan patent sahibinin menfaati birtakim ilke ve esaslar
cercevesinde korunurken; diger yandan, toplumun patentli ilaglara duydugu
ihtiyac karsilanmaktadir.

Washington 2005, s. 1, http://documents.worldbank.org/curated/en/173701468337882214/
Compulsory-licensing-for-public-health-a-guide-and-model-documents-for-implementation-
of-the-Doha-Declaration-Paragraph-6-Decision(E.T. 08.04.2019).

7 World Health Organization: World Malaria Report 2017, s. 41, http://www.who.int/
malaria/publications/world-malaria-report-2017/report/en/ (E. T. 08.04.2019).

& |IPI, s. 14; TEKINALP, Unal: Fikri Miilkiyet Hukuku, istanbul 2012, s. 554; SUNDARAM,
Jae: “Access to Medicines and the TRIPS Agreement: What Next for sub-Saharan Africa?”,
Information & Communications Technology Law, 24(3), 2015, s. 249, https://www.
tandfonline.com/doi/full/10.1080/13600834.2015.1084679 (E. T. 08.04.2019); EPPICH,
Christopher K.: “Patenting Dilemma: Drugs for Profit Versus Drugs for Health”, Santa Clara
Law Review, 43(1), 2002, s. 297, http://digitalcommons.law.scu.edu/lawreview/vol43/
iss1/6/ (E. T. 08.04.2019); Doha Deklarasyonu 3. Paragraf, bkz. https://www.wto.org/
english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm (E. T. 08.04.2019).

° BAKER, Brook K.: “Arthritic Flexibilities For Accessing Medicines: Analysis of WTO Action
Regarding Paragraph 6 of The Doha Declaration on The TRIPS Agreement And Public
Health”, Indiana International & Comparative Law Review, 14(3), 2004, s. 624, https://
journals.iupui.edu/index.php/iiclr/article/view/17822 (E. T. 08.04.2019); DO AMARAL,
Alberto: “Compulsory Licensing and Access to Medicine in Developing Countries”, SELA
(Seminario en Latinoamérica de Teoria Constitucional y Politica) Papers, Paper 47, 2005, p.
3, http://digitalcommons.law.yale.edu/yls_sela/47 (E. T. 08.04.2019); KUANPOTH, Jakkrit:
“Compulsory Licences: Law and Practice in Thailand”, in HILTY, Reto M. / LIU, Kung-Chung
(ed.), Compulsory Licensing, Heidelberg 2015, s. 62, LIN, Tsai-Yu: “Compulsory Licenses
for Access to Medicines, Expropriation and Investor-State Arbitration Under Bilateral
Investment Agreements — Are There Issues Beyond the TRIPS Agreement?”, International
Review of Intellectual Property and Competition Law, 40(2), 2009, s. 153, https://papers.
ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1676690 (E. T. 08.04.2019); SUNDARAM, Access to
Medicines, s. 255.

0 DO AMARAL, p. 18.

11 §ULUK, Cahit / KENAROGLU, Yasemin: Tiirk Fikri Miilkiyet Hukukunda Gincel Gelismeler,
istanbul 2012, s. 74.
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Bu calismada, patentli ilaglara erisim sorununun ¢6ziimiinde zorunlu
lisans kurumunun oynadigi rol, Ticaretle Baglantili Fikri Mlkiyet Anlasmasi
(TRIPS Anlasmasi) baglaminda incelenmektedir. Bu galisma, dort bélimden
olusmaktadir. Birinci bolimde, ila¢ buluslarinin patent korumasina alinmasi
stirecinden bahsedilmektedir. ikinci bélimde, zorunlu lisans kurumunun
esaslari genel hatlariyla agiklanmaktadir. Uglincii bélimde, ilag patentleri
hakkinda zorunlu lisansa karar verilmesi slireci incelenmektedir. Son olarak,
glinimize kadar ila¢g patentleri yoninden zorunlu lisans uygulamasina
deginilmektedir.

I. ILAC BULUSLARININ PATENT KORUMASINA ALINMASI VE
ZORUNLU LiSANS

A. ilag Buluslarina Patent Korumasi Saglanmasi

Buluslara patent verilmesinin ge¢misi, 15. ylzyila dayanmaktadir. Ancak
ilac buluslarina patent verilmesi, cok yakin bir gecmiste kabul edilmeye
baslanmistir2, Ticaretle Baglantih Fikri Mdlkiyet Anlasmasi’nin (TRIPS
Anlasmasi) kabul(it, ila¢ buluslarinin Anlasma’ya taraf Ulkelerde patent
korumasindan yararlanabilmesini saglamis ve teminat altina almistir. TRIPS
md. 27/1’e gore, diger bulus konulari gibiilag buluslari da patent korumasindan
faydalanabilmektedir. Bununla birlikte, TRIPS md. 66/1 ve sonrasinda kabul
edilen TRIPS Anlasmasi ve Kamu Sagligina iliskin Doha Deklarasyonu (Doha
Deklarasyonu), IP/C/64 ve IP/C/73 sayil kararlarla, Birlesmis Milletler (BM)
tarafindan az gelismis kabul edilen (lkelere 01.01.2033 tarihine kadar ilag
buluslarina patent verilmesini erteleme imkani getirilmistirte. Gliniimizde, 128
Ulkede ilag¢ buluslarina patent verilmesi zorunlu iken; 01.01.2033 tarihinden

2 AYITER, Nusin: “Milletlerarasi ihtira Hukukunun Bugiinkii Durumu ve iktisaden Geri Kalmis
Ulkelerde ihtira Hukuku Problemleri”, Ankara Universitesi Hukuk Fakdiltesi Dergisi, 25(3),
1968 s. 137.

B3 Qrnegin, Japonya’da 1976, isvigre’de 1977 ve Norveg’te 1992 yillarinda eczacilik Griinleri
icin patent korumasi kabul edilmistir, bkz. CHIEN, s. 864; DO AMARAL, p. 11.

% Anlagsma metnine ulasmak icin bkz. https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/27-
trips_01_e.htm (E. T. 08.04.2019).

15 Sz konusu ulkelerin listesi icin bkz. https://www.un.org/development/desa/dpad/least-
developed-country-category.html (E. T. 08.04.2019).

1% Soz konusu karar metinlerine ulasmak icin sirasiyla bkz. WT/MIN(01)/DEC/2, https://
www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_trips_e.htm;https://docs.
wto.org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueldList=
135697,135626,130506,117294,85412,41380,75909,106219,77445,56840&
CurrentCatalogueldindex= 0&FullTextHash= &HasEnglishRecord=True&HasFrenchRecord=
True&HasSpanishRecord=True https://docs.wto.org/dol2fe/Pages/ FE_Search/FE_S_S009-
DP.aspx?language= E&~CatalogueldLlist="228924,135697,117294, 75909,77445,11737,
50512,1530,12953,20730& Current Catalogueldindex=2&FullTextHash=; (E. T.08.04.2019).
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itibaren TRIPS Anlasmasi’na taraf olan tiim Ulkelerde ilag buluslarina patent
verilmesi zorunlu hale gelecektirv.

Bir gorlise gore, ilag buluslarina patent verilmesi zorunlulugu bakimindan
az gelismis Ulkeler icin kabul edilmis erteleme siiresi islevsel degildirs. Clinku
az gelismis Ulkelerin 6nemli bir kismi, halihazirda ila¢ buluslarina patent
verilmesini kabul etmektedir. Ornegin, Afrika’da 30 az gelismis iilkeden 28’i
TRIPS Anlasmasi’nin kabullinden 6nce ila¢ buluslari icin patent verilmesini
ongobren dizenlemelere sahipti*. Bu Ulkelerden OAIPI® (yeleri 1977'den,
ARIPO* Uyeleri 1984’ten beri ila¢ buluslarina patent verilmesini kabul
etmektedir2. Yine, TRIPS Anlasmasi’nin yururlige girdigi tarihte, Sahra-
altr Afrika tlkeleri arasinda yalnizca Angola ve Malavi‘de ila¢ buluslarina
patent verilmemekteydi®. Bu gorisiin isabetli olmadigi kanaatindeyiz.
Clnku erteleme sirelerinin ilgili devletler tarafindan uygulanmayisi, bu
diizenlemelerin etkinligini ortadan kaldirmaz. Doha Deklarasyonu’nun yedinci
paragrafina gore, az gelismis Ulkeler TRIPS Anlasmasi'yla patent hakkina
saglanan asgari nitelikteki korumayi erteleme siresi icerisinde saglamakla
yukamli degillerdir. Bu sireler devam ettikce, az gelismis bir devlet, ilag
buluslari icin patent korumasi tanisa bile ilaglara iliskin patent korumasini
TRIPS Anlasmasi’ndaki asgari standartlari gézetmeden sinirlandirabilir®. Yine,
ilaclara patent korumasi taniyan az gelismis tlkeler, TRIPS md. 31'deki zorunlu
lisansa iliskin asgari standartlari gozetmeden zorunlu lisans karari verebilir?.

7 BM tarafindan az gelismis lilke olarak kabul edilen 47 tilke bulunmaktadir. Bu tilkelerin 36'si
DTO’ne liyedir. DTO’ye ise 164 devlet liyedir, bkz. https://www.wto.org/english/thewto_e/
whatis_e/tif_e/org7_e.htm (E. T. 08.04.2019).

8 KAMPF, Roger: Special Compulsory Licences for Export of Medicines: Key Features of
WTO Members’ Implementing Legislation, 2015, s. 7, https://www.wto.org/english/res_e/
reser_e/ersd201507_e.pdf (E. T. 08.04.2019).

% ATTARAN, Amir: “How Do Patents and Economic Policies Affect Access to Essential
Medicines in Developing Countries?”, Health Affairs, 23(3), 2004, s. 161, https://www.
healthaffairs.org/doi/pdf/10.1377/hlthaff.23.3.155 (E. T. 08.04.2019).

20 http://www.oapi.int/index.php/en/aipo/presentation/member-countries (E.T. 08.04.2019).

2L http://www.aripo.org/about-aripo/membership-member-states (E. T. 08.04.2019).

2 ATTARAN, Amir / GILLESPIE-WHITE, Lee: “Do Patents for Antiretroviral Drugs Constrain
Access to AIDS Treatment in Africa?”, The Journal of the American Medical Association,
286(15), 2001, s. 1889, http://iipi.org/wp-content/uploads/2010/07/Antiretroviral_Article.
pdf (E. T. 08.04.2019).

3 1IPI, s. 36.

2% ABBOTT, Frederick M.: “Managing the Hydra: The Herculean Task of Ensuring Access to
Essential Medicines”, in MASKUS, Keith E. / REICHMAN, Jerome H. (ed.), International
Public Goods and Transfer of Technology under A Globalized Intellectual Property Regime,
New York 2005, s. 416.

25 TRIPS md. 66/1.
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B. Zorunlu Lisansa iliskin Genel Esaslar?
1. Tanimi ve Hukuki Niteligi

Zorunlu lisans, patent sahibinin rizasi olmaksizin bir kamu otoritesi karari
ile devlete veya Uglinci kisilere patent izerinde lisans yetkisi verilmesidir?.

Zorunlu lisansin hukuki niteligi doktrinde tartismalidir. Bir gorise
gore, zorunlu lisans, lisans sozlesmesinin bir tlridir ve s6zlesme kurma
yukimlalagindn bir 6rnegidir®. Ancak zorunlu lisans birtakim sinirlamalara
tabidir ve “kamu otoritesi baskisi” ile gerceklesmektedir®. Buna karsilik, bir
diger goris, taraflar arasinda rizai bir islemin kurulmamasi nedeniyle zorunlu
lisansi s6zlesme olarak nitelendirmemektedir®. Bu gorlisii savunan yazarlar,
zorunlu lisansin hukuki niteligine iliskin bir degerlendirme yapmamakta,
genellikle zorunlu lisansin tanimina yer vermekle yetinmektedir. Kanaatimizce,
zorunlu lisans taraflarin rizasina dayali bir iliski olmadigi icin ve sartlari kamu
otoriteleri tarafindan belirlendigi icin s6zlesme niteligine sahip degildir.
Zorunlu lisans, patent hakkinin bir siniridir.

2. Temel ilke ve Esaslar

a. Diizenlemeler

Zorunlu lisansin 6zellikleri, esas olarak (lkelerin i¢ hukuk diizenlerinde
ongordikleri mevzuata gore sekillenmektedir. Ancak, TRIPS Anlagmasi ve Sinai
Miilkiyet Haklarinin Korunmasina iliskin Paris Sézlesmesi®2 ile zorunlu lisans
hakkinda birtakim ilke ve esaslar kabul edilmistir. S6z konusu uluslararasi
anlasmalaratarafolan tlkeler, builke ve esaslara uyum saglamakla yukamluddr.

TRIPS Anlasmasi’nda zorunlu lisansa iliskin kabul edilen ilke ve esaslar,
zorunlu lisansin niteligine, kurulusuna ve uygulanma slrecine gore

%6 Zorunlu lisansin genel esaslarina iligkin ayrintili bilgi igcin bkz. KOCAK, Hakan: Patent
Hukukunda Kullanmama Nedeniyle Zorunlu Lisans, Ankara Universitesi, Sosyal Bilimler
Enstitlis, Ankara 2019, s. 37 vd.

27 AYITER, s. 156; KAYA, Arslan: “551 Sayili ‘Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hiikminde Kararname’ ile Getirilen Zorunlu Lisans Sistemi”, istanbul Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Mecmuasi, 55(1-2), 1996, s. 338; ISCTS-UNCTAD: Resource Book on TRIPS and
Development: An Authoritative and Practical Guide to the TRIPS Agreement, New York
2005, s. 461; SEHIRALI CELIK, Feyzan Hayal: “Patent Sisteminin islevleri ve Bu islevlerin
Etkinligini Saglayan Yasal Diizenlemeler”, Banka ve Ticaret Hukuku Dergisi, 23(3), 2006, s. 141.

28 BACA, Rafael V.: “Compulsory Patent Licensing in Mexico in the 1990s: The Aftermath of
NAFTA and the 1991 Industrial Property Law”, Transnational Lawyer, 8(1), 1995, s. 34.

2% CHOPRA, Madhavi: “Of the Big Daddy, the Underdog, the Mother Hen, and the Scapegoats:
Balancing Pharmaceutical Innovation and Access to Healthcare in the Enforcement of
Compulsory Patent Licensing in India, its Compliance with TRIPS, and Bayer v. Natco”,
Santa Clara Journal of International Law, 13(2), 2015, s. 337 ve 345, https://scholarship.law.
berkeley.edu/btlj/vol18/iss3/3/ (E. T. 08.04.2019).

30 ORTAN, Ali Necip: Patent Lisans Sozlesmesi, Ankara 1979, s. 155, dn. 278a.

31 Detayl bilgi igin bkz. KOCAK, s. 22 vd.

32 https://www.wipo.int/treaties/en/text.jsp?file_id=288514 (E. T. 08.04.2019).
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siniflandirilabilir3. Zorunlu lisansin niteligine iliskin esaslar, TRIPS Anlasmasi
md. 31/(d, e)'de dizenlenmektedir. Bu diizenlemelere gére, zorunlu lisans
inhisari olamaz ve kural olarak devredilemez*.

Zorunlu lisansin kurulus stirecine iliskin esaslar, TRIPS md. 31/(a, b, c, h)’de
dizenlenmektedir. TRIPS md. 31/(a)’ya gore, zorunlu lisans vermeye yetkili
kamu otoriteleri, her bir zorunlu lisans talebini somut olayin 6zelliklerine
gore degerlendirmelidir®. Baska bir ifadeyle, liye devletler belirli konulardaki
patentler icin genel gecer bir zorunlu lisans yetkisi vermek yerine, her bir
zorunlu lisans talebinin mevzuatta belirlenen zorunlu lisans kriterlerini
saglayip saglamadigini inceleyerek karar vermelidirs. TRIPS md. 31/(b)’ye
gore, zorunlu lisans kararindan 6nce, zorunlu lisans talebinde bulunan, patent
sahibiyle makul ticari sartlara sahip bir lisans s6zlesmesi kurmak i¢in makul bir
siire caba gostermelidir. Ancak Uye devletler, bu 6n sarta ulusal aciliyet ve asiri
aciliyet gerektiren durumlar ile ticari olmayan kamusal kullanim hallerinde
muafiyet getirebilirler””. TRIPS md. 31/(c)’ye gére, zorunlu lisansin kapsami ve
siresi, zorunlu lisansin verilmesindeki amac dikkate alinarak belirlenmelidir.
Ornegin, toplumsal saglik krizi nedeniyle bir ila¢ patenti hakkinda verilen
zorunlu lisansin, bu saglk sorununun ¢6zUmu igin islevsel ve gerekli oldugu
Olclide bir kapsama sahip olmasi ve zorunlu lisans slresinin de buna gore
belirlenmesi gerekir. TRIPS md. 31/(h)’ye gore, zorunlu lisans, zorunlu lisansin

3 TRIPS md. 31’de genel esaslarin yani sira belli zorunlu lisans nedenleri bakimindan
dzel duzenlemeler 6ngorilmektedir. Bu dizenlemelerden TRIPS md. 31/(k)ye gbre,
patent sahibinin rekabete aykiri uygulamalari nedeniyle zorunlu lisansa karar verilmesi
durumunda, TRIPS md. 31/(b, f) bentlerindeki sartlar dikkate alinmayabilir. Bunun yani sira,
TRIPS md. 31/(k)’de zorunlu lisansin rekabete aykirilik nedeniyle verilmesinin zorunlu lisans
bedelinin belirlenmesinde dikkate alinabilecegi 6ngorilmektedir. Yine, TRIPS md. 31/(k)'de
patent sahibinin rekabete aykiri uygulamalarini tekrarlamasi muhtemelse, yetkili merciinin
zorunlu lisansin iptali talebini reddedebilecegi vurgulanmaktadir. TRIPS md. 31/(l)’de ise
patent konularinin bagimlilig -patent konusu bulusun, baska bir patent hakkina tecaviiz
edilmeden kullanilamamasi- nedeniyle zorunlu lisansa karar verilebilmesi icin ek sart ve
esaslar kabul edilmektedir. S6z konusu sart, sonraki tarihli patent konusu bulusun, énceki
tarihli patent konusu bulusa gore biiylik 6l¢tide ekonomik yarar saglayan énemli bir teknik
ilerleme gostermesidir. TRIPS md. 31/(l)’de kabul edilen esaslardan ilki, patent konularinin
bagimliligi nedeniyle zorunlu lisans verilmesi halinde, zorunlu lisans konusu patentin
sahibinin de diger patent icin zorunlu lisans talebinde bulunabilmesidir. Kabul edilen bir
diger esas ise, patent konularinin bagimliligi nedeniyle verilen zorunlu lisansin ancak patent
ile birlikte devredilebilmesidir.

34 Builkeler, Paris Sozlesmesi md. 5A/4’te de 6ngoérilmektedir.

35 TRIPS Anlasmasi’nin kabuliinden &nce bu ilkeye aykiri uygulamalar mevcuttu. Ornegin,
Kanada’da 1969 yilinda yurdirlikte olan Kanun geregi eczacilik trtinleri igin otomatik zorunlu
lisans/kanuni lisans karari verilmekteydi, bkz. CORREA, Carlos M.: Integrating Public Health
Concerns Into Patent Legislation in Developing Countries, Geneva 2000, s. 97, dn. 157,
http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jh2963e/ (E. T. 08.04.2019).

36 ISCTS-UNCTAD, s. 468.

37 Bu yonde bir muafiyetin getirilmesi halinde, patent sahibi mimkiin olan en kisa zamanda
durumdan haberdar edilmelidir.
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ekonomik degeri de dikkate alinarak zorunlu lisans kararindaki sartlara gore
yeterli bir bedel karsiliginda kurulmalidir.

Zorunlu lisansin uygulanmasina iliskin ilke ve esaslar, TRIPS md. 31/(f, g, i,
j)'de duzenlenmektedir. TRIPS md. 31/(f)’ye gore, zorunlu lisans kapsaminda
Uretilen Urinler, esas olarak zorunlu lisansa karar verilen llkenin i¢ pazarina
arz edilmelidir. TRIPS md. 31/(i-j)’ye gore, zorunlu lisans karari, bir yargi veya
karari veren merciden farkli ve st bir merci tarafindan denetlenebilmelidir.
Son olarak, TRIPS md. 31/(g)’de zorunlu lisansin iptali diizenlenmektedir.
Buna gore, hukuki menfaati bulunan bir kisi, zorunlu lisans verilmesindeki
nedenlerin ortadan kalkmasi ve tekrar gerceklesme ihtimalinin bulunmamasi
halinde zorunlu lisansin iptalini talep edebilmelidir.

b. Yorum Sorunu ve Doha Deklarasyonu’nun ilani

TRIPS Anlasmasi’'nda yer alan kavramlarin 6nemli bir kismi, farkli
yorumlamalari ve uygulamalari mimkiin kilacak esneklige sahiptir®. Nitekim
gelismis Ulkeler ile gelismekte olan Ulkeler, TRIPS Anlasmasi’nda zorunlu lisansa
iliskin diizenlemeleri yorumlarken farkh yaklasimlar benimsemislerdir®. Bu
nedenle, kamu sagligini korumak icin 6nlem almak isteyen gelismekte olan ve
az gelismis Glkeler, TRIPS Anlasmasi’'ndaki diizenlemelere aciklik getirilmesini
talep etmislerdir. Sonug¢ olarak, 09.11.2001-14.11.2001 tarihleri arasinda
diizenlenen Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) 4. Bakanlar Konferans’nda Doha
Deklarasyonu ilan edilmistir. Doha Deklarasyonu, TRIPS Konseyi’'nin ilk kez
kamu saghg cercevesinde fikri miulkiyet haklarini ele aldigi®, kamu saghgini
ticari menfaatlerin Ustlinde tutan* ve TRIPS diizenlemelerine agiklik getiren bir
nitelige sahiptir®.

3% MALBON, Justin / LAWSON, Charles / DAVISON, Mark: The WTO Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights-A Commentary, Northampton 2014, s. 500;
SUNDARAM, Access to Medicines, s. 247-248.

3% CHIEN, s. 860; FORD, Sara M.: “Compulsory Licensing Provisions under the TRIPS
Agreement: Balancing Pills And Patents”, American University International Law Review,
15(4), 2000, s. 960-961, NGUYEN, Tu Thanh: Competition Law Technology Transfer and
the TRIPS Agreement Implications for Developing Countries, Northampton 2010, s. 30;
MALBON / LAWSON / DAVISON, s. 497 ve 500; MURTHY, s. 1304.

4 T’HOEN, Ellen F. M.: “TRIPS, Pharmaceutical Patents and Access to Essential Medicines:
Seattle, Doha and Beyond”, s. 40, https://tr.scribd.com/document/346537509/tHoen (E. T.
08.04.2019).

41 Doha Deklarasyonu’nda bir yandan, kamu sagliginin korumasinin dnemi ve gelismekte olan
ilkelerde yasanan kamu sagligi problemlerinin ciddiyeti vurgulanirken; diger yandan, TRIPS
Anlagmasi’'nin s6z konusu kamu saghgi sorunlarinin ¢éztimiinde daha etkin bir isleve sahip
olmasi gerektigi ifade edilmistir. Buna karsilik, yeni ilag buluslarinin gergeklestirilebilmesi
icin fikri mulkiyet korumasinin 6Gnemi vurgulanmistir. Fikri malkiyet haklarinin korunmasina
yonelik ifadeler nedeniyle, kisilerin ilaglara erisim hakki ile ilag patentleri Uzerindeki
hak sahiplerinin menfaati arasinda denge gozetildigi yonindeki gorus icin bkz. HSU,
Locknie: “Regulatory Flexibilities and Tensions in Public Health and Trade - An Asian
Perspective”, AIWH, 10(157), 2015, s. 160, https://ink.library.smu.edu.sg/cgi/viewcontent.
cgi?article=3726&context=sol_research (E. T. 08.04.2019).

42 MUZAKA, s. 84; SEZGIN HUYSAL, Aysegiil: ila¢ Patenti, istanbul 2010, s. 218; T’"HOEN, s. 50.
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TRIPS Anlasmasi’nin yorumlanmasi bakimindan Doha Deklarasyonu’nun
dordiincl ve besinci paragrafi 6nem arz etmektedir. Deklarasyon’un dérdiinci
paragrafinda, TRIPS Anlasmasi’nin yorumlanmasina iliskin bir esas kabul
edilmektedir. Bu esasa gore, TRIPS Anlasmasi, liye devletlerin kamu saghgini
korumak icin zorunlu lisans dahil TRIPS Anlasmasi’'nda yer alan 6nlemleri
almasini engelleyecek sekilde yorumlanamaz. Bunun yerine, TRIPS Anlasmasi,
Uye devletlerin kamu sagligini korumaya ve herkesin ilaglara erisim hakkini®
saglamaya yonelik bir anlayisla yorumlanmalidir.

Doha Deklarasyonu’nun besinci paragrafi, dordiinci paragrafta yer
alan esasi giclendirmektedir. Besinci paragraf, TRIPS Anlasmasi’'nda yer
alan diuzenlemelerin ve (iye devletlere taninan vyetkilerin kapsamini ve
yorumlanmasini icermektedir. Deklarasyon paragraf 5/(a)’ya goére, TRIPS
Anlasmasi’ndaki bir hikim yorumlanirken, Anlasma’nin amacini ve
kapsamini diizenleyen hikimlerin (md. 7-8)* dikkate alinmasi gerekmektedir.
Deklarasyon paragraf 5/(b)de, Anlasma’ya taraf Ulkelerin zorunlu lisans
nedenlerini belirleme hakkina sahip oldugu vurgulanmaktadir. Deklarasyon
paragraf 5/(c)’de, TRIPS md. 31/(b)’de yer alan sdzlesme goriismesi sartina
acikhik getirilmektedir. Buna gore, sozlesme gorismeleri sartina muafiyetin
getirildigi ulusal aciliyet ve asiri aciliyet hallerinin kapsamini belirlemek,
lye devletlerin takdirindedir. Ayrica, AIDS, tiiberkiloz, sitma hastalig ve
diger salgin hastalik durumlarinin ulusal aciliyet veya asiri aciliyet hali olarak
dizenlenebilecegi vurgulanmaktadir. Deklarasyon paragraf 5/(d)'de, uye
devletlerin, patent hakkinin tikenmesine iliskin ulusal veya uluslararasi
tikenme ilkelerinden birini belirleme yetkisine sahip oldugu belirtiimektedir.
Bu esas, liye devletlerin paralel ithalat konusunda kendi fikri mdlkiyet
politikalarini belirleyebilmesine imkan saglamaktadir.

4 Herkesin ilaglara erisim hakkina sahip olmasi, toplumun g¢ogunlugunun temel saghk
ihtiyaclarini karsilayacak baslica ilaglarin her zaman, yeterli miktarda ve makul fiyatla
piyasaya arz edilmesi gerektigi yoniunde bkz. https://www.who.int/healthinfo/systems/
WHO_MBHSS_2010_section4_web.pdf?ua=1 (E. T. 08.04.2019).

4 Doha gorusmelerinde gelismekte olan lkeler, kamu saghgini korumak igin TRIPS
Anlasmasi’'ndaki hiikimlerin engel olusturmayacagina iliskin karar alinmasi yoniinde teklifte
bulunmustur. Bu goérus, gelismis Ulkeler tarafindan, TRIPS hiikiimleriyle uyumlu olmayan
saglik istisnalarina izin veren yeni bir kural olarak gorilip elestirilmistir. Ancak dordiincu
paragraf, gelismekte olan llkelerin bu konudaki taleplerinin karsilandigini géstermektedir,
bkz. T"HOEN, s. 50-51. 20.06.2001 tarih ve IP/C/W/296 sayili gelismekte olan ulkelerin
bu yénde goruslerini icerir belge icin ayrica bkz. https://www.wto.org/english/tratop_e/
trips_e/paper_develop_w296_e.htm (E. T. 08.04.2019).

% TRIPS md. 7’ye gore, sinai mulkiyet haklarinin korunmasi, teknolojinin gelismesine,
yayginlasmasina ve transfer edilmesine; sosyal ve ekonomik refahin artmasina katki
sunmalidir. TRIPS md. 8’e gore ise, Uye devletler, TRIPS Anlagsmasi’na uygun olmak sartiyla,
kamu saghgini korumak, sosyo-ekonomik ve teknolojik gelismeleri saglamak; patent
hakkinin kétiiye kullanilmasini ve rekabet diizenini bozan uygulamalari 6nlemek igin gerekli
tedbirleri almaya yetkilidir.
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Il. iLAC PATENTLERI HAKKINDA ZORUNLU LiSANSA KARAR VERME
usuLl

A. Uretim Kapasitesine Sahip Ulkelerde

Bir Ulke zorunlu lisans verdigi ila¢ patenti icin gerekli Gretim kapasitesine
sahipse, zorunlu lisans karari ilgili Glkenin mevzuatinda aranan sartlara ve
uluslararasi anlasmalarda gozetilen ilkelere gére verilmeli ve uygulanmahdir.
Ornegin, zorunlu lisans talebinde bulunan kisi, kural olarak, talepte
bulunmadan 6nce patent sahibinden sézlesmeye dayali bir lisans elde etmek
icin caba sarf etmelidir. Zorunlu lisansa karar veren kamu otoritesi lisans icin
yeterli bir bedel dngérmelidir. Zorunlu lisansin siiresi ve kapsami, zorunlu
lisans verilmesindeki ihtiyaci karsilamaya yetecek nitelikte olmalidir.

Zorunlu lisansa karar vermeye yetkili makam, kararin verilme usuli ve
zorunlu lisans nedenleri Ulkeden (lkeye degisiklik gosterebilmektedir®. Bu
nedenle, zorunlu lisans nedeninin gerceklesip gerceklesmedigine, zorunlu
lisansa karar verecek kamu otoritesine ve usule iliskin hususlarda ilgili
tlkenin mevzuatina bakilmahdir. Ornegin, Tirk Hukukunda bir ila¢g patenti
hakkinda zorunlu lisans karari verilebilecek birden fazla zorunlu lisans nedeni
bulunmaktadir (SMKmd. 129). Bunedenlerden biri, patentin kullaniimamasidir.
Eger patent sahibi ila¢ patentini kullanmiyorsa, zorunlu lisans almak igin
mahkemeye basvurulmalidir?. Bunun yani sira, patent sahibinin patentini
kullanirken rekabeti engelleyici, bozucu veya kisitlayici faaliyetlerde bulunmasi
s6z konusu ise, zorunlu lisans icin Rekabet Kurumuna basvurulmahdir.

B. Uretim Kapasitesi Bulunmayan Ulkelerde

1. Genel Olarak

ilag Uretimi icin gerekli teknik altyapiya ve ekonomik giice sahip olmayan
Ulkelerde zorunlu lisans karari verilmesi, yakin gecmise kadar pratik bir
fayda saglamamaktaydi. Clinkii TRIPS Anlasmasi’nda, ilag Gretim kapasitesi
bulunmayan ulkelerin zorunlu lisans kararlarini uygulamak igin izlemesi
gereken yol diizenlenmemisti. Ustelik TRIPS md. 31/(f) hiikm(i, yalnizca ihracat
amaclyla zorunlu lisansa karar verilmesini engelleyen bir nitelige sahiptir. Bu
diizenlemeye gore, bir llke zorunlu lisansa karar verdiginde, zorunlu lisans
kapsaminda Uretilen Urlinler esas olarak bu Ulkenin pazarina arz edilmelidir.
Halbuki uygulamada, birtakim ilag patentleri hakkinda zorunlu lisans
karari vermeye ihtiya¢ duyan, ancak s6z konusu ilaglari tiretme kapasitesi

% QOrnek olarak bkz. CORREA, Carlos M.: “The Use of Compulsory Licences in Latin America”,
in HILTY, Reto M. / LIU, Kung-Chung (ed.), Compulsory Licensing, Heidelberg 2015, s. 45.

47 Turk hukukunda kullanmama nedeniyle zorunlu lisans verilmesine iliskin detayl bilgi igin
bkz. KOCAK, s. 139 vd.

4 6769 sayili Sinai Mulkiyet Kanunu md. 129/2, RG. T. 10.01.2017, S. 29944.
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bulunmayan tlkeler bulunmaktaydi®. Bu sorun, Doha Deklarasyonu’nda ortaya
konulmus ve ¢6zim bulunmasi icin TRIPS Konseyi’'ne 2002 yili sonuna kadar
sure verilmistir®. Genel Konsey 30.08.2003 tarih ve WT/L/540 sayili karariyla®
sorunun ¢ozlimiine iliskin bir karar almistirs2. Bu sayede, zorunlu lisans yoluyla,
TRIPS Anlagmasi’na aykirilik olusturmadan ilag Gretim kapasitesi bulunmayan
Ulkelerin ihtiyag duyduklari ilaglara erisebilmeleri mimkin hale gelmistir.
Genel Konsey’in 30 Agustos Karar’'nda diizenlenen prosedir, 06.12.2005
tarih ve WT/L/641 sayili protokol ile TRIPS Anlasmasi’na eklenmistirs3, TRIPS
Anlasmasi’na prosediiriin eklenmesine iliskin ek protokol, DTO iiyelerinin
Ugte ikisinin kabul etmesi tzerine>, 23.01.2017 tarihinde ylrirlige girmistirs.
Ancak TRIPS Anlagmasi’na taraf olan bitilin Ulkeler heniiz ek protokoli kabul
etmemistir. Bu nedenle, ek protokoli kabul etmemis Ulkeler igin 30 Agustos
Karari icrai niteliktedir.

TRIPS md. 31bis/4’e gbre, Anlasma’ya taraf ilkeler, DTO Anlasmasi md.
23/1-(a, b) geregince prosedire iliskin hikimleri reddedemez. Ayrica,
TRIPS Anlasmasi’'nin Annex yedinci paragrafina gére, TRIPS Konseyi her yil
prosediiriin etkinligini kontrol etmeli ve prosediir uygulamalarini DTO Genel
Kurulu’na yillik rapor halinde sunmahdir>.

% T'HOEN, s. 42.

0 Doha Deklarasyonu 6. paragraf.

51 TRIPS Anlasmasi ve Kamu Saghgina iliskin Doha Deklarasyonu 6’nci Paragraf Uygulama
Karari, bundan sonra “30 Agustos Karari” olarak anilacaktir.

52 Karar metni icin bkz. https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/implem_para6_e.htm
(E. T. 08.04.2019). Kararin alinmasina iliskin stire¢ ve devletlerin yaklasimi igin ayrica bkz.
BAKER, s. 630-633; DANAWALA, Saba / ZHANG, Zoe: “Implications of TRIPS Flexibilities for
Access to Non-communicable Disease Medicines in Lower and Middle Income Countries”,
International Journal of Nursing and Health Care, 1(1), 2013, s. 3.

3 WT/L/641, https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/wtl641_e.htm (E. T.
08.04.2019). Karsilastirma tablosu igin bkz. Ek. 1.

54 15.04.1994 tarihinde imzalanan Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmasi md. 10/3’e gére,
Anlasma’ya yapilan bir ekin yiiriirlige girmesi DTO’niin (iye tam sayisinin 2/3’tiniin kabuliine
baghdir. DTO Kurulus Anlasmasi’nin metni igin bkz. https://www.tbmm.gov.tr/tutanaklar/
KANUNLAR_KARARLAR/kanuntbmmc078/kanuntbmmc078/kanuntbmmc07804067.pdf
(E. T. 08.04.2019). Ek Protokoll kabul eden tlkelerin listesi ve kabul tarihleri igin ayrica bkz.
https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/amendment_e.htm (E. T. 08.04.2019).

55 Esasinda, Protokol’iin orijinal metninde DTQ’ye (iye devletlerin Protokol’ii kabul etmesi
icin ongorilen sire 01.12.2007’dir. Ancak bu siire, alti kere uzatilmistir. Kabul siiresinin
uzatilmasina iliskin karar metinleri icin bkz. 30.11.2017-WT/L/1024; 30.11.2015-WT/L/965;
26.11.2013-WT/L/899; 5.12.2011-WT/L/829; 17.12.2009-WT/L/785; 18.12.2007-WT/
L/711. Protokol’iin yurirluge girdigine iliskin bildirim icin ayrica bkz. https://www.wto.org/
english/tratop_e/trips_e/public_health_e.htm (E. T. 08.04.2019).

% 30 Agustos karari ile TRIPS md. 31bis igerik itibariyle ayni prosedire sahiptir. Bu nedenle
TRIPS md. 31bis igin yapilan agiklama ve elestiriler 30 Agustos Karari igin de gegerlidir.

57 TRIPS Anlasmasi Annex 7. Paragraf.
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2. TRIPS Anlagsmasi’na Ek Protokolde Kabul Edilen Prosediir-md. 31bis
a. Kapsam

Uretim kapasitesi bulunmayan {lkelere zorunlu lisans yoluyla ilaglarin
ihrac edilmesini saglayan prosedir, esas olarak TRIPS md. 31bis'te
dizenlenmektedir. Ayrica, prosediire iliskin bazi hususlar, TRIPS md. 31bis ile
iliskilendirilerek TRIPS Anlasmasi’nin “Annex” ve “Appendix” bélimlerinde yer
almaktadir.

TRIPS md. 31bis, zorunlu lisansin esas olarak i¢ pazarin ihtiyacini karsilamak
amaciyla verilebilecegine iliskin TRIPS md. 31/(f)de kabul edilen ilkeye,
eczacihk drlnleri yoniinden istisna getirmektedirs. Buna gore, bir (lke, bir
ilacin ihtiya¢c duyuldugu baska bir tlkeye ihrac¢ edilmesi amaciyla bu ilacailiskin
patent hakkinda zorunlu lisans karari verebilir. TRIPS md. 31/(f)’'de diizenlenen
Ulkesel kullanim ilkesi, TRIPS md. 31bis’teki sartlarin karsilanmasi halinde s6z
konusu zorunlu lisans bakimindan dikkate alinmaz.

TRIPS md. 31bis/5’e gore, prosedire iliskin diizenlemeler liye devletlerin
yalnizca TRIPS md. 31/(f, h)’den dogan yukimliltukleri konusunda degisiklik
ongoérmektedir. Baska bir ifadeyle, TRIPS Anlasmasi'na taraf (lkelerin,
prosedir nedeniyle TRIPS md. 31/(f, h) disinda TRIPS Anlasmasi’'ndan dogan
hak ve yukumlilikleri degismemistir. Bu nedenle, ithalatgli veya ihracatgi
Ulkenin zorunlu lisansa karar vermesi durumunda TRIPS Anlasmasi’ndaki
ilke ve esaslari dikkate almasi gerekmektedir. Ornegin, TRIPS md. 31/(b)’de
belirtilen s6zlesme gorismesi sartina prosedire iliskin diizenlemelerde istisna
getiriimemistir®. Bu nedenle, prosediiriin uygulanmasina iliskin zorunlu
lisanslarda, kural olarak, zorunlu lisans kararindan 6nce patent sahibiyle lisans
sozlesmesi kurulmasina iliskin gértismeler yapilmalidir.

TRIPS Anlasmasi Annex boliminin altinci  paragrafi, prosediriin
kapsami ve uygulamasi agisindan yol gosterici bir nitelige sahiptir. Bu
diizenlemeye gore, Uye devletler, Doha Deklarasyonu altinci paragrafinda
belirtilen sorunun ¢ozilebilmesi icin teknoloji transferinin ve teknik altyapi
sorunlarinin giderilmesinin 6nemini kabul etmektedir. Prosediir kapsaminda

58 BAK, Basak: “ilagta Zorunlu Patent Lisansi”, Ankara Barosu Dergisi, 3, 2011, s. 118; ISCTS-
UNCTAD, s. 474 ve 484.

Katildigimiz gorilse gore, ihracatgi Glkenin, zorunlu lisans karari 6ncesinde patent sahibiyle
sdzlesme goériismesi yapma yikimliligi yoktur. ithalatgl Gilkenin patent sahibi ile lisans
sozlesmesi icin gérisme yapmasi halinde, ihracatci tlkenin TRIPS md. 31/(b)’den dogan
yukimlulGgu sona ermektedir, bkz. BAKER, s. 676. Ancak, ithalatgi llke patent sahibiyle
TRIPS md. 31/(b)’ye uygun olarak lisans gbriismesi yapmazsa veya TRIPS md. 31/(b)’deki
lisans goriismesi sartina istisna getiren bir karar almazsa ihracatci tlkenin TRIPS md. 31/
(b)’den dogan yukumlulaguniin devam ettigi kanaatindeyiz.

Doha Deklarasyonu 6. paragrafta, eczacilik Urtinlerinin Uretilebilmesi igin gerekli Gretim
kapasitesine sahip olmayan DTQ’ye liye iilkelerin, zorunlu lisans kurumunu etkin bir sekilde
kullanamadigi ifade edilmektedir.

59

60
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zorunlu lisans yoluylailag ihrag eden ve ithal eden Ulkeler, prosediiri teknoloji
transferini ve teknik altyapi sorunlarinin ¢ozilmesini saglayacak dogrultuda
kullanmalidir. Ayrica, TRIPS Anlasmasi’na taraf tlkeler, TRIPS md. 66/2 ve Doha
Deklarasyonu’nun yedinci paragrafinda da belirtilen eczacilik sektériindeki
teknik altyapi sorunlarinin ¢oézlilmesi ve teknoloji transferinin saglanmasi igin,
is birligi yapmayi kabul etmektedir.

Prosediriin kapsami ve uygulamasi acisindan dikkate alinabilecek bir diger
metin DTO Baskani’nin beyanidirs:. $6z konusu beyan, hem 30 Agustos Karari’nin
kabullinde hem de TRIPS Anlasmasi'na Ek Protokol’lin kabulinde ifade
edilmistir. Baskan’in beyanina gore, (ye Ulkeler prosediirt diristlik kuralina
uygun olarak kamu saghginin korunmasi amaciyla kullanmalidir. Prosedur
sinai veya ticari bir amag i¢in kullanilmamahdir®. Prosediir kapsaminda
Uretilen Grlnler yalnizca ithalatgl Glkenin pazarina arz edilmelidir®. Ancak
Baskan’in beyaninin hukuki niteligi belirsizdir®:. Ogretide, Bagkan’in beyaninin
Gye devletler icin ek bir ylikimlilik getirmeyecegi, ancak prosedire iliskin
hiikiimlerin yorumlanmasinda yardimci bir metin olarak dikkate alinabilecegi
ifade edilmektedire.

b. Tanimlar

TRIPS Anlasmasi Annex boliminin birinci paragrafinda, prosediriin
uygulanmasi bakimindan ithalatci Ulke, ihracatc Ulke ve eczacilik Grind
kavramlari tanimlanmaktadir. Buna gére, ithalatg iilke, DTO’ye (iye* az
gelismis Ulkeler ile?, DTO’ye prosediirden ithalatgi iilke olarak yararlanmak

6 https://www.wto.org/english/news_e/news05_e/trips_319_e.htm (E. T. 08.04.2019).

62 Zorunlu lisans uygulamasinda, lisans alanin ticari bir amac tasiyabilecegi, Baskan’in
beyaninda yer alan s6z konusu esaslarin kabuli halinde prosedirin uygulanmasinin
zorlasacagi yonundeki elestiri icin bkz. ISCTS-UNCTAD, s. 485.

6 Bagkan’in beyanina gore, zorunlu lisans konusu ilaglarin ithalatgi Glkenin disindaki bir
Ulkenin pazarina girmesi, prosediire iliskin hiikimlerin amacina aykirilik olusturmaktadir.

%  ABBOTT / PUYMBROECK, s. 12; MITCHELL, Andrew D. / VOON, Tania: “The TRIPS Waiver
As A Recognition of Public Health Concerns in the WTO”, in POGGE, Thomas / RIMMER,
Matthew / RUBENSTEIN, Kim (ed.), Incentives for Global Public Health Patent Law and
Access to Essential Medicines, New York 2010, s. 66; NKOMO, Marumo: “Rwanda’s New
Intellectual Property Law and Compulsory Licensing for Export under the WTO: Not Qiite
a Panacea”, African Journal of International and Comparative Law, 21(2), 2013, s. 281;
VELASQUEZ, German: Intellectual Property, Public Health and Access to Medicines in
International Organizations, Geneva 2017, s. 7, https://www.southcentre.int/research-
paper-78-july-2017/ (E. T. 08.04.2019).

% CORREA, Carlos M.: “Multilateral Agreements and Policy Opportunities”, in CIMOLI,
Mario / DOSI, Giovanni / MASKUS, Keith E. / OKEDIJI, Ruth L. / REICHMAN, Jerome H. /
STIGLITZ, Joseph E. (ed.), Intellectual Property Rights Legal and Economic Challenges for
Development, Oxford 2014, s. 431.

6 29.07.2016 tarihi itibariyle, 164 devlet DTO’ye liye ve 23 devlet gdzlemcidir. Bkz. https://
www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/org6_e.htm (E. T. 08.04.2019).

8 BM nezdinde 47 az gelismis (ilke bulunmakta iken bu ilkelerin 36’si DTO’ye iye olup, 8
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istedigini bildiren tye Ulkeleri ifade etmektedir. Baska bir ifadeyle, DTO Uyesi
az gelismis Ulkeler dogrudan ithalatgi tilke olarak kabul edilmektedir. Diger tye
Ulkeler, ithalatgi Ulke sifatina sahip olabilmek icin prosediirden ithalatgi Glke
olarak yararlanmak istedigini bildirmelidirlers. Bildirimde bulunmak igin bir
sire siniri bulunmamaktadir.

Ulkeler ithalatgi tilke olmalarina iliskin bildirimlerinde, prosediirden sinirli
hallerde yararlanmak istediklerini belirtilebilir. Ornegin, bir devlet, yalnizca
ulusal aciliyet, asiri aciliyet ve ticari olmayan kamusal kullanim hallerinde
prosediirden ithalatg (lke olarak yararlanmak isteyebilir. Uye devletlerin
ithalatci tlke sifati hakkindaki bildirimleriyle bagli olup olmadiklari hususunda
bir diizenleme bulunmamaktadir. Diger bir ifadeyle, bildiriminde sinirh bir
sekilde ithalatgi Gilke olarak prosediirden yararlanacagini belirten bir devletin,
daha sonra s6z konusu siniri kaldiran yeni bir bildirimde bulunma yetkisinin
olup olmadigi belirsizdir. Doktrinde, (iye devletlerin yeni bir bildirimde bulunma
yetkisine sahip olduklari ve yeni bir bildirim ile édnceki bildiriminde bulunan
sinirlari genisletebilecegi veya ortadan kaldirabilecegi ifade edilmektedir™.

TRIPS Anlasmasi Annex boliminin birinci paragrafina gore, ihracatgl
Ulke, prosediirii kullanarak ithalatgi tlkeye ilaglari Gretip ihrag eden ulkedir.
Eczacilik Grln0 ise, Doha Deklarasyonu’nun birinci paragrafinda belirtilen
kamu sagligi problemlerinin ¢6zimd igin islevsel olan her tirlG Grin ve usul
patentlerini, ilaglarin etkin maddelerini ve teshis kitlerini ifade etmektedir.
Baska bir ifadeyle, prosediir kapsaminda zorunlu lisans uygulamasi yalnizca
ilag patentleriyle sinirh degildir. Bu nedenle, kamu saghgini ilgilendiren
eczacilik sektoriine iliskin her tirli patent, prosediir kapsaminda zorunlu
lisansin konusu olabilmektedir. Ornegin, hastaligin teshisini saglayan bir
cihaz, prosedir kapsaminda zorunlu lisans yoluyla Uretilip ithalatgl Glkeye
gonderilebilir.

c. Siireg

Prosedirin uygulanmasi icin oncelikle bir llke eger az gelismis Ulke
statlisinde degilse, ithalatgl tlke olarak prosediirden yararlanmak istedigini
TRIPS Konseyine bildirmelidir. Bu bildirimle birlikte veya ihtiya¢ ortaya

Ulkenin Gyelik mizakere siireci devam etmektedir, bkz. https://www.wto.org/english/
thewto_e/whatis_e/tif_e/org7_e.htm (E. T. 08.04.2019).

8  (Ornek bildirim metni igin bkz. https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/public_
health_notif_import_e.htm (E. T. 08.04.2019).

%  Protokol’in kabul edilme sirecinde, bazi (lkeler prosedirden ithalatgl Ulke olarak
yararlanmamayi, bazi Ulkeler ise sadece ulusal aciliyet veya asiri aciliyet durumlarinda
ithalatgi tlke olarak yararlanmayi kabul etmislerdir. Bu husus, TRIPS Anlasmasi Annex birinci
paragrafinda belirtiimektedir. S6z konusu ulkeler icin ayrica bkz. https://www.wto.org/
english/news_e/news05_e/trips_319_e.htm (E. T. 08.04.2019).

70 CORREA, Carlos M.: Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights ACommentary on
the TRIPS Agreement, Oxford 2007, s. 329.
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ciktiginda, ihtiya¢c duydugu ila¢g hakkinda zorunlu lisans karari verdigini/
verecegini, bu ilag icin gerekli retim kapasitesinin olmadigini, prosedir
kapsaminda baska bir llkeden ilaci ithal etmek istedigini iceren baska bir
bildirimde bulunmahdir®. TRIPS Konseyi, bu durumu, derhal tye devletlere
ilan eder. ihracatgi {lke olmayi kabul eden devlet, ilgili ila¢ patenti hakkinda
zorunlu lisans karari verir. ihracatgi tilke, zorunlu lisans kararinin verilmesinden
sonra, prosediirde belirtilen unsurlari TRIPS Konseyi'ne bildirir. Son olarak
zorunlu lisans kapsaminda Uretilen UrUnler, ithalatgi Glkeye gdnderilir.

d. Yiikiimlilukler
aa. Genel Olarak

TRIPS Anlasmasi’'nda, prosediriin givenli bir sekilde islevini yerine
getirmesini saglamak ve kotiye kullaniimasini 6nlemek adina birtakim
yukUmlilikler 6ngorilmektedir. S6z konusu ylkimlilikler, yalnizca ithalatgl
ve ihracatgl Ulkeler i¢in kabul edilmemistir; ayni zamanda prosediir slrecinin
disinda kalan diger ulkeler i¢in de bazi yukidmlulikler bulunmaktadir.
Prosediirde yer alan yukimlulikleri bildirim yukimltliga, onlem alma
yukimluligi ve zorunlu lisans bedelini 6deme yikimlGlugi olarak
siniflandirmak mimkdndir. Bunlarin disinda, ihracatgi Glke igin kabul edilmis
ozel yakimlaltkler bulunmaktadir.

bb. Bildirim Yiikimliilugi

Hem ithalat¢irhem deihracatgi Glkenin bildirim yukimltligi bulunmaktadir.
Bildirimler TRIPS Konseyi’ne yapilir2. ithalatgi Gilkenin bildirim yikimlGligi
TRIPS Anlasmasi Annex bolimunin ikinci paragrafinda dizenlenmektedir.
ithalatgi iilke, bildiriminde ihtiya¢ duydugu Griiniin adini, tahmini ihtiyag
miktarini ve ilgili Grlin hakkinda TRIPS md. 31’e uygun olarak zorunlu lisans
verilecegini belirtmelidir. Ayrica ithalatgi Ulke, eger az gelismis Ulke statisiline
sahip degilse?, ilgili Grlinun zorunlu lisans kapsaminda lretilmesi igin gerekli
Uretim kapasitesine sahip olmadigini bildiriminde agiklamalidir. TRIPS
Anlasmasi Appendix bolimine gore, ithal edilmek istenen ilag icin gerekli
Uretim kapasitesine sahip olunmadigl veya mevcut Uretim kapasitesinin
yetersiz oldugu somut olarak ortaya konulmalidir. Ancak, prosedire iliskin
dizenlemelerde ithalatgi Ulkenin hangi kistaslara gore gerekli Uretim
kapasitesine sahip olmadigini tespit edecegi belirlenmemistir. Baska bir
ifadeyle, Ulkeler ithal etmek istedigi Grin bakimindan Uretim kapasitesinin

L https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/public_health_notif_import_e.htm (E. T.
08.04.2019).

72 TRIPS Anlasmasi Annex 1. Paragraf.

2 TRIPS Anlagsmasi Appendix boliminde, az gelismis ulkelerin prosedir kapsaminda ithal
edilecek bitln eczacilik Grinleri bakimindan gerekli tGretim kapasitesine sahip olmadigi
kabul edilmektedir.
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yetersiz oldugunu kendisi degerlendirecektir’*. Baskan’in beyanina gore, bu
konuda herhangi bir uyusmazhgin 6niine ge¢cmek amaciyla, lye devletler
gerekli Gretim kapasitesine sahip olmadigini seffaf bir sekilde ortaya koymalidir.

ihracatgi tlkenin bildirim yiikiimliligi TRIPS Anlasmasi Annex béliimiiniin
ikinci paragrafinda diizenlenmektedir. ihracatgi tilke, bildirim yiikimliligin
yerine getirmeden once, ihra¢ edecegi ilaca iliskin patent hakkinda zorunlu
lisans karari vermelidir. Bunun yani sira, ihracatci tlkenin, ayni anda birden
fazla ulkenin ihracatci Glke sifatiyla zorunlu lisans karari vermesini 6nlemek
icin, ithalatgl Ulkeye ve TRIPS Konseyi'ne durumu bildirmesi gerektigi
kanaatindeyiz. ihracatgi dlke, ilgili patent hakkinda zorunlu lisansa karar
verdikten sonra, asagida yer alan bilgileri de icerecek sekilde zorunlu lisans
kararini TRIPS Konseyi’'ne bildirmelidir:

e Zorunlu lisans karari ve kararin verilmesine iliskin nedenler,

e Zorunlu lisans alanin adi ve adresi,

e Zorunlu lisans konusu triniin adi,

e Zorunlu lisans kapsaminda Uretilecek Grliniin miktari,

e Zorunlu lisans kapsaminda urinlerin ihracg edilecegi llke veya ulkeler,

e ihracatin gerceklesmesine iliskin bildirimlerin yapilacagi web sitesinin
adresi™.

cc. Onlem Alma Yiikimlalagi

Proseddre iliskin diizenlemelerde, prosedir kapsaminda uretilen Grlinlerin
yalnizca ithalatgi Gilkede kullanilmasini saglamak icin dnlem alma yukimlGlagu
getirilmektedir. Bu yukimlalik, hem ithalatgi Ulke icin hem de Anlasma’ya
taraf diger tlkeler icin kabul edilmistir. Ancak dizenlemede Ulkelerin alacaklari
onlemlerin igerigine iliskin asgari bir sinirlama/koruma sart1 6ngérilmemistir.

TRIPS Anlasmasi Annex boliminin Gglncl paragrafina gore, ithalatgl
Ulke, ithal ettigi ilaglarin baska Ulkelere ihrag¢ edilmesini 6nlemek igin gerekli
tedbirleri almalidir. ithalatgi llke, gerekli 6nlemleri almakta giicliik cekmesi
halinde s6z konusu 6nlemlerin alinabilmesi igin gelismis Ulkelerle teknik ve
ekonomik is birligi kurabilir”.

74 CORREA, Carlos M.: Implementation of the WTO General Council Decision on paragraph 6

of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, Genova 2004, s. 17,

http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js6159¢/ (E. T. 08.04.2019).

ihracatgi Ulkenin, kendisine ait bir web sitesini kullanabilecegi gibi, DTO’niin de web

sitesini bu hususta kullanabilecegi ifade edilmektedir. DTO’niin web sitesi kullanilirken

DTO Sekretaryasinin yardimi alinmaktadir, bkz. https://www.wto.org/english/docs_e/

legal_e/31bis_trips_annex_e.htm#fntext-7 (E. T. 08.04.2019).

76 ISCTS-UNCTAD, s. 485.

7 Bu diizenleme, gelismis Ulkelerin zorunlu lisans kararinin uygulanmasina ve uygulama
sirasinda kendi menfaatlerini korumak icin gerekli sinirlamalari ithalatgi tilkeye dayatmasina
imkan vermektedir.

75
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TRIPS md. 31bis/3’te ithalatgi tlkenin 6nlem alma yukimlulagine bir
durumda istisna getirilmektedir. Buna gore, ithalatci tlkenin Gimriik Tarifeleri
ve Ticaret Genel Anlasmasi md. 24 ve 29.11.1979 tarih ve L/4903 sayil
karara gore bolgesel bir ticaret anlagsmasina Uye olmasi halinde, bu bolgesel
ticaret anlagsmasina taraf llkelerin salt cogunlugu BM'ye gore az gelismis Ulke
statlistinde ise”, TRIPS md. 31/(f)’de yer alan ilke uygulanmaz. Bu nedenle,
TRIPS Anlasmasi’nin Annex bolimi Gglinci ve doérdinci paragraflarinda kabul
edilen 6nlem alma ylikimlGlGga, ithalatg Glkeyle bolgesel ticaret anlagsmasina
taraf olan diger ulkeler arasinda uygulanmaz.

TRIPS Anlasmasi Annex boliminin dordincl paragrafina gore, TRIPS
Anlasmasi’na taraf Ulkeler, prosediir kapsamindaki zorunlu lisans konusu
Grlnlerin kendi Ulkelerine ithal edilmesini dnlemek icin gerekli tedbirleri
almalidir. Uye devletlerden biri, baska bir devletin aldigi tedbirlerin yetersiz
oldugunu ileri siirerse, ilgili devletin aldigi tedbirlerin yeterli olup olmadigl,
TRIPS Konseyi tarafindan degerlendirilmektedir.

Prosedire iliskin diizenlemelerde (lkelere 6nlem alma yukiamlalGagu
getirilmesiyle, TRIPS md. 31/(f)’deki tGlkesel kullanim ilkesinin gii¢lendirilmesi
ve TRIPS md. 31/(c)’de yer alan ilkeye paralel olarak zorunlu lisansin amacina
uygun uygulanmasi amacglanmaktadir. Bunun yani sira, Anlasma’ya taraf olan
bitlin Ulkeler icin 6nlem alma yukimluliginin getirilmesinde, gelismis
Ulkelerin gelismekte olan Ulkelerdeki jenerik ila¢” firmalarinin proseddr ticari
amagla kullanmasini ve paralel ithalat yoluyla zorunlu lisans konusu Urinlerin
ticarete konu olmasini 6nlemek istemesi de etkili olmusture.

dd. Zorunlu Lisans Bedelini Odeme Yiikiimliiliigii

TRIPS md. 31bis/2’ye gore, ihracatgl tilke, zorunlu lisans bedelini belirlerken
zorunlu lisansin ithalatgi tlke agisindan ekonomik degerini dikkate almalidirs:.
Ayni hiikiimde, zorunlu lisans bedelinin ihracatgi Glke tarafindan 6denecegi, bu
hususta ithalatci Glkenin ihracatgi Ulkeyi yetkilendirebilecegi dngorilmektedir.
Bu nedenle, ithalatgi Glkenin ihracatci Glke tarafindan zorunlu lisans bedeli
o0deninceye kadar lisans bedelini 6deme yukimlGliglt durmaktadirs.

78 Pek ¢ok serbest ticaret anlasmasinin bu d6zelligi tasimadigi, bu nedenle hitkmin ¢ok sinirh
bir kapsama sahip oldugu ve s6z konusu sartin kaldirilmasi gerektigi yoéniindeki goris igin
bkz. MITCHELL / VOON, s. 75.

7 Jenerik ilag, etkin maddeler agisindan orijinal ilag ile ayni niteliksel ve niceliksel terkibe
ve ayni farmasétik forma sahip olan ve orijinal tibbi (iriin ile biyoesdegerliliGinin uygun
biyoyararlanim ¢alismalari ile kanitlandi§i tibbi iriindiir, bkz. Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi md. 4, RG. T. 19.01.2005, S. 25705.

8 BAKER, s. 646.

8 Bu olgltin isabetli bir dizenleme olmadigi, zorunlu lisans bedelinin genel dlgutlere gore
belirlenmesi gerektigi yoniinde gorus icin bkz. BAKER, s. 648.

8  Bu duzenleme, ayni ilag igin prosedir kapsaminda patent sahibine iki kez lisans bedeli
odenmesini engellemeyi amacglamaktadir.
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Kanaatimizce, ithalatci (lke lisans bedelinin 6denmesi icin ihracatgi Ulkeyi
yetkilendirmemisse, lisans bedelini 6deme yukimlilugi oncelikle ithalatgi
Ulkeye aittir. Clinkt TRIPS Anlasmasi’nda kabul edilen ilke ve esaslar dikkate
alindiginda, zorunlu lisans bedelinin nihai olarak ithalat¢l Ulke tarafindan
ddenmesi gerekmektedir. ihracatgi Glkenin zorunlu lisans bedelini belirlerken
ithalatci tlke bakimindan lisansin ekonomik degerini gdz 6nlinde bulundurmasi
da, bu dislinceyi desteklemektedir. Ayrica, prosediriin kabul edilmesindeki
amag, zorunlu lisansi uygulama kabiliyeti olmayan (lkelere hibede bulunmak
degil; zorunlu lisans uygulamasinda bu ulkelere yardimci olmaktir.

ee. ihracatgi Ulke igin Kabul Edilmis Diger Yiikiimlilikler

TRIPS Anlasmasi Annex bolimi paragraf 2/(b)’'ye gore, ihracatgi Glkenin
ihrag yetkisi zorunlu lisans kararinda belirttigi miktar ile sinirhdir. Buna gore,
ihracatgi Gilke, TRIPS Konseyi’ne bildirdigi miktar kadar Gretim yapabilmektedir.
ithalatgi tilke, ihracatg tilkenin zorunlu lisans kapsaminda lrettigi miktardan
daha fazla Urline ihtiya¢ duyarsa, prosediiriin yeniden uygulanmasi
gerekmektedir. Bu nedenle, bu kuralin kati bir sekilde uygulanmamasi
gerektigi; aksi takdirde prosediirden beklenen faydanin gergeklesmeyecegi
ileri sirtilmektedirss. Hem ithalatgi llkenin hem de ihracatgi llkenin zorunlu
lisans kararlarinda ilag miktarini yeniden belirleme hakkini sakli tuttuklarini
belirtmelerinin bir ¢6ziim olacagi ifade edilmektedir®.

ihracatgi Glkenin bir diger yikimlulugi, ihracat konusu Griinlerin patent
sahibinin Urinlerinden ayirt edilebilmesini saglayacak nitelikte isaretlenmesi
ve paketlenmesidir. Ancak, ihracatgi tilkenin bu ylikimlGlGginin dogmasi igin
s0z konusu islem asiri bir maliyet dogurmamalidir. Doktrinde, Grlinlerin renk
veya bicimlerinin degistiriimesinin ek calisma ve masraf gerektirebilecegi;
bu nedenle, dridnlerin fiyatlarinin artmasina neden olabilecegi ileri
sirldlmektedir®. Buna karsilik, Baskan’in beyanina goére, liye devletler kural
olarak bu yukumluligin asiri bir maliyet dogurmadigini kabul etmelidirler.
Cunki ilaglarin hastalara erisimini saglayan cesitli faaliyetlerde s6z konusu
isaretleme islemlerinin yapildigi ifade edilmektedire. ihracatci lilke, séz konusu
yukimlaliginin bulunmasi halinde, ihrag edilecek Grlinlin patent sahibinin
UrlGnlerinden ayirt edilmesini saglayan isaretleme ve paketleme islemlerini

8 BAKER, s. 647-648.

8  ABBOTT / PUYMBROECK, s. 20 ve 24; ithalatgi iilkenin zorunlu lisans miktarindan daha
fazla ilaca ihtiyag duymasi halinde yeni bir zorunlu lisans kararinin verilmesine gerek
bulunmadigi ve prosediriin yeniden islemesinin sart olmadigi yéniinde ayrica bkz. CORREA,
A Commentary, s. 330 ve 334.

8  BAKER, s. 650-651; CORREA, Implementation of the WTO General Council Decision, s. 23.

8 56z konusu Orneklere iliskin detayl bilgi icin bkz. https://www.wto.org/english/news_e/
news05_e/trips_319_e.htm (E. T. 08.04.2019).

294 TAAD, Yil: 11, Sayi: 41 (Ocak 2020)



Compulsory Licensing of Pharmaceutical Patents in TRIPS Agreements
Ar. Gor. Hakan KOCAK

web sitesinde yapacagi aciklamada belirtmelidir.
3. Zorunlu Lisans Yoluyla ilaglarin ithal Edilmesi

Bulus sahiplerine uluslararasi bir patent korumasi saglanmamaktadir. Bu
nedenle, hak sahibi hangi llkelerde bulusunu korumak istiyorsa, bu tlkelerde
patent almasi gerekmektedir. Eger bir Ulkede bulus sahibi, ila¢ bulusu igin
patent almamissa veya bulusa iliskin patent korumasi sona ermisse, bu
Ulkede bulus sahibi disindaki kisiler de s6z konusu bulustan yararlanarak ilag
Gretimi yapabilirler. Bu ihtimal, ilag Giretim kapasitesi bulunmayan ve bir ilag
patenti hakkinda zorunlu lisans vermek isteyen llkeler agisindan 6nem arz
etmektedir. Clink, Gretim kapasitesi bulunmayan tlke prosedir hilkiimlerine
basvurmadan ihtiya¢ duydugu ilaci patent korumasinin bulunmadigi bir
Ulkeden ithal edebilmektedir. Ancak bunun igin 6ncelikle zorunlu lisans
kararinda lisans alana ithalat yetkisinin taninmasi gerekmektedir®.

Uygulamada, TRIPS md. 31bis'te yer alan prosedir hiikiimlerine
basvurmadan, Ulkelerin zorunlu lisans alana ithalat yetkisi vererek ihtiyag
duyduklari ilaglari ithal ettikleri gériilmektedir. Ornegin, 01.11.2003 tarihinde
Malezya’da®, 04.05.2007 tarihinde Brezilya’da®, 29.11.2006 tarihinde
Tayland’da* verilen zorunlu lisans kararlarinda lisans alana zorunlu lisans
konusu ilaglari ithal etme yetkisi verilmistir. Benzer sekilde, Gana’da da cesitli
ilaclarin ithal edilmesi amaciyla zorunlu lisans karari verilmistire.

l1l. iLAG PATENTLERINE iLISKiIN ZORUNLU LISANS UYGULAMASI

A. Genel Olarak

TRIPS Anlasmasi’nin kabuliinden sonra ilag patentlerine iliskin zorunlu
lisans kararinin sayisi hakkinda doktrinde farkli ifadeler bulunmaktadir. Farkli
zaman araliklarini konu alan bu gorislere gére, 1995-2010 yillari arasinda 24%;

8 Patenti kullanma yikimluligi ve ithalat isleminin kullanma olarak kabul edilip edilmeyecegi
konusunda detayli bilgi icin bkz. KOGAK, s. 93 vd.

8 KHOR, Martin: Patents, Compulsory Licenses and Access to Medicines: Some Recent
Experiences, 2. Baski, Penang 2009, s. 7.

8 World Trade Organization / World Intellectual Property Organization / World Health
Organization: Promoting Access to Medical Technologies and Innovation, 2013, s. 176, https://
www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf(E.T. 08.04.2019).

%  THANITCUL, Sakda / BRASLOW, Matthew Lim: “Compulsory Licensing of Chronic Disease
Pharmaceuticals in Thailand”, Thai Journal of Pharmaceutical Sciences, 37(2), 2013, s.
71. Tayland’da 2006-2008 tarihleri arasinda gesitli ilag patentleri hakkinda zorunlu lisans
karari verilmis ve bu kararlarda lisans alana ithalat yetkisi taninmistir. Detayli bilgi icin bkz.
BREBECK, s. 26; WT/TPR/S/255/Rev.1, s. 96, p. 173.

°1 26.10.2005 tarihli ve SD-110 SF.3 sayili Saglik Bakaninin resmi yazisi igin bkz. http://www.
cptech.org/ip/health/cl/Ghana.png (E. T. 08.04.2019).

92 GUENNIF, Samira: “Is Compulsory Licensing Bad for Public Health? Some Critical Comments
on Drug Accessibility in Developing Countries”, Applied Health Economics and Health Policy,
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01.01.1995-06.06.2011 tarihleri arasinda 13%; 2001 ile 2012 yillari arasinda
25 ilac patenti hakkinda zorunlu lisans karari verildigi ileri strilmektedir®.
Buna karsilik, bir baska calismada, 2002 yilindan giinimiize kadar 74 zorunlu
lisans karari verildigi ve uygulandigi tespit edilmistir®. Bu kararlardan yalnizca
birinde TRIPS md. 31bis’te diizenlenen prosediir uygulanmistir®.

TRIPS md. 31bis’te bircok birokratik usuliin arandigi”, bu durumun
prosedirin uygulanmasini gliclestirdigi belirtiimektedir®. Bu ylizden, llkelerin,
TRIPS md. 31bis’te 6ngorilen dizenlemelerin disinda TRIPS Anlagsmasi’nda
bulunan diger diizenlemeleri alternatif ydntem olarak benimsemeleri gerektigi
ileri sirilmektedir®. Ornegin lye devletlerin TRIPS md. 31/(k) bendine
dayanarak zorunlu lisans karari verebilecegi ifade edilmektedir.

Doktrinde, iye (llkelerin DTO’ye ithalatgi (ilke olmak istediklerini
bildirmeleri halinde politik baskilarla karsilasmaktan ¢ekindikleri; bu durumun
zorunlu lisans uygulamasini olumsuz etkiledigi ileri striilmektedir®:. Nitekim
glnimize kadar zorunlu lisans karari vermis birgok tilke, gesitli Glkelerin politik
yaptirimlariyla karsilasmistir. Ornegin, zorunlu lisans karari verilmesi tizerine

15(5), 2017, s. 559.

% BEALL, Reed / KUHN, Randall: “Trends in Compulsory Licensing of Pharmaceuticals Since
the Doha Declaration: A Database Analysis” PLoS Medicine, 9(1), 2012, s. 3, http://journals.
plos.org/plosmedicine/article?id=10.1371/journal.pmed.1001154 (E. T. 08.04.2019).

%  BREBECK, s. 32.

% Bkz. http://tripsflexibilities.medicineslawandpolicy.org/ (E. T. 08.04.2019).

% SOz konusu uygulama Kanada(ihrag eden) ile Ruanda(ithal eden) arasinda gergeklesmistir.

Bkz. https://www.wto.org/english/news_e/news07_e/trips_health_notif_oct07_e.htm (E.

T.08.04.2019).

Sirecin tamamlanmasi 11 asamayi icermektedir. Bu asamalara iliskin detayli bilgi icin bkz.

BAKER, s. 652-654.

% BAKER, s. 654; BREBECK, s. 3 ve 30-31; DUROIJAYE, s. 53; MITCHELL / VOON, s. 70-71;
MUZAKA, s. 103; ONG, Burton: “Compulsory Licences of Pharmaceutical Patents to Remedy
Anti-Competitive Practices Under Article 31(k) of the TRIPS Agreement: Can Competition
Law Facilitate Access to Essential Medicines?”, in HILTY, Reto M. / LIU, Kung-Chung (ed.),
Compulsory Licensing, Heidelberg 2015, s. 237; REICHMAN, Jerome H: “Compulsory
Licensing of Patented Pharmaceutical Inventions: Evaluating the Options”, The Journal
of Law, Medicine & Ethics, 37(2), 2009, s. 249. Prosediire iliskin diizenlemelerin revize
edilmesi gerektigi ydniindeki goris icin ayrica bkz. VELASQUEZ, s. 8.

% ONG,s. 237.

10 ONG, s. 238. Benzer yonde ayrica bkz. CORREA, A Commentary, s. 325.

1 OKE, Emmanuel Kolawole: “Exploring the Flexibilities in TRIPS: Lessons from India’s
Pharmaceutical Patent Law”, Commonwealth Law Bulletin, 41(1), 2015, s. 85-86, https://www.
tandfonline.com/doi/full/10.1080/03050718.2015.1023817 (E. T. 08.04.2019); ONG, s. 245;
POSSAS, Cristina de Albuquerque: “Compulsory Licensing in the Real World: the Case of ARV
Drugs in Brazil”, in CORIAT, Benjamin (ed.), The Political Economy of HIV/AIDS in Developing
Countries TRIPS Public Health Systems and Free Access, Northampton 2008, s. 154.
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ABD ve AB, Tayland’a*?; ABD, Gliney Afrika’ya'?, Hindistan’a** ve Brezilya'ya'
ekonomik veya politik baski yapmistir. Bunun yani sira, TRIPS Anlagmasiile liye
Ulkelere taninan yetkilerin sinirlandirilmasini konu edinen ticaret anlasmalari
da zorunlu lisans uygulamalarini olumsuz etkilemektedire,

B. Zorunlu Lisans Kararlarinda Lisans Bedeli ve Siiresi
1. Zorunlu Lisans Bedeli

Bir ila¢ patenti hakkinda zorunlu lisans bedeli belirlenirken oncelikle
TRIPS Anlagsmasi’nda belirlenen olgltler dikkate alinmahidir’. Bununla
birlikte, TRIPS Anlasmasi’'na taraf llkeler, ulusal mevzuatinda zorunlu lisans
bedeline iliskin olc¢ltler belirleyebilmektedirler. Zorunlu lisans bedeli, bu
dlciitlere goére belirlenmektedir. Ornegin Kanada, baska Ulkelerdeki saglik
sorunlari sebebiyle verilen zorunlu lisanslara iliskin lisans bedelini belirlerken,
ithalatci Glkenin gayrisafi milli hasila bakimindan diinyadaki siralamasini esas

102 BURTON-MACLEOD, Jonathan: “Tipping Point: Thai Compulsory Licences Redefine Essential
Medicines Debate”, Incentives for Global Public Health Patent Law and Access to Essential
Medicines, (ed. POGGE, Thomas/RIMMER, Matthew/RUBENSTEIN, Kim), New York 2010,
s. 409; CHENG, Huai-Chi / NI, Kuei-Jung: “The Boundary of a WTO Member’s Obligation to
Comply with Art. 31(f) of the TRIPS Agreement — A Critical Review of Granting a Compulsory
License on Philips CD-R Patents by Taiwan”, International Review of Intellectual Property
and Competition Law, 2012, s. 893 vd.; CONDON, Bradly J. / SINHA, Tapen: Global Lessons
from the AIDS Pandemic Economic, Financial, Legal and Political Implications, Heidelberg
2008, s. 161-162; EPPICH, s. 302; HO, s. 151 ve 169; KUANPOTH, s. 66-67; NGUYEN, s. 207.

103 EPPICH, s. 301; CONDON / SINHA, s. 32; FISHER, William W. / RIGAMONTI, Cyrill P.: “The
South Africa AIDS Controversy A Case Study in Patent Law and Policy”, Harvard Law School,
2005, s. 7, https://cyber.harvard.edu/people/tfisher/South%20Africa.pdf (E. T. 08.04.2019);
FORD, s. 950; IIPI, s. 15.

104 EPPICH, s. 303; MUZAKA, s. 140; OKE, s. 83.

105 MUNOZ TELLEZ, Viviana: “Dispute Settlement under the TRIPS Agreement: the United
States—Brazil (2000) and United States—Argentina (2002) Patent Disputes”, in CORREA,
Carlos M. (ed.), Research Handbook on the Interpretation and Enforcement of Intellectual
Property Under WTO Rules, C. 2, Northampton 2010, s. 233-234.

1% Doktrinde, s6z konusu ticaret anlasmalarindaki TRIPS Anlasmasi’'ndan dogan yetkileri
sinirlandiran diizenlemeler, “TRIPS-plus” hiikiimler olarak adlandiriimaktadir. TRIPS-plus
hikimlere iligkin detayli bilgi icin bkz. ABBOTT, s. 403; BAKER, s. 622-623 ve 706; BREBECK,
s. 30; COLLINS-CHASE, Charles T.: “The Case Against TRIPS-Plus Protection in Developing
Countries Facing AIDS Epidemics”, University of Pennsylvania Journal of International
Law, 29(3), 2008, s. 765; CORREA, The Use of Compulsory Licences, s. 58; CORREA,
Implementation of the WTO General Council Decision, s. 7, DANAWALA / ZHANG, s. 4;
EPPICH, s. 299-300; FORD, s. 961, dn. 107,110; HSU, s. 160; KHOR, s. 6 ve 20; ODMAN
BOZTOSUN, Ayse: “ilagta Zorunlu Lisans Uygulamalari”, in SEN, Murat / BASOZEN Ahmet
(ed.), I. Saghk Hukuku Sempozyumu 8-9.5.2008, istanbul 2009, s. 231; SUNDARAM, Access
to Medicines, s. 247-249; SUNDARAM, “Brazil’s Implementation of TRIPS Flexibilities:
Ambitious Missions, Early Implementation, and the Plans for Reform”, Information &
Communications Technology Law, 23(2), 2014, 82; T'"HOEN, s. 42-43.

107 TRIPS Anlasmasi’ndaki zorunlu lisans bedeline iliskin diizenleme hakkinda detayli bilgi igin
bkz. KOCAK, s. 49 ve 80 vd.
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almaktadire, Ayrica, bazi tlkeler zorunlu lisans bedeline iliskin azami oranlar
ongormektedirler. Ornegin, AB, Cin, Kore ve Sirbistan Uretim kapasitesi
olmayan tlkelere ilag ihracini konu alan zorunlu lisanslarda, bedelin azami %4
olacagini kabul etmektedir®. Uygulamada, eczacilik sektériindeki patentlere
iliskin zorunlu lisans bedelinin %2 ila %10 arasinda oldugu ileri stirilmektedire,

Uretim kapasitesi bulunmayan {lkelere ila¢ ihracini konu alan zorunlu
lisanslarda, Gye devletlerin lisans bedelini belirlemesine yardimci olmasi
icin bir rehber yayinlanmistir. Bu rehberde, zorunlu lisans bedeline iliskin iki
yaklasim aciklanmaktadiritt, ilk yaklasima gore, zorunlu lisans bedeli olarak
belirli bir oran 6ngorulebilir. S6z konusu oran igin ithalatgl Glkenin durumuna
gdre bir esneme payinin éngériilmesi de miimkiindir. Ornegin, BM Kalkinma
Programi’nin 6nerisi ve Japonya uygulamasi, zorunlu lisans bedeli olarak belirli
bir ylizdeyi esas almaktadir. BM Kalkinma Programi, zorunlu lisans bedeli olarak
%4 oranini esas almakta ve ilgili Glkenin ekonomik durumuna gére %2’lik bir
esneme payinin ongoriilebilecegini ifade etmektedir. Japonya ise zorunlu
lisans bedelinin patentin niteligine gore %2 ila %4 arasinda belirlenebilecegini,
ilgili Glkenin niteligine gore de bu oran Uzerinde %2 oraninda degisiklik
yapilabilecegini kabul etmektedir.

DSO’niinrehberkitabindakiikinciyaklasim, belirlibiroran dngérmemektedir.
Bu yaklasima gore(tiered royalty method), lisans bedeli belirlenirken esas
alinacak unsurlar, zorunlu lisans kapsaminda ihtiya¢ duyulan Grinin miktari
ve ilgili Glkenin ekonomik gelismislik seviyesidir. Bu o6l¢lit esas alindiginda,
zorunlu lisans konusu ilaca daha ¢ok ihtiya¢ duyan ve ekonomik olarak daha
zayif bir tlke igin zorunlu lisans bedeli daha diisiik olarak belirlenirken; gelismis
Ulkeler veya Uriin ihtiyaci az olan Ulkeler igin daha yliksek zorunlu lisans bedeli
belirlenmektedirt2, Ekvator’da 14.04.2010 tarihinde “Ritanovir’*:, 2014
yilinda “Sunitinib, Certolizumab, Mycobhenolic acid, Etoricoxib ve ABC/3TC”
ilaglari®* icin verilen zorunlu lisans kararinda lisans bedeli hesaplanirken bu
yaklasim uygulanmistir.

108 Bu konuda tlkelere gére hangi oranlarin tespit edildigini gosterir tablo icin bkz. WEISSMAN,
Robert: Remuneration Guidelines for Non-Voluntary Use of A Patent on Medical
Technologies, 2005, s. 87-91, http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/69199/1/WHO_
TCM_2005.1_eng.pdf (E. T. 08.04.2019).

19 KAMPF, s. 12; AB 816/2006 sayili Tuzik md. 10/9-(a), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006R0816&from=EN (E. T. 08.04.2019).

110 BAKER, s. 663 ve 687.

11 WEISSMAN, s. 84-86.

112 Belirli ilaglar bakimindan dlkelere gore lisans bedelinin belirlendigi 6rnek tablo igin bkz.
WEISSMAN, s. 92-100.

113 BAKER, s. 677; CORREA, The Use of Compulsory Licences, s. 54; NUNO, Maura: “A Fair
Return Approach to Pharmaceutical Compulsory Licensing”, Case Western Reserve Journal
of International Law, 48(1), 2016, s. 402; World Trade Organization / World Intellectual
Property Organization / World Health Organization, s. 175-176.

14 Bkz. http://tripsflexibilities.medicineslawandpolicy.org/ (E. T. 08.04.2019).
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2. Zorunlu Lisans Siiresi

Uygulamada zorunlu lisans siresi olarak, genellikle zorunlu lisans konusu
patentin kalan koruma siresi belirlenmektedirs. Ancak lisans siiresinin daha
onceki bir zaman ile sinirlanmasi da mimkiindiir. Ornegin, Kanada Patent
Kanunu md. 21.09’da eczacilik Grlinlerinin ihracati nedeniyle verilecek zorunlu
lisanslarin iki yillik stireyle sinirli oldugu ve md. 21.12.2’de bu siirenin en fazla
bir kere uzatilabilecegi diizenlenmektedir®. Yine, Malezya 01.11.2003 tarihli
zorunlu lisans kararinda lisans siresini 2 yil'7; Tayland 29.11.2006 tarihli
zorunlu lisans kararinda lisans siresini 5 yil'5; Brezilya 04.05.2007 tarihli
zorunlu lisans kararinda lisans stiresini 5 yil olarak belirlemistir'°. Ayrica,
zorunlu lisans stiresi belirli bir zaman igin 6ngoériilmis olsa bile olaganistl hal
gibi durumlarda lisans siresinin uzatilmasi mimkindir. Nitekim Zimbabve,
2003 yili Ocak ayinda ulusal aciliyet kapsaminda alti ay sire icin verdigi
zorunlu lisans kararini 31.12.2008 tarihine kadar uzatmistir’, Yine “Efavirenz”
hakkinda verdigi zorunlu lisans kararinda Brezilya, lisans siresinin bes yil
oldugunu ve bu siirenin yenilenebilecegini 6ngérmustiir:,

SONUC

ilag buluslarinin patentlenebilirligi TRIPS Anlasmasi ile teminat altina
alinmistir. Bu sayede, bircok Ulkede ila¢ buluslarina patent verilmesi kabul
edilmistir. ilaglarin patent korumasina sahip olmasi, ilag fiyatlarinin artmasina
neden olmakta ve kisilerin ilaglara erisimini glglestirmektedir. Zorunlu
lisans, patent hakkina getirilen bir sinir olarak kisilerin ilaglara erisimini
kolaylastirmaktadir. Zorunlu lisans iliskisi, ilgili devletin ulusal mevzuatina ve
uluslararasi anlagsmalarda kabul edilen ilke ve esaslara gore kurulmaktadir.

TRIPS Anlasmasi’na gore, zorunlu lisans kapsaminda Uretilen riinler esas
olarak zorunlu lisans karari veren llkenin i¢ pazarina arz edilmelidir. Ancak
uygulamada zorunlu lisans karari verilmesi halinde, karari uygulayabilmek
icin gerekli Gretim kapasitesine sahip olmayan Ulkeler bulunmaktadir. Bu
sorun, Doha Deklarasyonu’'nda ortaya konulmus ve 30 Agustos Karari ile
diizenlenmistir. 30 Agustos Karari’'ndaki diizenlemeler 06.12.2005 tarihinde
Ek Protokol ile TRIPS Anlasmasi’'na eklenmistir. Bu diizenlemeye gore, TRIPS
Anlasmasi’na taraf bir devlet, tretim kapasitesi bulunmayan bir baska taraf
devlet icin ihtiya¢ duydugu ilaglara iliskin zorunlu lisans karari verebilecek

15 CORREA, Integrating Public Health Concerns, s. 107; KHOR, s. 9 ve 11.

16 Metin icin bkz. http://laws-lois.justice.gc.ca/eng/acts/P-4/page-6.html#docCont (E. T.
08.04.2019).

17 Zorunlu lisans kararinin geviri metni icin bkz. http://www.cptech.org/ip/health/c/malaysia/
arv-license.html (E. T. 08.04.2019).

18 KHOR, s. 11; THANITCUL / BRASLOW, s. 72.

119 CORREA, The Use of Compulsory Licences, s. 52.

120 KHOR, s. 14.

121 CORREA, The Use of Compulsory Licences, s. 52.

TAAD, Yil: 11, Sayi: 41 (Ocak 2020) 299



TRIPS Anlagmasi’nda ilag Patentlerinin Zorunlu Lisansi
Ar. Gor. Hakan KOCAK

ve dlizenlemede Ongorilen prosediire gore bu ilaclari ithalatgl Ulkeye
gonderebilecektir.

TRIPS Anlasmasi’'ndaki prosedir, zorunlu lisans uygulamasinin seffaf
ve amacina uygun gerceklesmesi icin hem ithalatci ve ihracatgi Ulkelere
hem de diger taraf llkelere gesitli yliktimlilikler getirmektedir. Buna gore,
ithalatcl ve ihracatci tlke cesitli hususlari sireg icerisinde TRIPS Konseyi'ne
bildirmelidir. ithalatci (ilke ve TRIPS Anlasmasi’na taraf ilkeler, zorunlu lisans
kapsaminda Uretilen Urilnlerin yalnizca ithalatgi tlkenin pazarina arz edilmesi
ve paralel ithalatin &nlenmesi icin gerekli tedbirleri almalidir. ihracatg dlke,
asirt maliyet gerektirmemesi durumunda, zorunlu lisans kapsaminda (retilen
Urdanlerin patent sahibinin Urinlerinden ayirt edilmesini saglayan isaretleme
ve paketleme yontemlerini kullanmaldir. Ayrica zorunlu lisans bedelinin
odenmesi hususunda ithalatci tlke, ihracatci Glkeyi yetkilendirebilmektedir.
Bu durumda, ithalatgi tlkenin verdigi zorunlu lisans kararina iliskin bedel
odeme yuakimlaligd durmaktadir. Ancak bedel 6deme yikimlGluga nihai
olarak ithalatgi Glkeye aittir.

TRIPS Anlasmasi’ndaki prosediirde ¢ok fazla birokratik usul bulunmaktadir.
Bu nedenle, prosediire alternatif ¢éziimler gelistiriimektedir. Ornegin, ihtiyag
duyulan ilag ihracat¢l Ulkede patent korumasina sahip degilse, zorunlu
lisans kararinda lisans alana ithalat yetkisi verilerek s6z konusu ilag ithalatgi
Ulkeye gonderilebilir. Bu durumda, hem prosedirde aranan sartlarin yerine
getirilmesine hem de ihracatgi tlkede zorunlu lisans karari verilmesine gerek
bulunmamaktadir.

EK 1.
TRIPS md. 31bis Annex ve Appendix & 30 Agustos Karari Karsilagtirmasi

TRIPS Anlagmasi 30 Agustos Karari
md. 31bis/1 2. Paragraf/1
md. 31bis/2 3. Paragraf
md. 31bis/3 6. Paragraf/1 ve (i) bendi
md. 31bis/4 10. Paragraf
md. 31bis/5 9. Paragraf

Madde/Paragraf/Bent/ | Annex 1. Paragraf 1. Paragraf

Bolim Annex 2. Paragraf-(a,b,c) 2. Paragraf- (a,b,c)

Annex 3. Paragraf 4. Paragraf
Annex 4. Paragraf 5. Paragraf
Annex 5. Paragraf 6. Paragraf-(ii)
Annex 6. Paragraf 7. Paragraf
Annex 7. Paragraf 8. Paragraf
Appendix Annex
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