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Zorunlu Lisans ve Covid-19 Doneminde Yasanan Bazi Gelismeler

0z

Calisgmamizda ila¢ patentleri bakimindan zorunlu lisans kurumu 1995
tarihli Ticaretle Baglanuli Fikri Miilkiyet Haklari Anlagmasi cercevesinde
incelenmistir. Calismada 6ncelikle ilag patentleri ve saglik hakk: arasin-
daki iliski belirlenmis ve ilaclarin patentlenmesine iliskin tarihsel siirece
kisaca deginilmistir. Ardindan, Ticaretle Baglantli Fikri Miilkiyet Haklar
Anlagmast’na iliskin genel bilgilere yer verilmis ve anilan Anlasmada patentli
ilaclara erisimi artirmak {izere kullanilabilecek hiikiimler incelenmistir. Bu
hitkiimler arasindan zorunlu lisansa iligkin diizenlemeler ise ayrintli bir
sekilde ele alinmigtir. Calismada ayrica, kamu sagligi ihtiyaglarina cevap
vermek tizere zorunlu lisans kurumuna iligkin degisikliklere yol agan gelis-
meler ve bu degisiklikler de anlatulmistir. Calismanin son béliimiinde ise
COVID-19 pandemisi esnasinda patentli ilaglar bakimindan zorunlu lisans
kurumuna iliskin diinya tizerinde yasanan birtakim gelismelere yer verilmistir.

Anahtar Kelimeler:
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COMPULSORY LICENSING OF DRUG PATENTS IN THE

CONTEXT OF THE AGREEMENT ON TRADE-RELATED

ASPECTS OF INTELLECTUAL PROPERTY RIGHTS AND
SOME DEVELOPMENTS IN THE COVID-19 ERA

ABSTRACT

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

Keywords:
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GiRiS

Saglik hakkinin en 6nemli alt bagliklarindan biri olan ilaca erisim hakki ile
sahibine hukuk diizenince belirlenen bir siire boyunca tekel hakki saglayan
patent haklari arasindaki iliski ve denge hukukeulari her zaman mesgul eden
bir konu olagelmistir. Konunun toplum saglig1 ile olan baglanusi, yalnizca
hukukeularin degil farkl fikri milkiyet politikalarina sahip tilkelerin de
zaman zaman karsi karstya gelmesine yol agmistir. Ozellikle uluslararast
anlagmalarin miizakereleri siirecinde az gelismis, gelismekte olan ve gelismis
tilkeler arasindaki tansiyonun yiikseldigi ve tilkelerin izledigi farkli politi-
kalarin anlagma metinlerine yansidigs goriilmektedir.

Fikri miilkiyet haklarinin koruma sartlarini diizenleyen ve Diinya Ticaret
Orgiitii’ne iiye devletlerin ulusal mevzuatlarinin uyumlastirilmasint amag-
layan Ticaretle Baglanuli Fikri Miilkiyet Haklari Anlagmasi (TRIPS)!" da
tilkelerin kendi fikri miilkiyet politikalarini dayatmaya ¢alistug bir iklimde
imzalanmigur. COVID-19 pandemisinin ortaya ¢ikmasi ile TRIPS anlasma-
sindaki ilgili hitkiimlerin ilaca erisimi ve 6zellikle ilacin gelismis tilkelerden
gelismekte veya az gelismis tilkelere ihracini artirma konusundaki elverigliligi
sorunu yeniden onem kazanmistuir. Gergekten de Anlasma hitkiimlerine
bagvuruldugu onceki pratikler de gostermektedir ki, bu hiikiimler ilaca
erisimi artirma konusunda bir¢ok agidan yetersiz kalmaktadir. Bunun yani
sira, Amerika Birlesik Devletleri gibi gelismis tilkelerin sahip oldugu ilag
pazarlama giiciiniin zayiflamasini engellemek icin diger tilkeler tizerindeki
baskict ve caydiric politikalarina iligkin ge¢cmis donem tecriibeleri Anlagma
hiikiimlerinin isletilmesi bakimindan 6nemli bir ¢ekince olarak COVID-19
doneminde siklikla dile getirilmistir. Bu durum géstermektedir ki, patent
haklarinin ilaca erisimi sinirlandirmasi sorunu yalnizca hukuki bir sorun
olarak degil ayni zamanda politik bir sorun olarak da karsimiza ¢ikmaktadir.
Her ne kadar COVID-19 pandemisinin etkisinin azaldigi goriilmekeeyse
de yukarida anilan sorunlarin, COVID-19 déneminde kiiresel ¢capta ilaca

[1]  Tirkiye'nin, 29.01.1995 tarih ve 22186 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 4067 sayilt
Kanunla DTO Kurucu Anlagmasina katilmast uygun bulunmustur. 25.02.1995 tarihli
ve 22213 miikerrer sayili Resmi Gazetede yayimlanan 95/6525 Bakanlar Kurulu
Karar ile Anlagsma, ekleri ile birlikte, {ilkemiz agisindan 31.12.1994 tarihinden
itibaren gecerli olmak iizere yiiriirliige girmistir. Bununla birlikte RG'de yayimlanan
ilgili Bakanlar Kurulu Karar’'nda DTO Kurucu Anlasmas’nin 1C numarali eki olan
TRIPsin Tiirkge metnine yer verilmemistir.
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erisimin artirilmast baglaminda ne gekilde ele alindigi ve ne gibi ¢6ziim 6neri-
lerinin sunuldugunun tespiti gelecekte ortaya ¢ikmasi muhtemel pandemiler
bakimindan alinacak uluslararasi tedbirlerin aciliyetini ve dnemini ortaya
koymaktadir. Bu itibarla ¢alismada, politik iklimin Anlasma hiikiimlerinin
uygulanmasini ne dlgiide etkiledigini gdsteren somut drneklerin incelen-
mesi, TRIPS Anlagmasi ve ilaglar arasindaki baglantiy1 inceleyen literatiir
ve COVID-19 ve patent haklar iligkisini ele alan literatiiriin taranmasi
sonucunda Anlasma hiikiimlerinin ve uluslararasi mekanizmalarin kiiresel
capta acil ilag ihtiyacini kargilamada yetersiz oldugu sonucuna varilmigtir.

Yukarida anilanlar gercevesinde, calismada oncelikle ilaglar ve patent
haklari arasindaki iligki ve ilaglarin TRIPS Anlagsmast ile patent korumasi
altina alinmasina giden tarihsel siire¢ ele alinmigtir. Bu tarihsel siirecin de
yukarida bahsedilen politik iklimden bagimsiz bir sekilde gelismediginin
tespiti esasinda pandemi doneminde ilaca erisimin istenilen derecede saglana-
mamasinin nedenlerinin ¢ok daha eski tarihlere dayandigini gostermektedir.
Ardindan ¢alismada tlkelerin farkli fikri miilkiyet politikalarinin TRIPS
Anlagmast’nin miizakere siirecine etkisi ve bunun da TRIPS’in ilaca erisimi
kolaylastiran hiitkiimlerini nasil sekillendirdigi incelenmistir. Bu baglamda
ozellikle ilacin az gelismis ve gelismekte olan bazi tilkelere ihracatina imkan
veren zorunlu lisans kurumu, Doha Deklarasyonu siireci ve ilgili TRIPS
hitkiimleri ¢ergevesinde detaylandirilmistir. Yine ilgili detaylandirmalarin
COVID-19 déneminde dile getirilen endiselerin anlasilmasi agisindan 6nemli
oldugu diistintilmektedir. Calismanin son boliimiinde ise patent haklarinin
COVID-19 pandemisinin etkisinin azaltlmasinda gergekten bir engel olup
olmadigy, farkl: tilkelerin kiiresel saglik krizinin agilmasinda patent haklarinin
engel olusturmasinin énlenmesine yonelik sunduklar: uluslararast boyuttaki
¢oziim onerileri, yine tilkelerin ilaca erisim sorununa ¢6ziim amaciyla ulusal
mevzuatinda gerceklestirilen degisiklikler ve nihayet TRIPS Anlagmas’nin
ihracat1 kolaylastiran zorunlu lisans hitkiimlerinin COVID-19 pandemisi
doneminde uygulamaya gecirilmesine iligkin tesebbiisler ve bu tesebbiislerin
nasil sonugsuz kaldigs ele alinmugtir.
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1. iLAg PATENTLERI
A) iLACIN TANIMI, iLAg VE SAGLIK HAKKI
1-Tanim

AB hukukunda ilag, 2004/27 sayili Direktif? m. 1’de tanimlanmustir.
llgili maddeye gore ilag (medicinal product), insan hastaliklarini 6nleme
veya tedavi etme Ozelliklerine sahip olarak sunulan herhangi bir madde
veya maddeler kombinasyonu veya tibbi bir teshis yapmak ya da farma-
kolojik, immiinolojik veya metabolik bir islem uygulanarak fizyolojik bir
fonksiyonu eski haline getirmek, diizeltmek ya da degistirmek amaciyla
insanlarda kullanilabilen veya insanlara uygulanabilen madde veya maddeler
kombinasyonudur.

Tiirk hukukunda ise birden fazla ila¢ tanimina ve ila¢la es anlamli kulla-
nilan birden fazla kelimeye rastlanmaktadir.

Tespit edebildigimiz kadariyla en eski tanim 1928 tarihli 1262 sayili
[spengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu® m. 1'de yer almaktadir. Hitkme
gore “Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik
muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam
altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep
devai tertiplere ispengiyari ve t1bbi miistahzarlar” ismi verilmektedir. 1984
tarihli Ithal Edilecek Ilag Ham, Baslangic Maddeleri Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzarlar Yonetmeligi’nde® ise Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar ifadesi-
nin “ila¢” anlamina geldigi belirtilmis ancak kavrama iliskin bir tanimlama
yapilmamustir.

[lag kavraminin daha giincel bir tanimi ise, yukarida anilan AB direktif-
lerinde yer alan diizenlemelerle paralel olacak bir sekilde 2013 tarihli Ilag ve
Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik'te” yapil-
mistir. Yonetmelik m. 4/1-p’ye gore ilag veya begeri ubbi tirtin, “(h)astalig

[2]  Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March
2004 amending Directive 2001/83/EC on the Community code relating to medicinal
products for human use, OJ. L. 136/34-57, 30.04.2004.

[3] RG 14.05.1928, S. 898.
[4] RGO01.11.1984, S. 18562.

[5] RG 13.04.2013, S. 28617.
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onlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana wygulanan dogal, sentetik
veya biyoteknoloji kaynakls etkin madde veya maddeler kombinasyonu’dur.
Goriildugi tizere bu Yonetmelikte de ilag ifadesi ile begeri tibbi tiriin ifa-
desi es anlamli olarak kullanilmistir.) Anilan tanimda yer alan ve ilaglarin
{iretiminde kullanilan etkin madde ise 2017 tarihli Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi'nde!” tanimlanmistir. Yonetmelik m. 4/1-d’ye
gore ilaclarin icerdigi etkin madde, “(b)ir beseri t1bbi viriiniin iiretiminde
kullanilmasi planlanan, iiretiminde kullanildiginda fizyolojik fonksiyonlar:
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya t1bbi teshis amacryla farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik etki gistermek iizere diriiniin etkin bileseni
olan madde ya da maddeler karisimin:” ifade etmektedir.

2-ilag, Saglik Hakki ve ilaca Erisim Hakki

[laglar bireylerin ve kamunun sagligini garanti altina alan en temel {iriin-
lerdir. Toplumun tiim kesimlerinin ilaglardan istifade etmesinin kolaylasti-
rilmast, bireylerin sagliginin korunmasinin yani sira, uzak mesafelerin kisa
zamanlarda kat edilebildigi ve degisen is ve yasam sartlari ile paralel olarak
fiziksel etkilesimin artug: kiiresellesen bir diinyada, bulasict hastaliklarin
yayllmasinin onlenmesi acisindan da olduk¢a 6nemlidir.

Bireylerin ilaglara erisiminin saglanmasinin neden 6nemli olduguna iliskin
birden ¢ok etik sebep ileri siiriilebilir. Bununla beraber, ilaca erisimin 6nemi,

[6]  1Ilag kavramina iliskin benzer bir baska tanim igin bkz. {laglarin Giivenligi Hakkinda
Yonetmelik (RG 14.04.2014, S. 28973) m. 4/1-h. Beseri ubbi iriine iliskin
benzer diger bazt tanimlar igin bkz. Begeri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik (RG 03.07.2015, S. 29405) m. 4/1-b; Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi (RG 21.10.2017, S. 30217) m. 4/1-b; Begeri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonermeligi (RG 11.12.2021, S. 31686) m. 4/1-b. Ozellikle
2021 tarihli Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi’nde yer alan tanimin
2004/27 sayil1 Direktifte yer alan tanimin aynisi oldugu sdylenebilir. Ttirk hukukunda
mevzuatta birden fazla ila¢ taniminin yer almasi elegtirilmis ve AB mevzuau ile uyum
caligmalar1 kapsaminda ilag kavraminin taniminin yeknesaklastirilmasi gerekeigi ileri
stiriilmiistiit. Bkz. Aysegiil Sezgin Huysal, flag Patenti (Istanbul: Vedat Kitapeilik
2016), 10-11.

[71 RG21.10.2017, S. 30217.
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elbette ki bu etik sebeplerin de tegvikiyle, temel insan haklarina iligkin ulus-
lararasi metinlerde de, dolayl olarak, yazili bir sekilde somutlagtirilmistir.

Her seyden once, ilacin diizeltmeyi ve iyilestirmeyi hedefledigi saglik,
bir insan hakk1 olarak giivence altina alinmustir. Insan hakki olarak saglik
hakki temelini 1948 tarihli Insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi® m. 25’ten
almaktadir. Maddeye gore “Herkesin kendisinin ve ailesinin saglik ve refah:
i¢in beslenme, giyim, konut ve t1bbi bakim hakk: vardir.”

Diinya Saglik Orgiitii (DSO)’niin 7 Nisan 1948 tarihinde yiiriirliige

Pl 6nsoziinde de, ulagilabilecek en yiiksek seviyede saglik

giren Anayasast’nin
standartlarindan faydalanmanin; irki, dini, siyasi goriisii, icinde bulundugu
ekonomik veya sosyal kogullar 6nemli olmaksizin, her insanin temel hakla-

rindan biri oldugu vurgulanmistir.

1966'da Birlesmis Milletler (BM) biinyesinde imzalanan, 1976'da yiiriir-
liige giren Ekonomik Sosyal ve Kiiltiirel Haklara Iliskin Uluslararast Séz-
lesme!" m. 12/1’e gére de, Sézlesme’ye taraf devletler herkese “erigilebilir
en yitksek bedensel ve rubsal saglik standardindan yararlanma hakkins”
tanimak zorundadirlar.

Iste, temel ilaglara (essential medicines'") erisimin saglanmasi, yukarida
anilan uluslararasi diizenlemelerle garanti altina alinan saglik hakkinin

[8]  Beyannamenin orijinal metni igin bkz. “Universal Declaration of Human Rights,”
United Nations, erisim 1 Temmuz 2022, https://www.un.org/en/about-us/

universal-declaration-of-human-rights.

[9]1  Orijinal metin i¢in bkz. “Constitution of the World Health Organization,” WHO,
erisim 1 Temmuz 2022, https://apps.who.int/gb/bd/PDF/bd47/EN/constitution-en.
pdf.

[10] Sézlesme’nin orijinal metni icin bkz. “International Covenant on Economic, Social
and Cultural Rights,” United Nations, erisim 1 Temmuz 2022, hteps://www.ohchr.org/

en/instruments-mechanisms/instruments/international-covenant-economic-social-
and-cultural-rights. Tiirkiye’nin 04.06.2003 tarihli, 4867 sayili Kanunla Sézlesme’ye
katulmast uygun bulunmus, kaulmanin onaylanmasina iliskin 10.07.2003 tarih,
2003/5923 sayili Bakanlar Kurulu karart ve Sézlesme’nin Tiirk¢e metni 11.08.2003
tarihli 25196 sayili Resmi Gazetede yayimlanmugtir.

[11] Temel ilaglar, halkin ncelikli saglik ihtiyaglarini karsilayan ilaglardir. DSO tarafindan
2021 yili igin belirlenen temel ilaglarin listesi i¢in bkz. “WHO model list of essential
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bir pargast olarak kabul edilmektedir.!"” Bu itibarla, “temel ilaglara erigsim
hakk:”, saglik hakkinin bir goriintimiinii olusturmakeadir.""® Temel ilaglara
erisimin saglanmasi ilaglarin; yeterli miktarlarda, uygun dozlarda, garant
edilmis bir kalitede, bireylerin mali giictinii asmayacak bir bedel kargiliginda
topluma sunulmasini ifade etmektedir."” Dolayistyla devletlerin saglik hak-
kina iligkin taahhiitlerini yerine getirmesi, toplumun &zellikle gelir seviyesi
diisiik ve zayif kesiminin ilaglara erigimini temin edecek tedbirler almasini
gerektirmektedir. Bununla beraber, saglik hakki biitiin insanlara taninan bir
hak oldugu igin, ilaglara herkes tarafindan erisilebilmesinin saglanmasi, ila¢
tiretiminin yogunlasug gelismis devletlerle, ilaca yeterli seviyede erisimin
saglan(a)madig1 gelismemis ya da az gelismis devletlerin is birligi icerisinde
caligmasini ve bu konuda kiiresel politikalarin belirlenmesini zorunlu kil-
maktadir. Bu ¢ergevede de ilaca erisim, kuruldugundan beri, uluslararasi bir
orgiit olan DSO’niin giindeminde giincelligini koruyan bir konu olmustur.

medicines-22nd list, 2021,” WHO, erisim 1 Temmuz 2022, https://www.who.int/
publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2021.02.

[12] “Right to Health,” Office of the United Nations High Commissioner for Human
Rights/World Health Organization, erisim 1 Temmuz 2022, https://www.ohchr.
org/sites/default/files/Documents/Publications/Factsheet31.pdf. World Health
Organization/World Intellectual Property Organization/World Trade Organization,

“Promoting Access to Medical Technologies and Innovation,” 49. https://www.wto.
org/english/res_e/booksp_e/who-wipo-wto_2020_e.pdf erisim 1 Temmuz 2022.

[13] Adnan Ozdemir, “Patent Yoéniinden Ticaretle Baglanuli Fikri Miilkiyet Haklari
Anlagmasinin Temel Ilaglara Ulasimda Getirdigi Kisitlamalar,” Bursa Uludag
Universitesi Iktisadi ve [dari Bilimler Fakiiltesi Dergisi 35, no. 2 (2016): 40.

[14] World Health Organization, “Access to Essential Medicines,” 60. hteps://
www.who.int/healthinfo/systems/ WHO_MBHSS_2010_section4_web.
pdf?ua=1#:-:text=Essential%20medicines%20are%20intended%20
to,community%20can%?20afford%20(2) erisim 1 Temmuz 2022.
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B) ILACLARIN PATENTLENEBILIRLiGINE iLiSKiN TARIHSEL SURECE KISA BiR BAKIS

1- Ticaretle Baglantih Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlasmasi (TRIPS)"™ Oncesi ve
Sonrasi

a) TRIPS Oncesi

Patent en genel ifadesiyle, teknik bir soruna teknik bir ¢6ziim getiren,
belli 6zellikleri tagtyan buluslara verilen ve sahibine, tigtincii kisilerin, patent
konusu bulusu ticari olarak kullanmasini belli bir siireyle engelleme yetkisi
veren belgedir." Patent belgesi elde eden kisinin sahip oldugu hak, patent
hakkidir. Patent hakks, kisinin gayrimaddi malvarlig; tizerindeki haklarindan
olmast itibariyla, bir bagka temel insan haklarindan olan, miilkiyet hakkinin
kapsaminda kalmaktadir."”)

Kamu saglig1 ile yakindan iligkili olmasi sebebiyle, diinyada ilaglarin,
sahibine bulusu ticari amagli kullanma konusunda tekelci bir yetki veren
patent hakkina konu edilmesi, oldukea geg tarihli bir déneme rastlamak-
tadir. Ozellikle, Diinya Ticaret Orgiitii (DTO)’niin Kurucu Anlagmasr’'nin
1C numarali eki olan Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlagmas:
(Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights — TRIPS)’ nin imza-
landig1 1994 yilina kadar, tilkeler, ila¢ patentlerine iliskin farkli politikalar
izlemekte serbesttiler. Bu tarihe kadar ilaglara patent korumast saglanmasinin
uluslararast diizeyde zorunlu olmamasi, ilaglarin kamu sagligi agisindan
onemi sebebiyle, bazi tilkelerde patent korumasi disinda birakilmasina yol
agmisti.

[15] Tirkiye'nin, 29.01.1995 tarih ve 22186 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 4067 sayili
Kanunla DTO Kurucu Anlagmasina katilmast uygun bulunmustur. 25.02.1995 tarihli
ve 22213 miikerrer sayili Resmi Gazetede yayimlanan 95/6525 Bakanlar Kurulu
Karari ile Anlagsma, ekleri ile birlikte, tilkemiz agisindan 31.12.1994 tarihinden
itibaren gecerli olmak tizere yiirtirliige girmistir. Bununla birlikte RG’de yayimlanan
ilgili Bakanlar Kurulu Kararr'nda DTO Kurucu Anlasmast’'nin 1C numarali eki olan
TRIPsin Tiirkge metnine yer verilmemistir.

(16] Engin Exdil, Fikri Miilkiyet Hukuku (Istanbul: Vedat Kitapgilik Yayinevi, 2016),
171.

[17] Sinai haklarin, miilkiyet hakk: kapsaminda oldugu konusunda bir Anayasa
Mahkemesi karari icin bkz. AYM, E. 2016/148, K. 2016/189, Kt. 14.12.2016,
RG.06.01.2017-29940.
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[laglarin patent hakkina konu olmast Japonyada 1976, Isvigrede 1977,
[spanya, Portekiz, Yunanistan ve Norveg'te ise ancak 1992 yilinda gergekles-
mistir."¥ 1980’lerin sonuna kadar gelismekte olan yaklasik kirk iilke, ilaglara
patent korumast saglamamaktaydi.!"”! [laglarin patentlenmesi konusundaki
cekincenin temel sebebi, bunlarin patent hakkina konu edilerek tiretiminin
bir kisinin tekeline verilemeyecek kadar 6nemli iiriinler olmast ve patent
sahibinin tekel hakkini kétiiye kullanmasi durumunda kamu sagliginin
olumsuz etkilenme ihtimalinin olmasidir.*”!

b) TRIPS'e gore ilaclarin Patentlenebilirligi

Ulkelerin ilaglart patent hakki ile korumast zorunlulugu, fikri miilkiyet
haklari konusunda DTOye iiye devletlerin uymasi gereken asgari standartlart
belirleyen? TRIPS Anlagmast ile ortaya ¢ikmistir. TRIPS m. 27/1°e gore;
yeni olan, bulus basamagini iceren ve sanayiye uygulanabilir, teknolojinin
biitiin alanlarindaki (“in all fields of technology”) buluslara, usul veya
tirtin olmast fark etmeksizin, patent korumasi saglanmalidir. Teknolojinin
biitiin alanlarindaki buluglara patent korumasi saglanmasini zorunlu kilan

[18] Colleen Chien, “Cheap Drugs at What Price to Innovation: Does the Compulsory
Licensing of Pharmaceuticals Hurt Innovation,” Berkeley Technology Law Journal
18, no. 3 (2003): 864; Alberto do Amaral Junior, “Compulsory Licensing and
Access to Medicine in Developing Countries,” Seminario en Latinamerica de Teoria
Constitucional y Politica Papers 47 (2005): 67.

[19] do Amaral Junior, “Compulsory Licensing,” 67.
[20] Chien, “Cheap Drugs,” 865.

[21] TRIPS m. I’e gore tiyeler Anlasmada ngoriilen hiikiimleri uygulamak zorunda olup,
tiyelerin Anlagma ile saglanan korumadan daha genis bir koruma saglama konusunda
herhangi bir ytikiimlliikleri yokeur. Bu hitkmiin ilk kisminda tilkeler tarafindan kabul
edilen fikri miilkiyet korumasinin saglamast gereken “asgari standartlar” belirlenmis,
ikinci kisminda ise Anlagma ile saglanan korumadan daha genis koruma saglanmasi
(TRIPS-plus) iiye devletlerin inisayitifine birakilmistir. Bkz. ISCTS-UNCTAD,
Resource Book on TRIPS and Development: An Authoritative and Practical Guide
to the TRIPS Agreement (ABD 2005), 17. https://unctad.org/system/files/official-
document/ictsd2005d1_en.pdf erisim 1 Temmuz 2022.
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bu hiikiim ¢ergevesinde, ilaglar genel olarak ya da 6zel bir grubu ile sinir-
landirilarak!?? patent korumasi disinda birakilamayacakur.

TRIPS Anlagmast incelendiginde Anlagmadaki iki hitkmiin ilaglarin patent
korumasi diginda birakilmasina elverigli hiikiimler oldugu diistiniilebilir.
Dolaysiyla ilaglarin patentlenebilirligi meselesinde bu iki hitkmiin ayrica
anilmasinda fayda vardir.

[k olarak; TRIPS m. 27/2’ye gore, liye devletler, insan sagliginin korun-
masi da dahil olmak tizere, kamu diizeni veya genel ahlakin korunmasinin
gerektirdigi durumlarda bulusun ticari dolagimini engellemek amaciyla
baz1 buluglart patent verilebilir buluslar disinda birakabilirler. Ilgili hiikiim
uyarinca, bir bulusun patent korumasi disinda birakilabilmesinin 6n sart,
bulusun ticari dolagiminin kamu diizeni veya genel ahlak agisindan engel-
lenmesinin gerekmesidir.?*! Eger bulusun kamuya yayilmasi (6rnegin;
insan sagligt agisindan) toplumun menfaatine ise bu durumda genel ahlak
veya kamu diizeni sebepleriyle bulusun patent kapsami disinda birakilmasi
miimkiin olmayacakur. Dolayisiyla, tiye devletler eger bir bulusun, tlke
icerisinde ticari dolagimina izin vermekte iseler, bu bulusu TRIPS m. 27/2
cercevesinde patent korumasi disinda birakabilmeleri miimkiin degildir.!*
Bu itibarla, insan saglig1 acisindan 6nemli bir yeri olan ilaglarin hem tilke
icerisinde satilmasina ve dagitilmasina izin verilip hem de patentlenemeyecegi
aynt anda kabul edilemeyecektir.**

[laglar1 patentlenebilir buluslar disinda birakmaya elverisli ikinci hiikiim
ise TRIPS m. 8dir. Hitkme gore, tiyeler fikri miilkiyete iligkin ulusal diizenle-
melerini TRIPS hiikiimlerine uyumlu bir sekilde olustururken veya degistirir-
ken, Anlagmadaki hiikiimlerle ¢elismeyecek sekilde, kamu sagligini korumak
icin gerekli olan birtakim 6nlemler alabilecektir. Hitkiimde vurgulanan

[22] Ornegin, DSO tarafindan belirlenen “temel ilaglar” patent korumast disinda
birakilamayacakur.

[23] Carlos M. Correa, “Public Health and Patent Legislation in Developing Countries,”
Tulane Journal of Tecnology and Intellectual Property 3 (2001): 9; ISCTS-UNCTAD,
Resource Book, 356.

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

[26] Correa, “Public Health,” 9.
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“Anlagmadaki hiikiimlerle ¢elismeyecek sekilde” ibaresi ilaglarin, TRIPS m.
27/1e aykur1 olacak sekilde patentlenebilir buluslar disinda birakilmasini
engellemektedir. Bu cercevede, ilaglari genel olarak patentlenemez bulug-
lardan kabul etmek Anlasma’ya aykir1 olacakken, aciliyet gerektiren spesifik
bir durumun varlig: halinde ilaglarin patent kapsami disinda birakilmast,
aciliyet hali devam ettigi siirece TRIPS m. 8 ile uyumlu olabilecekeir.””

¢) TRIPS Sonrasi

Yukaridaki agiklamalar cergevesinde, TRIPS ile DTO’ye iiye devletlerde
ilaglara patent korumasi saglanmasi zorunlu hale gelmis olup farkls tilke-
lerde ilaglarin patentlenebilirligine iligkin farkls politikalar izlenemeyecektir.
Ancak, ilaglarin patentlenebilirligine iliskin politikalarin tiye devletlerde
TRIPS’in kabulii aninda yeknesaklastig1 da séylenemez. Nitekim TRIPSte,
tiye devletlerde Anlasma’nin uygulanmast i¢in gelismis, gelismekte olan ve
az gelismis iilkeler acisindan bazi gecis siireleri ongoriilmiistiir.

TRIPS m. 65/1’e gore, tiim tiyeler Anlasma'nin yiiriirliige girmesinden (1
Ocak 1995)* itibaren bir yillik siirenin sonuna kadar Anlagma hiikiimle-
rine uymak zorunda degillerdir. Bu ¢ergevede gelismis tilkeler 1 Ocak 1996
tarihinden itibaren ilaglara patent korumasi saglamak zorunda olacaklardur.

Gelismekte olan tilkeler ise 65/2°ye gore, bu siireyi dort yil daha uzatabi-
lirler. Madde 65/4te ise gelismekte olan iilkelerin, Anlagma’nin yiiriirlige
girdigi tarihte patentlenebilir buluglar kapsaminda kalmayan tirinleri patent

[27] Correa, “Public Health,” 10.

[28] TRIPS’te hangi iilkelerin gelismis, hangi tilkelerin gelismekte olan veya az gelismis
iilkelerden sayilacagina iligkin bir belirleme yapilmamustir. Uye devletler kendileri,
DSO’ye gelismis veya gelismekte olan iilke olduklarint bildirebilirler. Ancak diger iiye
devletler, kendisini gelismekee olan tilke olarak bildiren iiye tilkenin gelismekte olan
tilkeler i¢in 6ngériilen TRIPS hiikiimlerinden faydalanmamalar: gerektigi konusunda
itiraz edebilirler. Bkz. “Who are the developing parties in the WTO,” WTO, erisim
1 Temmuz 2022, hteps://www.wto.org/english/tratop_e/devel _e/d1who_e.htm.

TRIPS agisindan az geligmis tilkeler ise Birlesmis Milletler tarafindan kabul edilen az
gelismis tilkelerdir. Az gelismis tilkeler listesi i¢in bkz. “Least-developed countries,”
WTO, erisim 1 Temmuz 2022, https://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/

tif_e/org7_e.htm.

[29] Bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 30.
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korumasina alma konusundaki yiikiimliiliiklerini kendilerine taninan dért
yillik gecis siiresine ek olarak, bes y1l daha erteleyebilecekleri kabul edilmistir.
O halde Anlagma’nin yiiriirliige girdigi tarihte ilaglari patentlenebilir buluglar
olarak degerlendirmeyen gelismekte olan iilkeler, 1 Ocak 2005’¢ kadar bu
ilaglart patent korumast disinda birakabileceklerdir.3

Az gelismis tilkeler ise Anlasma’nin yiirtirliige girdigi tarih olan 1 Ocak
1995’en itibaren on yilin sonuna (1 Ocak 2005’¢) kadar TRIPS hiikiimlerine
uymak zorunda degillerdir. Az gelismis tilkelere taninan bu gegis siiresi, ila¢-
lara saglanacak patent korumasi bakimindan 6nce 1 Haziran 2016 tarihine
ardindan 1 Ocak 2033 tarihine kadar ertelenmistir.?*!

Bu itibarla, az gelismis tilkeler acisindan bagka bir erteleme karari alin-
mazsa, 1 Ocak 2033 tarihi itibartyla halihazirda DTO'ye iiye 164 iilkenin!®”
tamaminda ilaclara patent korumasi saglanmis olacaktir.

TRIPS’te diizenlenen bu gegis hitkiimlerinin yani sira Anlagma m. 70/8'de
ilaglara iliskin patent bagvurulari hakkinda 6zel bir diizenleme yer almaktadir.
TRIPS m. 70/8-aya gore, Anlasma'nin yiriirlige girdigi tarihte ilaclara,
(gegis stireleri sayesinde) m. 27°ye uygun olarak patent korumasi saglamayan
tilkeler, Anlagma’nin yurirliige girdigi tarihten itibaren patent bagvurula-
rint kabul etmek zorundadirlar. Bu cercevede tiye devletler, 1 Ocak 1995
tarihinden itibaren iilkelerinde ila¢ patentleri bagvurularint kabul etmek
yiikiimliiligii alundadirlar.®* TRIPS m. 70/8-C’ye gbre ise, bu bagvurulara
patent verilmesi halinde, fiili koruma daha geg tarihte baslasa bile, patent
stiresi, Anlasma m. 33’te belirtildigi tizere, bagvuru tarihinden itibaren yirmi
yil olarak hesaplanacakur.

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

[31] Ertelemeye iliskin kararlar icin sirastyla bkz. Council for TRIPS: IP/C/25 sayili,
01.07.2002 tarihli karar ve IP/C/73 sayili, 06.11.2015 tarihli karar.

[32] Uye tilkeler icin bkz. “Members and Observes,” WTO, erisim 1 Temmuz 2022,
heeps://www.wto.org/english/thewto_e/whatis_e/tif_e/org6_e.htm.

[33] Yalnizca ilaglar icin kabul edilen bu kural “mailbox” kurali olarak anilmaktadir.
ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 386.
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2- Tiirk Hukuku

Tiirk hukukunda patentere iligkin ilk kanuni diizenleme olan 1879 tarihli
[htira Berat: Kanunu’'nda ilaglara patent korumast saglanmamaktayd.

Miilga 551 sayilt Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiik-
miinde Kararname (KHKP®")'de ise, gecici madde 4’tin ilk halinde ilaglara
KHK kapsaminda saglanacak patent korumasinin 1 Ocak 2005 tarihinde
baslayacagi diizenlenmistir. Bu itibarla, Turkiye TRIPS m. 70/8 uyarinca
1 Ocak 1995 tarihinden itibaren ila¢ patenti bagvurularini kabul etmis, >
ancak 27 Haziran 1995 tarihli, miilga 551 sayili KHK ¢ercevesinde (TRIPS
m. 65/4teki gegis siiresinden faydalanarak) bu patentlere 1 Ocak 2005
tarihinden itibaren koruma saglamayi kabul etmistir. Bununla beraber,
Gumriik Birligi'ne iliskin AB ile gerceklestirilen miizakerelerin sonucunda
6 Mart 1995’te imzalanan, 31 Aralik 1995’te yiiriirliige giren 1/95 sayili
Ortaklik Konseyi Karari®” Ek 8'deki taahhiitler nedeniyle, ilaglara saglanacak
patent korumasinin daha erken bir tarihe ¢ekilmesi gerekmistir.®® Miilga
566 sayili KHK® ile, miilga 551 sayili KHK ge¢ici madde 4 degistirilerek
ila¢ patentlerine saglanan korumanin 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren
baslayacagi kabul edilmistir. Sonug olarak, Tiirk hukukunda ilaclara 1 Ocak
1999 tarihinden itibaren patent hakki ile koruma saglanmugtir.

[34] Ihtira Berau Kanunu m. 3’e gore “terkibiti saydeliniyeye ve her nevi edviyeye ve
mualecata berat itasi caiz olmaz.” Maddede gecen “terkibit: saydeliniye” eczaciliga
ait bilesimler “edviye ve mualecar” ise devalar ve ilaglar anlamina gelmektedir. Bkz.
Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyer Hukuku, 5. Bask: (Istanbul: Vedat Kitapeilik, 2012),
548.

[35] RG 27.06.1995, S. 22326.

(36] Tekinalp, Fikri Miilkiyet, 549; Ugur Yalciner, “Ilag ve Patent —Tiirkiye'de ve Diinyada
Son Gelismeler,” Ankara Barosu Fikri Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi 2, S. 3
(2001): 18.

(371 O]J. L. 35/1-15, 13.02.1996.

[38] ‘Tekinalp, Fikri Miilkiyet, 549. Bu konuda bazi bilgiler i¢in bkz. Burcu G. Ozcan
Biiyiiktanir, “Tiirk Hukukunda Ilag Patentine Genel Bakis,” Hacettepe Hukuk
Fakiiltesi Dergisi 2, S. 2 (2012): 78-9.

[39] RG 22.09.1995, S. 22412.
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Patentlere iliskin yiiriirliikeeki diizenleme olan 2017 tarihli Sinai Miilki-
yet Kanunu (SMK") kapsaminda da ilaglar patent ile korunabilmektedir.
SMK m. 82/1, TRIPS m. 27/1 ile paralel olacak sekilde “teknolojinin her
alanindaki” buluglara yeni olmasi, bulus basamagi icermesi ve sanayiye
uygulanabilir olmast sartiyla patent verilebilecegini diizenlemektedir. Yine,
patentlenemeyecek tiriin veya usullerin sayildigt SMK m. 82/2-3’te de ilaglar:
patent kapsami disinda birakan bir diizenleme yer almamaktadir. Aksine,
m. 82/6'da tedavi ve teshis yontemlerinde kullanilan iiriinlerin, madde ve
terkiplerin patent kapsami disinda olmadigt acikea belirtilmigtir.

C) ILACLARIN PATENTLENMESININ VE iLAC PATENTLERi BAKIMINDAN DENGE
SAGLANMASININ ONEMi

Belli bir yatirim ve emek sonucunda ortaya ¢ikmis buluslarin patent hakk:
ile koruma altina alinmasinin birden fazla islevi vardir. Her seyden once,
patent hakk: elde edilebilmesi igin bulusun agiklanmas: zorunlulugu, "
teknige katkida bulunan bulusun toplumla paylasilmasini saglar. Top-
lumla paylagilan bu bulus, yeni buluslarin gelistirilmesinde bir basamak
olarak kullanilabilecektir. Bulusun agiklanmayarak ticari sir olarak sak-
lanmasi, bazi durumlarda fiili anlamda cok daha uzun siireli bir tekel
yetkisi yaratacakken, bulusun agiklanmas: karsiliginda saglanan patent
korumasinin sona ermesi halinde bulus kamunun mali sayilacakeir. Yine,
patent hakki ile elde edilen, bulusu ticari amagla kullanim konusundaki
tekelci yetki, bulusun ortaya ¢ikarilmasi icin harcanan yatirimlarin amorti
edilmesini saglayacaktr. Béylece hem bulus sahibi édiillendirilmis olacak
hem de yaurimlarin bu sekilde doniisiiniin saglanacagi konusunda patent
sistemine giiven duyan toplum, yeni buluglarin gelistirilmesi konusunda

[40] RG 10.01.2017, S. 29944.
[41] Bkz. TRIPS m. 129; SMK m. 92, m. 138/1-b.

[42] Feyzan Hayal Sehirali Celik, “Patent Sisteminin Islevleri ve Bu Islevlerin Etkinligini
Saglayan Yasal Diizenlemeler,” Banka ve Ticarer Hukuku Dergisi 24, S. 3 (2008):
150.

[43] Bu konuda bkz. Sehirali Celik, “Patent Sistemi,” 117.

[44] SMK m. 140/2.
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tegvik edilecektir.”) Bu itibarla, esasinda patent sistemi, serbest piyasa eko-
nomisine yabanci bir gekilde patent hakki sahibine tekelci bir yetki verse
de, uzun vadede toplum refahini, sosyal, ekonomik ve kiiltiirel gelismeyi
artirmay1 amaglayan bir sistem olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Yukarida belirtilen islevlerin tamamu ilaglarin patentlenmesi durumunda
da s6z konusu olacaktir. Ancak ilaglarin patent hakki ile koruma altina alin-
mast, bu tirtinler bakimindan aragtirma- gelistirme (AR-GE) faaliyetlerinin
diger endiistrilere nazaran yiiksek maliyetli, uzun soluklu ve riskli oldugu“°’
dustintildigiinde ¢ok daha 6nem kazanmaktadir. Patent korumasi sayesinde,
ilag endiistrisinin AR-GE faaliyetleri icin gerceklestirdigi yatirimlarin doniisii
saglanmakta ve yeni ilaglar gelistirme konusunda sirketler tesvik edilmek-
tedir.”! Yatirimlarin amorti edilmesine imkan veren belli bir siire ile sinirlt
tekelci korumanin olmamast halinde, bu alanda yapilacak yatirimlar 6nemli
derecede azalacakuir.® Hastaliklarin tedavisinde kullanilacak yeni ilaglarin
gelistirilememesi de toplum sagligini olumsuz etkileyecektir. Yine, bulusun
kamuya agiklanmasini zorunlu kilan patent sistemi sayesinde, ileride gelis-
tirilecek ilaclarin AR-GE faaliyetleri icin gerekli bilgi de ilag gelistiricilerine

sunulmus olacaktir.”!

[45] Patent sisteminin islevleri konusunda detayli olarak bkz. Sehirali Celik, “Patent
Sistemi,” 103 vd.

[46] Chien, “Cheap Drugs,” 865; Bryan C. Mercurio, “Trips, Patents and Access to Life-
Saving Drugs in the Developing World,” Marquette Intellectual Property Law Review 8,
no. 2 (2004): 251; Yalginer, “Ilag ve Patent,” 15; do Amaral Junior, “Compulsory
Licensing,” 67.

[47] Rosalyn S. Park, “The International Drug Industry: What the Future Holds for South
Africa’s HIV/AIDS Patients,” Minnesota Journal of International Law 11 (2002):
129.

[48] Alan O. Skyes, “TRIPS, Pharmaceuticals, Developing Countries, and the Doha
Solution,” Chicago Journal of International Law 3, no. 1 (2002): 60. AR-GE
harcamalarinin patent sayesinde doniisti olmasaydi COVID-19 siirecinde kisa siirede
gelistirilen agilarin belki hig gelistirilmeyecegi konusunda bir griis i¢in bkz. Bryan
C. Mercurio, “WTO Waiver from Intellectual Property Protection for COVID-19
Vaccines and Treatments: A Critical Reviews,” Virginia Journal of International Law
Online 62 (2021): 17.

[49] WHO/WIPO/WTO, Promoting Access, 9.
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Orte yandan, patent hakkinin sahibine sagladig tekelci yetkinin olumsuz
sonuglari ilag patentleri bakimindan kamu sagligini yakindan ilgilendirmek-
tedir. Patent sahibine taninan tekelci yetki sebebiyle rekabetin azalmasi sonu-
cunda ila¢ fiyatlarinin artuigi bir gercektir.®® Patent konusu ilacin, tigtincii
kisiler tarafindan, (AR-GE maliyetleri olmamasi nedeniyle) daha dusiik
51 {iretilememesi halkin yiiksek bedelli orijinal

ilaca erisimini zorlastirmaktadir. ilaglarin patent hakk: ile korunmasinin

bedelli jenerik versiyonlarinin

kamu saglig1 tizerinde yol acacagi bu olumsuz sonuglar 6zellikle gelismekte
olan ve az gelismis tilkeler agisindan ciddi bir sorun teskil etmekeedir.?

Bu ciimleden olmak tizere, AR-GE faaliyetlerinin ve sermayenin yogun-
lasug gelismis tilkelerde, hastaliklarin tedavisinde kullanilacak yeni ilaglarin

gelistirilmesinin tesvik edilmesi agisindan bu tiriinlere patent korumasi

1[53

saglanmasi® ile gelismekte olan ve az gelismis iilkelerde ve hatta bazi

[50] Sezgin Huysal, [lag, 61; do Amaral Junior, Compulsory Licensing,” 67; Martin Khor,
“Patents, Compulsory Licences and Access to Medicines: Some Recent Experiences,”
Intellectual Property and Access to Medicines: Papers and Perspectives 8 (2009): 87.
hteps://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/205351/B4552.pdf#page=96

erisim 1 Temmuz 2022.

(511  “Jenerik ilaclar orijinal ilaglarla ayn: izelliklere sahip olan, hasta iizerinde ayn:
tedaviyi saglayan ve orijinal ilaglarin koruma siireleri bittikten sonra satiga sunulan
siriinlerdir.” Bkz. Alper B. Iskit, “Jenerik ve Biyobenzer flaclar,” (Antalya: 2004)
51'den naklen, https://www.thd.org.tr/thdData/Books/889/jenerik-ve-biyobenzer-
ilaclar-alper-b-iskit.pdf erigim 1 Temmuz 2022. Jenerik ilaglar ayrica esdeger ilaclar

olarak da anilmaktadir.

[52] Bu noktada belirtmek gerekir ki, gelismekte olan iilkeler ve az gelismis tilkelerdeki
saglik sorunlarinin tek sebebi ilaglarin patent korumasi altinda olmasindan
kaynaklanmamaktadir. Bu ilaclarin jenerik versiyonlar: iiciincii iilkelerden daha
uygun bir bedel kargiliginda ithal edilebilse dahi, ilacin tilkeye ulagtrilmasi ve
bireyler iizerinde uygulanmast cogu durumda ¢ok daha maliyetli olmaktadir. Kald:
ki, TRIPSten énce ilaglara patent korumasi saglamayan az gelismis iilkelerde HIV/
AIDS gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilacak ilaglar bakimindan tedarik sorunlari
devam etmekteydi. Mercurio, “Trips,” 249.

(53] Ozellikle gelismekte olan veya az gelismis iilkelerde goriilebilecek epidemik hastaliklar
bakimindan gelismis iilkelerdeki ila¢ endiistrisinin bu hastaliklarin tedavisinde
kullanilacak ilaglari gelistirme konusunda AR-GE faaliyetleri yiiriitmesi, hastaliklarin
goriildiigi tilkelerde kendilerine patent korumasi saglanmasi durumunda ancak
miimkiin olabilir. Aksi takdirde, ilacin, hitap ettigi pazarda patentle korunmamast,
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durumlarda gelismis iilkelerde, bireylerin (saglik hakk: gercevesinde),
yeterli miktarda, uygun bedelli ilaglara erisiminin saglanmasi arasinda bir
dengenin kurulmast olduk¢a 6nem tagimaktadir.>”

Belirtmek gerekir ki, TRIPS’in tiye devletleri ilaglara da patent koru-
masi saglamak zorunda birakmasi, bir tiye tilkede patent korumasi elde
eden bir ilacin diger tilkelerde de dogrudan korunacagi anlamina gelmez.
Ulkesellik ilkesi geregi, ila¢ hangi tilkede korunmak isteniyorsa o tilkenin
mevzuatina uygun bir sekilde her bir tilke i¢in ayr1 ayr1 koruma elde edil-
melidir. Dolayisiyla ilacin, gelismis tilkelerde (kuvvetle muhtemel) patent
korumasi altinda olmasi ancak az gelismis veya gelismekte olan iilkelerde
patent korumast altinda olmamasi miimkiindiir. Boylesi bir ihtimalde
dahi TRIPS’in ozellikle az gelismis tilkelerde ilaglara erisimi zorlastrdigt
soylenebilir. Soyle ki; esasinda ilag tilke icerisinde patentli olsun olmasin,
tiretim kapasitesi olmayan az gelismis iilkelerde ilaglarin jenerik versiyonlari
zaten Uretilemeyecektir. Az geligmis tilkelerin 2033’e kadar TRIPS’e uyma
yikiimliliikleri olmadig; dikkate alindiginda, tiretim kapasitesi olmayan bu
tilkeler tarafindan daha ucuz ilaca erisim i¢in kullanilabilecek diger segenek
jenerik firmalar tarafindan tiretilen ilacin tilke igerisine ithalinin gercekles-
tirilmesidir. Bununla beraber, TRIPS ile ilaglarin patentlenebilir buluglar
kapsamina alinmasi, ilaglarin daha fazla tilkede patentli olmasi ve ihracinin
da patent sahibinin tekelinde olmas ile sonuglanacaktir. Dolayisiyla, tilkeler
gerekli oldugu durumlarda patentli ilaglara erisimin artirilmasi i¢in TRIPSte

bulus i¢in gerceklestirilen AR-GE yatrimlarini kargiliksiz birakacagindan geligmis
tilkelerdeki ilag endiistrisi bu hastaliklarin tedavisi icin yaturim yapmaktan imtina
edeceklerdir. Bkz. Mercurio, “Trips,” 253.

[54] Tlaglar tizerindeki patent haklari dzellikle COVID-19 siirecinde gelismis iilkeler
acisindan da endise yaratmus, {ilkeler bu endiseleri ortadan kaldirmak amaciyla bazt
6nlemler almigtr. Bu konuda bkz. aga. IV. baglig1.

[55] 1laca saglanacak patent korumasinda gézetilmesi gereken ilkelere iligkin bkz. Tekin
Memis, “Ilaglarin Patentlenmesi,” iginde Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I.
Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayis 2009, ed. Murat $en ve Ahmet Basozen
(Kayseri: 2009), 210.

[56] Ulkesellik ilkesine iliskin bkz. Tahir Sarag, Patentten Dogan Hakka Tecaviiz ve
Halklkin Korunmas: (Ankara: Segkin Yayinevi, 2002), 101 vd.
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ongoriilen istisnalara, Anlagma’ya uygun bir bicimde bagvurmanin yollarini
arayacaklardir.

Il. TRIPS ANLASMASINDA PATENTLI iLACA ERiSIMi KOLAYLASTIRACAK
DUZENLEMELER VE OZELLIKLE ZORUNLU LiSANS KURUMU

A) TRIPS ANLASMASI'NA GENEL BiR BAKIS

1- TRIPS’e Giden Yol ve TRIPS Miizakere Siirecinde Gelismis ve Gelismekte Olan
Ulkelerin Fikri Miilkiyet Korumasina iligkin Yaklasimlan

1995 yilinda imzalanan TRIPS Anlagsmast, DTO’ye iiye devletlerin kendi
tilkelerinde fikri @irtinlere saglanacak korumaya iligkin uymakla ytikiimli
olduklar: asgari standartlari diizenleyen ilk uluslararast anlagmadir.

1995ten 6nce fikrl miilkiyet haklart ile ilgili, 1883 tarihli Sinai Haklarin
Korunmasina Iliskin Paris S6zlesmesi™” ve 1885 tarihli Edebiyat ve Sanat

1581 olmak tizere iki Gnemli

Eserlerinin Korunmasina Iliskin Bern Sozlesmesi
uluslararast anlagma zaten mevcuttu. Bu anlasmalar, taraf devletleri fikir
tirtinlerine koruma saglama konusunda yiikiimlii tutmakla beraber; koru-
manin konusunu ve sartlarini belirleyen hitkiimler icermemekteydi. Fikir
tirtinlerine saglanacak korumanin sartlari ve kapsamu biiyiik él¢tide tilkelerin
kendi takdirlerine birakilmigti.®” Nitekim, daha énce de belirtildigi gibi,
bazi devletlerde ilaglarin patentlenebilir konular kapsaminda goriilmemesi
bu farkli uygulamalarin bir sonucu olarak karsimiza ¢ikmakeadir.'” Yine,

bu dénemde ilgili anlagmalarin uygulanmasi bakimindan tilkeler arasinda

[57] Anlagma metni icin bkz. https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/treaties/en/paris/

tre_paris_00len.pdf erisim 1 Temmuz 2022. Anlasma’ya iiye devletler icin bkz.

https:/ [wipolex.wipo.int/en/treaties/ ShowResults?search_what=C&treaty_id=2 erigim
1 Temmuz 2022.

[58] Anlagma metni i¢in bkz. https://www.wipo.int/edocs/lexdocs/treaties/en/berne/

trt_berne_00len.pdf erisim 1 Temmuz 2022. Anlagsmaya iiye devletler icin bkz.

hteps://wipolex.wipo.int/en/treaties/ShowResults?search_what=C&treaty_id=15

erisim 1 Temmuz 2022.
[59] Mercurio, “Trips,” 215.

[60] TRIPS Anlagmast imzalanana kadar elliye yakin iilkede ilaglara patent korumasi
saglanmamaktaydi. Bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 353.
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ctkan ihtilaflarin ¢oziimii icin etkili bir anlasmazlik ¢6ziim mekanizmasi

da bulunmamaktayd:.["

TRIPS Anlagmas: imzalanana kadar ulusal diizenlemeler araciligiyla belir-
lenen fikri miilkiyet korumasinin kapsamu tilkelerin gelismislik seviyeleri
ile dogru oranuli olmustur. Gelismis tilkelerde fikri miilkiyet korumasinin
seviyesi yliksekken, gelismekte veya az gelismis tilkelerde korumanin sevi-
yesi diisiik tutulmustur.'®” Bu durum, fikri bir iiriin ortaya koymak icin
gerekli sermayeyi elinde bulunduran gelismis tilkelerde tiretilen tiriinlerin,
dusiik seviyede fikri miilkiyet korumasi saglayan tilkeler tarafindan taklit
edilip kopyalanmasina yol agmaktaydi. Boylece, gelismis tilkelerin kendi
tilkelerinden diger tilkelere gerceklestirilen teknoloji transferini 6nlemeleri

i¢in adim atmasi ihtiyact dogmustu.'*

Kiiresel ticaretin norm haline geldigi bir dsnemde tilkeler arasinda asgari
koruma bakimindan yeknesak bir uygulamanin ve fikri miilkiyet haklarina
iligkin anlagmalarin uygulanmasi bakimindan etkili bir anlasmazlik ¢6ziim
mekanizmasinin olmamasi gelismis tilkelere, meseleyi uluslararasi ticaret ile
iligkilendirmenin en iyi ¢6ziim yontemi oldugunu diisiindiirmiis ve boylece
fikri miilkiyet tartigmalart da WIPO biinyesinden Giimriik Tarifeleri ve

[61] Mercurio, “Trips,” 216; Julian Arnold Gianna, “International Compulsory Licensing:
The Rationales and the Reality,” 7he Journal of Law and Technology 33, no. 4 (1993):
369.

[62] Bu konuda bazi érnekler icin bkz. Robert Weissman, “Long, Strange Trips: The
Pharmaceutical Industry Drive to Harmonize Global Intellectual Property Rules,
and the Remaining WTO Legal Alternatives Available to Third World Countries,”
University of Pennsylvania Journal of International Economic Law 17, no. 4 (1996):
1072-76; Mercurio, “Trips,” 215. Ulkelerin gelismislik seviyesi ve saglanan fikri
miilkiyet korumasi arasindaki iliski i¢cin bkz. Gianna, “International,” 355.

[63] Behrang Kianzad, Jakob Blake Wested, “No-one is Safe Until Everyone is Safe —
Patent Waiver, Compulsory Licensing and COVID-19,” European Pharmaceutical
Law Review 5, no. 2 (2021): 78.
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Ticaret Anlasmasi (General Agreement on Tariffs and Trade-GATT) nin
1986-1993 yillari arasinda gergeklestirilen Uruguay Turu’ na® tasinmistir. !

Burada ozellikle konuyla da ilgili olmak tizere belirtmek gerekir ki, TRIPS
oncesinde ozellikle Brezilya, Arjantin ve Hindistan gibi isgiiciiniin fazla
oldugu iilkelerde ilaglara patent korumast saglanmamaktayd:.®® Patent
korumasinin olmamasinin bir sonucu olarak bu gibi tilkelerde tiretilen
jenerik ilaclar sebebiyle, yogun AR-GE faaliyetlerinin ger¢eklestirildigi
ABD’de ilag sektoriintin ciddi miktarlarda kar kaybina ugramast da TRIPS

miizakerelerinin baslatilmasinda énemli bir etken olmustur.©”

TRIPS miizakerelerinde, gelismekte olan ve gelismis tilkelere teknoloji
transferini engellemek icin Amerika Birlesik Devletleri (ABD), 1svigre,
ve Japonya yiiksek seviyede fikri miilkiyet korumasini desteklemistir.[®
Ozellikle Brezilya gibi gelismekee olan iilkeler ise, yiiksek seviyede fikri
miilkiyet korumasinin, tirtinlerin kullanicist olan toplumun menfaatlerin-
den ziyade yalnizca hak sahiplerinin menfaatlerini koruyacagini belirterek
ABD gibi iilkelerin yaklagimina karst ¢tkmistir.® O donemde ilaglara yirmi
yullik bir siire ile patent korumast saglayan ve mevzuatinda zorunlu lisans
kurumuna yer vermeyen ABD"% &zellikle patentler bakimindan geligmis

[64] 1947°de 23 devlet tarafindan imzalanan ve 1948'de yiirtirliige giren Guimriik Tarifeleri
ve Ticaret Anlagmasi, Uruguay Turu sonucunda 15 Nisan 1994te imzalanan ve 1995’te
yiiriirliige giren Diinya Ticaret Orgiitii Kurucu Anlagmasi (Marakes Anlagmast)
cercevesinde yerini Diinya Ticaret Orgiitii' ne birakmistir. Bu konuda detayli olarak
bkz. “Legal texts: the WTO agreements,” WTO, erisim 1 Temmuz 2022, https://

www.wto.org/english/docs_e/legal_e/ursum_e.htm#Introduction.

[65] Mercurio, “Trips,” 219; Gianna, “International,” 369; ISCTS-UNCTAD, Resource
Book, 3.

[66] Park, “Drug Industry,” 130-140; Weissman, “Long,” 1072.
[67] Park, “Drug Industry,” 130.
[68] Mercurio, “Trips,” 216, dn. 19.

[69] James T. Gathii, “The Legal Status of the Doha Declaration on TRIPS and Public
Health Under the Vienna Convention of the Law of Treaties,” Harvard Journal of
Law and Technology 15 (2002): 294.

[70] Weissman, “Long,” 1072.
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ilag endiistrisinin ¢ikarlarini dnceleyen kat bir tavir sergilemistir.”" TRIPS
miizakere siirecinde ABD; Brezilya, Tayland ve Hindistan gibi gelismekte
olan ti¢tincii diinya tilkeleri iizerinde, dengeci pozisyonlarindan vazge¢meleri
hususunda ciddi baskilar kurmustur. ABD, 6zellikle, TRIPS Anlagsmast’nin
uygulanma siirecinde de siklikla bagvuracagi bir enstriiman olan, 1974 tarihli
Ticaret Kanunu”? Béliim 301°i"* kullanarak diisiik seviyede fikri miilkiyet
korumasini destekleyen iilkeleri, ticari yaptirimlar uygulama konusunda
tehdit etmis ve TRIPS miizakereleri béyle bir ortamda gergeklestirilmistir.

2-TRIPS Anlagmasi'nda Bireysel ve Toplumsal Menfaatler Arasindaki Denge

ABD’nin Béliim 301 araciligiyla gergeklestirdigi baskilar sonucunda,
gelismekte olan iilkelerin ABD’nin dayatu@i standartlari kabul ettigi ve
boylece TRIPS’in giiglii bir fikri miilkiyet korumast saglamasi konusunda
mutabakata varildigs ifade edilmektedir.”* Bununla beraber, TRIPS miizake-
releri siirecinde, ABD’nin agresif ve baskict tutumlarina ragmen, Anlagmada
fikri milkiyet haklarina iligkin korumanin, gelismis ve gelismekte olan tilke-
lerin ¢ikarlart arasindaki dengeyi, bagka bir ifadeyle, bireysel ve toplumsal
menfaatler arasindaki dengeyi saglayacak sekilde ongoriildiigii soylenebilir.
Bu cer¢evede, Anlagmada yalnizca hak sahiplerini koruyan hiikiimlere yer
verilmemis, bireysel menfaatlerin yani sira toplumsal menfaatlerin de fikri

[71] Weissman, “Long,” 1084.
[72] Trade Act of 1974, Pub. L. No. 93-618, 88 Stat. 1978.

[73] Boliim 301°e gore, haksiz ve makul olmayan ve ABD ticaretini olumsuz etkileyen
davraniglarda bulunan iilkelere Birlesik Devletler Ticaret Temsilciligi ( United States
Trade Represantative — USTR) tarafindan ticari yapurimlar uygulanabilir. USTR
301 olarak da anilmakeadir. Diger iilkeler tarafindan, TRIPS Anlasmasina uygun
olmakla beraber, fikri miilkiyet haklarina yeterli ve etkili koruma saglanamamast
ABD ticaretini olumsuz etkileyen davranislar olarak degerlendirilmekte dolayisiyla
da bu tiir davraniglar Béliim 301 yapurimlarint mesrulasturan davraniglar olarak
kabul edilmektedir. Madde metni i¢in bkz. https://www.govinfo.gov/content/pkg/
USCODE-2016-title19/pdf/USCODE-2016-title19-chap12-subchapllI-sec2411.
pdferisim 1 Temmuz 2022. ABD’nin TRIPS 6ncesi dénemde ve TRIPS miizakere
stirecinde Boliim 301 uygulamalari i¢in bkz. Weissman, “Long,” 1078.

[74] Deepika Sekar, H. Aishwarya, “A Re-Look into Compulsory Licensing: After Natco
v. Bayer, ” Indian Journal of Intellectual Property Law 5 (2012): 73.
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miilkiyet sistemi inga edilirken dikkate alinmasi gerektigini vurgulayan
hitkiimlere de yer verilmistir.

Her seyden 6nce Anlasma'nin 6nséziinde, fikri milkiyet haklarinin
kapsami ve kullanimi belirlenirken uygun (adequate) standart ve ilkelerin
saglanmast gerektigi belirtilmektedir.” Onsozde yer alan bu ifadenin (ade-
quate), fikri miilkiyet korumasi belirlenirken hak sahiplerine azami derecede
koruma saglayan bir yaklasimdan ziyade, toplumun bilgi ve teknolojiye
ulagmasindaki menfaatleri ile hak sahiplerinin menfaatleri arasindaki den-
geyi vurguladigi ifade edilmektedir.” Benzer sekilde TRIPS m. 7 ve m. 8

de Anlasma’nin dengeyi gozeten 6nemli hitkiimlerindendir.

“Amagclar” bagligini tagtyan TRIP m.7’ye gére fikri miilkiyet haklarinin
uygulanmasi ve korunmasi, sosyal ve ekonomik refaha elverisli ve haklar ve
ylikiimliliikler arasinda denge kuracak bir sekilde, teknolojik yeniliklerin
artmasina ve teknoloji transferi ile teknolojinin yayginlastirilmasina, tek-
nolojik bilginin tireticileri ve kullanicilarinin miisterek menfaatlerine katk:
saglamalidir. Gelismekte olan tilkelerin gelismis tilkelerde tiretilen teknolo-
jilerin kullanicilari oldugu disiintildiigiinde”” bu madde farkl gelismislik
seviyesine sahip tilkelerin TRIPS miizakerelerinde dile getirdikleri endiseleri
giderebilecek bir nitelige sahiptir.

“Ilkeler” basligini tastyan TRIPS m. 8’e gore ise iiyeler, fikri miilkiyete
iliskin diizenlemeleri esnasinda, kamu sagliginin ve beslenmenin korunmast
ve lilkelerinin sosyo-ekonomik ve teknolojik gelisimi i¢in hayati 6neme
sahip sektdrlerde toplumun menfaatlerini 6ncelemek icin Anlasma’ya uygun
gerekli tedbirleri alabileceklerdir.

Son olarak belirtmek gerekir ki; TRIPS m. 66'da gelismis tilkelerin, az
gelismis tilkelerin teknolojik altyapisinin olusturulmast amaciyla bu iilkelere
gerceklestirilecek teknoloji transferlerini tegvik etme ve artirma konusunda
kendi tilkelerindeki isletme ve tesebbiisleri destekleyecegi belirtilmistir.

[75]  “Members, Recognizing, to this end, the need for new rules and disciplines concerning:
the provision of adequate standards and principles concerning the availability, scope
and use of trade-related intellectual property rights.”

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

[77] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 126.
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3-TRIPS'te Patentlere iligkin Hiikiimler

TRIPS Anlagmas’nda patent haklari 27-35 maddeleri arasinda diizen-
lenmigtir. Paris Sozlesmesi’nden farkli olarak TRIPS m. 27, korumanin
sartlari konusunda asgari standartlar belirlemektedir. Buna gére, yeni, bulus
basamagini igeren ve sanayiye uygulanabilir, teknolojinin her alanindaki
tirtin veya usuller patent hakki ile koruma altina alinabilecektir. Madde
28’¢ gore, patent korumasi elde eden bir iiriin hakkinda patent sahibi,
tirtintin tretimi, kullanimi, satis i¢in teklif edilmesi, satisi ve ithalatina
yonelik ti¢lincii kisilerin eylemlerini engelleme konusunda miinhasir bir
hakka sahiptir. Patent korumasi elde eden bir usul hakkinda ise patent sahibi
patentli usuliin kullanimi ve dogrudan bu usuliin kullanilmasi sonucunda
elde edilmis tiriinlerin kullanimi, satis icin teklif edilmesi, satist ve ithaline
yonelik tigtincti kisilerin eylemlerini engelleme konusunda miinhasir bir
hakka sahiptir. TRIPS m. 33’te ise patent sahibine bagvuru tarihinden iti-
baren yirmi yil siireyle koruma saglanacagi kabul edilmektedir.

Yukarida anilan hitkiimler ¢ercevesinde TRIPS, patentlere iliskin hak
sahiplerinin menfaatlerini giivence altuna alirken ayrica TRIPS m. 7 hiik-
miiniin somutlagtirilmig diizenlemeleri olarak nitelendirebilecegimiz sekilde
patent haklari bakimindan iki istisnaya yer vermistir. Bunlardan ilki “Hak
Sahibine Verilen Haklarin Istisnalar1” baglig1 ile TRIPS m. 30, digeri ise “Hak
Sahibinin Izni Olmadan Gergeklestirilecek Diger Kullanimlar” bagligini
tastyan TRIPS m. 31'dir. Her ne kadar TRIPS m. 31 metninde “zorunlu
lisans” ifadesine yer verilmemis olsa da bu hiikiim patent haklar1 bakimindan
zorunlu lisans kurumunu diizenleyen hiikiim olarak karsimiza ¢tkmakeadir.”®

TRIPS m. 27’nin ilaglart da patentlenebilir buluglar kapsaminda kabul
etme konusunda tiye devletleri zorunlu tuttugu ve bu durumun tiye devletleri
patentli ilaca erisimi kolaylagtiracak TRIPS hiikiimlerine bagvuru konusunda
bir arayisa yonlendirecegi daha 6nceden belirtilmisti. Bu noktada TRIPS’te
patentli ilaca erisimi kolaylastiracak hiikiimler, su sekilde siralanabilir:
paralel ithalat miimkiin kilan TRIPS m. 6, patent hakkina iligkin genel
istisna hitkmii TRIPS m. 30 ve TRIPS m. 31de diizenlenen zorunlu lisans
(compulsory license) kurumu. Oncelikle, TRIPS m. 6 ve m. 30’dan kisaca
bahsedilecek ardindan TRIPS m. 31'de diizenlenen zorunlu lisans kurumu
detayl: bir sekilde incelenecektir.

[78] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 461.
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B) PATENTLI iLACA ERiSiMi KOLAYLASTIRABILECEK TRIPS M. 6 VE TRIPS M. 30
HUKUMLERI

“Tikenme” baghigini tagtyan TRIPS m. 6’ya gore, TRIPS m. 3 ve 4’e
uygun olarak anlagmazliklarin ¢oziimlenmesi” amaciyla Anlagmadaki
higbir hiikiim fikri miilkiyet haklarinin titkenmesi konusunu ele almakta
kullanilamayacakur. Tiikenme ilkesine iligkin meselelerin anlasmazliklarin
¢6ziimii mekanizmastyla DTO’ye taginamayacagini diizenleyen bu hiik-
miin, tye devletleri fikri miilkiyet haklarinin titkenmesi ve paralel ithalat

diizenleme konusunda serbest birakugt kabul edilmekeedir.*”

Tiitkenme ilkesi uyarinca; fikri miilkiyet hakkinin somutlastigi tirtinin,
hak sahibi veya onun rizasiyla tigiincti kisiler tarafindan ilk defa ticari
dolagtma koyulmast ile dolagima konulmus miinhasir iiriinler tizerindeki
fikri miilkiyet haklari titkenmekte ve tiriiniin takip eden dolagimlar: hak
sahibi tarafindan engellenememektedir. Titkenme ilkesi ulusal, bolgesel ve
uluslararast olmak iizere {i¢ alt baglikta incelenmektedir.®"! TRIPS m. 6
uyarinca tiye devletler, diledikleri tiikkenme rejimini benimseyebileceklerdir.
Bu cercevede, diinyanin herhangi bir yerinde hak sahibinin rizasiyla ilk
defa satisa ¢ikarilan Girtinler agisindan hakkin titkkenmesi sonucunu dogu-
ran uluslararasi tiikenme ilkesinin benimsenmesi halinde o iilke agisindan
paralel ithalat miimkiin hale gelecekir.

Paralel ithalat, hak sahibi veya onun rizasi ile ti¢iincii tilkelerde satisa
cikarilan bir trtiniin, hakkin korundugu iilkeye ithal edilmesi anlamina
gelmektedir.® Bu itibarla, patentli ilaca erisimi kolaylastirmak amaciyla
paralel ithalat yoluyla daha ucuz ilaglar iilke pazarina ithal edilebilecekeir.®!

[79] TRIPS’te 6ngoriilen anlagmazliklarin ¢oziimlenmesi mekanizmasi i¢in bkz. TRIPS

m. 64.

[80] Correa, “Public Health,” 39; Park, “Drug Industry,” 131; Lorelei Garagancea, “Access
to Medicines: The Interplay Between Parallel Imports, Compulsory Licensing, and
Voluntary Licensing,” European Pharmaceutical Law Review 5, no. 1 (2021): 41.

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

[82] Adem Aslan, Tiirk ve AB Hukukunda Fikri Miilkiyet Haklarinin Tiikenmesi,
(Istanbul, Beta Yayinevi, 2004), 48.

[83] Skyes, “TRIPS,” 53; Correa, “Public Health,” 37 vd.; Mercurio, “Trips,” 219; Park,
“Drug Industry,” 131; Khor, “Patents,” 89.
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Ornegin, uluslararasi tiikenme ilkesini kabul eden X iilkesinde patentli ilag
10 TLye satlmakta iken Y iilkesinde 5 TLye satilmakta ise patentli ilaclar
Y tilkesinde ilk defa hak sahibinin rizasiyla satisa ¢ikarildig: takdirde, satisa
cikarilan bu iiriinler X iilkesine ithal edilebilecekeir.® Ilgili iiriinler iize-
rindeki haklar tiikenmis olacagindan hak sahibi bu ilaglarin ithaline engel
olamayacakur. Boylece, patentli olmasi sebebiyle fiyat: da artan ilaglar,
tigtincii bir tilkeden ithalat yoluyla tedarik edilerek daha diisiik bir fiyatla

piyasa sunulabilecektir.®)

Patent haklar1 bakimindan menfaatler dengesini saglayan bir diger hiikiim
olan TRIPS m. 30’da tiye devletlerin hak sahibinin patent haklarini sinir-
landirabilecegi kabul edilmektedir. Ancak bu hiikiim, hangi hallerin istisna
kapsaminda oldugunu agik¢a belirtmekten ziyade genel bir nitelige sahip
olup, istisnalari ve bu istisnalarin kapsamini belirleme konusunda tiye
devletleri serbest birakmugtir.® TRIPS m. 30’a gore iiye devletler tarafin-
dan belirlenecek istisnalar su {i¢ kosulu saglamak zorundadir: (1) istisna
hitkimleri sinirli olmaly, (2) istisnalar patentin normal kullanimi ile makul
olmayacak sekilde ¢elismemeli, (3) patent sahibinin yasal menfaatlerine
makul olmayan 6l¢iide zarar vermemelidir.

[lag patentleri bakimindan TRIPS m. 30’un en &nemli uygulamasini,

“Bolar Istisnasi”®” olarak anilan, patentli ilacin, jenerik ilaca yonelik ruh-

sat bagvurusu icin gerekli test ve deneylerde kullanimina iliskin istisna®

[84] Bu nokrtada belirtmek gerekir ki, titkenme ilkesinin uygulanabilmesi icin ilk satisin
hak sahibi tarafindan gerceklestirilmesi sarttir. Dolayisiyla, tigiincii iilkelerdeki jenerik
firmalar tarafindan tretilen ve daha diistik bir fiyatla piyasaya sunulan ilaglarin,
hakkin korundugu iilkeye hak sahibinin rizas: olmaksizin ithal edilebilmesi mtimkiin
degildir.

[85] Paralel ithalat, rekabeti artrarak iilke igerisindeki ilag fiyatlarinin azalmasini da
saglamaktadir. Paralel ithalatin ilaglara erisime etkileri hakkinda bkz. Garagancea,
“Access,” 43 vd.; Sezgin Huysal, Zlz¢, 200 vd.

[86] Correa, “Public Health,” 34.

[87] Bu istisna ismini ABD’de goriilen 1984 tarihli Roche Products Inc. v. Bolar
Pharmaceutical Co. (733 E2d 858, Fed. Cir. 1984) davasindan almustir. Istisnaya
iliskin genis bilgi icin bkz. Sezgin Huysal, Zlz¢, 181 vd.

[88] Bkz. Correa, “Public Health,” 36; ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 438. Bu
istisnaya iliskin AB ve Kanada arasindaki bir uyusmazlik, DTO Anlasmazliklarin
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olusturmaktadir. Bu istisna sayesinde, jenerik ilacin ruhsatlandirilmasina
iliskin islemler, orijinal ilacin patent siiresi igerisinde tamamlanabilmekte,
ve jenerik ila¢ orijinal ilacin patent korumast siiresi sona erer ermez, daha
disiik bir fiyatla piyasaya sunulabilmektedir.®”!

Gelismekte olan ve az gelismis tlkelerde, gelismis tilkelerde iiretilen
patentli ilaglara makul fiyatlarda erisimi kolaylagtirmak icin TRIPS m. 30’un
pek elverisli bir hitkiim olmadig ifade edilmistir.”” Gergekten de TRIPS m.
30 (“makul olma” sart1 gibi) nispeten belirsiz sartlara tabi olup bu madde
uygulamalarinin ¢ogu durumda, uyusmazliklarin ¢6ziimii mekanizmasi
gergevesinde DTO oniine getirilecegi soylenebilir. "

C) ZORUNLU LiSANS KURUMU - TRIPS M. 31
1- Kavram ve Paris Sozlesmesi'ndeki Diizenleme

TRIPS m. 28/2’ye gore, patent sahibinin patentten dogan haklarinin
lisans s6zlesmesine konu olabilmesi miimkiindiir. Lisans s6zlesmesi, paten-
tin sahibine sagladig1 haklari kullanma yetkisinin lisans alana devredildigi
sozlesmedir.”? Sozlesme serbestisi uyarinca, patent sahibi lisans sozles-
mesi imzalayip imzalamama konusunda ve s6zlesmenin karsi tarafini seg-
mesi konusunda ozgiirdiir. Zorunlu lisans kurumu, sozlesme ozgiirligii ve
patent sahibinin serbest iradesiyle lisans iliskisi i¢ine girebilme kuralinin bir

Coziimii Organt’na tasinmistir. Organ, patentli ilacin, jenerik ilaca iliskin bagvurular
icin gerekli testler i¢in kullaniminin TRIPS m. 30’a uygun olduguna ancak jenerik
ilacin tiretiminin ve depolanmasinin (stockpiling) TRIPS m. 30’a aykir1 olduguna
karar vermistir. Bkz. “WT/DS114/R, 17 March 2000,” WTO erisim 1 Temmuz
2022, heeps://www.wto.org/english/tratop_e/dispu_e/cases_e/ds114_e.htm.

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

[90] Skyes, “TRIPS,” 52. Yazar, AB ve Kanada arasindaki uyusmazlikea, ilacin tiretiminin
ve depolanmastnin TRIPS m. 30 ile uyumlu bir istisna olmadigina iligkin DTO’niin
WT/DS114/R sayili kararina auf yaparak TRIPS m. 30’un dar yorumlandigini ve
gelismekte olan tilkelerin ila¢ patentlerine iligkin sorunlarin ¢6ziimii i¢in ilgili maddeye
basvurmay tercih etmeyeceklerini belirtmektedir.

[91] Weissman, “Long,” 1108; Correa, “Public Health,” 35.

[92] Patent haklarina yonelik lisans sozlesmeleri icin genis bilgi icin bkz. Saadet Hande
Ozsoy, Tiirk Hukukunda Patent Lisanst Sizlesmesi (Ankara: Turhan Kitabevi, 2011).
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istisnasini olusturmaktadir.”* Zorunlu lisans, en genel tanimiyla, bir devle-
tin, kendisi tarafindan belirlenen sartlarin varligi halinde, patent sahibini,
patentten dogan belirli haklarin: tigiincii kisilere kullandirtmak zorunda
birakmasidir.®¥ Boylece, patent sahibinin, koruma siiresi igerisinde bulusu
ticari amagla kullanma konusundaki tekelci yetkileri devlet tarafindan
sinirlandirilmis olmakta ve bulus, patent sahibinin rizasi olmaksizin ticari
amagcla kullanilabilmektedir. Devlet tarafindan patent sahibinin maruz
birakildig1 zorunlu lisans kurumu, devletin maddi malvarliklar: tizerindeki
kamulagtirma yetkisine benzetilmigtir.”!

Zorunlu lisans, kamu menfaatleri ve bireysel menfaatler arasindaki dengeyi
saglamak {izere patent hakki sahibine taninan miinhasir haklara getirilen
istisnalardan, bagka bir deyisle, patent hakkinin sinirlarindan birisini olus-
turmaktadir. Bazt durumlarda, teknik bilgiye bir an 6nce erisimin saglanma-
sindaki kamu menfaatlerinin patent sahibinin miinhasir haklarindan dogan
bireysel menfaatlerinden iistiin tutulmasi gerekebilir.”® [ste, zorunlu lisans
kurumu da toplumsal menfaatlerin bireysel menfaatlere tistiin tutulmasinin
gerektigi bu durumlarda kullanilabilecek 6nemli bir enstriimandir. Zorunlu
lisans kurumu 6zellikle, kamu saghig ile iligkisi sebebiyle ilag patentleri

bakimindan ise ayr1 bir 6nemi haizdir.””!

TRIPS Anlagmast’nin imzalanmasindan 6nce, Paris S6zlesmesi’nde zorunlu
lisans kurumuna yer verilmisti. Bununla beraber, Paris Sozlesmesi’nde
zorunlu lisansa iliskin hiikiimler bazi belirsizlikler icermekteydi.

Paris Sozlesmesi m. 5/A-2’ye gore; Sozlesme’ye taraf devletler, patentin
sagladigt miinhasir haklarin kullanimindan kaynaklanan, patentli bulusun

[93] Arslan Kaya, “551 Sayili Patent Haklarinin Korunmast Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararname ile Getirilen Zorunlu Lisans Sistemi,” Istanbul Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Mecmuas: 67, no. 1 (1995-1996): 337.

[94] Tarun Jain, “Compulsory Licenses under TRIPs and its Obligations for Member
Countries,” Icfai Journal of Intellectual Property 8, no. 1 (2009): 30.

[95] Jain, “Compulsory Licenses,” 31.
[96] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 461.

[97] Ayse Odman Boztosun, “Ilagta Zorunlu Lisans Patenti,” iginde Erciyes Universitesi
Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayis 2009, ed. Murat Sen
ve Ahmet Basozen (Kayseri: 2009), 231.
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kullanilmamasi gibi suiistimalleri 6nlemek tizere, zorunlu lisans verilmesini
saglayan yasal onlemler alma hakkina sahiptir. Paris Sozlesmesi m. 5/A-
4’e gore ise, patent bagvurusu yapildig: tarihten itibaren dért, patentin
verilmesinden itibaren ise ii¢ yil icerisinde, bulusun kullanilmamasi ya da
kullaniminin yetersiz olmasi nedeniyle zorunlu lisansa hitkmedilemez. Yine
aynt maddeye gore, zorunlu lisans verilmesini gerektiren bir durum ortaya
¢itkmis olmasina ragmen patent sahibi hakli bir gerekge ileri siirerse zorunlu
lisansa hitkmedilemeyecektir.

Anilan diizenleme incelendigi takdirde Paris Sozlesmesi’nde yer alan
zorunlu lisans kurumunun sinirlarinin, patent sahiplerinin menfaatlerini
yeterince gozetmeyecek sekilde, belirsiz oldugu goriilmekeedir. Soyle ki;
Sozlesme’de zorunlu lisansa hitkmedilmesi bakimindan 6ngoriilen tek sinir
ti¢ ve dort yillik siireler olup bu siire sinirlarinin disinda, Sézlesme’de zorunlu
lisansin kapsami ve usuliine iliskin sinirlandirict herhangi bir diizenleme
yer almamakeadir. Ornegin, gida ve ilag patentleri bakimindan, TRIPS’ten
once, Kanada ve Hindistan gibi tilkelerde, Paris Sozlesmesi’'nde 6ngériilen
stirelerin dolmasindan itibaren patentin kullaniminda menfaati olan herkes
otomatik olarak zorunlu lisans elde edebilmekteydi.” Benzer sekilde, Paris
Sozlesmesi, hak sahibinin zorunlu lisans karsiliginda uygun bir lisans bedeli
elde etmesi konusunda da taraf devletleri yiikiimlii tcutmamigtir.

Paris Sozlesmesi ¢ercevesinde zorunlu lisansin sinirlarinin belirsiz olmast,
bu kurumun TRIPS miizakerelerine tasinmast ile sonuglanmis®’ ve TRIPS
m. 31 ile zorunlu lisansa iliskin genel esaslar ayrintuli bir sekilde kaleme
alinmustir.

2-TRIPS m. 31 Hiikmiine Genel Bir Bakis

TRIPS m. 31 hitkmiinde zorunlu lisans ifadesine yer verilmedigi daha
once de belirtilmisti. Hitkmiin basliginda “Hak Sahibinin Izni Olmaksizin
Gergeklestirilecek Diger Kullanim” (“Other Use Without Authorization of
the Right Holder”) ibarelerine yer verilmistir. Hitkme iligkin dipnotta ise

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

[99] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 463.
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“Diger Kullanim” ifadesinin TRIPS m. 30 uyarinca gergeklestirilmesine

izin verilen kullanimlardan baska kullanimlari ifade ettigi belirtilmistir.!"%!

Hemen belirtmek gerekir ki, TRIPS m. 31 iiye tilkeleri, mevzuatlarinda
zorunlu lisans kurumuna yer vermek zorunda birakmamaktadir. Benzer
sekilde, ilgili maddede zorunlu lisansa hitkmedilebilecek haller de sinirlan-
dirlmamakeadir."®" Bu agidan iiye devletler mevzuatlarinda zorunlu lisans
kurumuna yer vermek ve zorunlu lisansa hitkmedilebilecek hallere iligkin
belirlemeler yapmakta serbesttiler. Ancak TRIPS m. 31, bir tiye devletin
zorunlu lisans karar1 verirken uymasi gereken asgari sartlari belirtmekeedir.
Dolayisiyla, bir iiye devletin TRIPS’ten dogan yiikiimliiliiklerine yerine
getirebilmesi icin, (eger mevzuatinda 6ngdriilmiigse) zorunlu lisansa hiik-
mederken, TRIPS m. 31deki usulii izlemesi gerekecektir.!'

3- TRIPS m. 31’e Gore Zorunlu Lisansa Karar Verilirken Uyulmasi Gereken
Asgari artlar

Zorunlu lisansa karar verilmesi asamasinda tiye devletler tarafindan uyul-
masi gereken sartlar TRIPS m. 31/a, b ve ¢ bentlerinde diizenlemektedir.

TRIPS m. 31/2'ya gore, tiye devletler zorunlu lisansa hitkmederken her
bir durumu somut olayin ozelliklerine gére degerlendirmek zorundadirlar.
Bu hitkiimle birlikte, TRIPS m. 31'de ongoriilen diger kosullarin yerine
getirilmesi halinde otomatik olarak zorunlu lisansa hitkmedilmesinin 6niine
gecilmistir.'%! Ancak bu sart, zorunlu lisansa hitkmedilebilecek hallere ilis-

[100] “Other use refers to use other than that allowed under Article 30.” Madde bashiginda
“zorunlu lisans” ifadesine yer verilmemesinin sebebinin politik nedenlerden
kaynaklandig1 belirtilmektedir. Sanayilesmis ve AR-GE faaliyetlerinin yogunlastg:
tilkeler tarafindan zorunlu lisans kurumunun, kamulastirma ile es anlami olarak
algilanabilme ihtimali sebebiyle TRIPS miizakerelerinde “zorunlu lisans” gibi katt
bir kavramin kullanilmamasi tercih edilmistir. Bkz. Enrico Bonadio, “Compulsory
Licensing of Patents: The Bayer/Natco Case,” European Intellectual Property Review,
no. 10 (2012): 720.

[101] “Where the law of a Member allows for other use of the subject matter of a patent
without the authorization of the right holder, including use by the government or
third parties authorized by the government ...".

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

[103] Bonadio, “Compulsory Licensing,” 724; Jain, “Compulsory Licenses,” 37.
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kin tiye devletler tarafindan bazi karineler kabul edilmesine engel degildir.
Ornegin, patentli iiriiniin makul fiyatlarda yerel pazara tedarik edilmiyor
olmasi, zorunlu lisansa hitkmedilebilecek hallerden biri olarak kabul edi-
lebilir. Bu durumda patent sahibi aksini ispat ederek zorunlu lisans karar:

verilmesinin éniine gegebilecektir.!*?

TRIPS m. 31/bde ise zorunlu lisansa hitkmedilmeden 6nce, miistakbel
lisans alanin, hak sahibinden, makul ticari sartlar ve hiikiimler altinda izin
almak i¢in gerekli cabayi sarf etmesi gerektigi diizenlenmistir. Lisans alanin
bu ¢abasina ragmen, makul bir siire icerisinde hak sahibinden istege baglh
bir lisans (voluntary license) elde edilememisse ancak zorunlu lisansa hiik-
medilebilir. Hak sahibi tarafindan yetkilendirilmek i¢in beklenmesi gereken
makul siire her bir somut olayin &zelligine gore belirlenecektir. Ornegin,
aciliyet gerektiren bir durumda patentli bir ilacin tiretimi i¢in gerceklesti-
rilecek miizakerelerin, bir oltanin {iretimi icin gerceklestirilecek miizakere-
lerden daha kisa siirede tamamlanmasi gerekecektir."®! Yine, zorunlu lisans
adli veya idari bir siire¢ sonrasinda rekabete aykirt oldugu karar verilen bir
durumu diizeltmek icin verilmekte ise, lisans alanin hak sahibi ile 6nceden
miizakerelerde bulunma zorunlulugu bulunmamaktadir (TRIPS m. 31/k).

TRIPS m. 31/b’ye gore, ii¢ durumda hak sahibi ile 6nceden miizakere
etmek zorunlu degildir. Bunlar: (1) ulusal bir aciliyet durumu, (2) ola-
ganiistil aciliyet gerektiren diger durumlar ve (3) ticari amagli olmayan
kamusal kullanimlardir. Anlagsmada her {i¢ duruma iliskin de bir belirleme
yaptlmamis olup, hangi durumlarin bu ti¢ hale yol acacagina tiye devletler
kendileri karar verebilecektir.'" Onceden miizakere gerektirmeyen hallerin
ortaya ¢tkmast durumunda tiye devletler hak sahiplerini miimkiin olan en
kisa siirede bilgilendirmelidir.

TRIPS m. 31/Cye gore, zorunlu lisansin kapsamu ve siiresi, zorunlu lisansin
amaciyla sinirli olarak belirlenecektir. Bu ¢ergevede, 6rnegin, bir ucak par-
calari tedarikgisine askeri ugaklarin parcalarini tiretmesi igin verilen zorunlu
lisans, lisans alana bu parcalarin sivil araglarda kullanimu igin satist yetkisini

[104] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 468.
[105] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 470.

[106] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 471.
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vermeyecektir."”” Benzer sekilde, zorunlu lisans gergevesinde patent sahibine
TRIPS m. 28 ¢er¢evesinde taninan biitiin yetkilerin lisans alan tarafindan
kullanilabilmesi miimkiin olmamalidir. Zorunlu lisansin kapsama, zorunlu
lisans1 haklilagtiran amacin gerceklestirilmesi icin kullanilmasi gereken
yetkilerle sinirli olmalidir."% Yine, siire sinir1 bakimindan iiye devletler,
dogrudan patent siiresi boyunca zorunlu lisansa karar veremeyecek olup
zorunlu lisansa yol acan durumun ortadan kalkmast ile beraber zorunlu

lisansin da sona ermesi gerekecektir.!'"

TRIPS m. 31’in diger bentleri, a, b ve ¢ bentlerine uygun olarak zorunlu
lisans hitkmedilmesi halinde devletlerin uymas: gereken asgari sartlar
belirlemektedir.

TRIPS m. 31/d ve €’ye gore, zorunlu lisans miinhasir olmamali ve bas-
kasina devredilememelidir.

TRIPS m. 31/f’ye gore ise “esas olarak” (‘predominantly”) zorunlu lisansa
karar veren liye devletin i¢ pazar ihtiyacini kargilamak amaciyla zorunlu
lisansa hitkmedilmelidir. Bu hitkiimde yer alan “esas olarak” ifadesi, zorunlu
lisans uyarinca gergeklestirilen tiretimin yiizde ellisinden fazlasinin i¢ pazara
tedarik edilmesini zorunlu kilmakeadir.""” Dolayisiyla, iiretilen iiriinlerin
ihra¢ edilmesi tek basina, tiye devletin TRIPSten dogan yiikiimliiliiklerine
aykirt davrandigini gostermez."'" Esas olarak i¢ pazara tedarik amaciyla
verilmis olmasi sartiyla, ihracat i¢in tiretim amaciyla da zorunlu lisansa
hitkmedilebilecektir.""? Zorunlu lisansin “esas olarak” i¢ pazar ihtiyacini
karsilamast hitkmii ¢ergevesinde, ithalat amaciyla zorunlu lisansa hitkme-
dilebilecegi acikur. Bu lisans sayesinde iiye devletler, tigtincii tilkelerdeki
patent korumasi olmayan tirtinleri hak sahibinin rizasi olmaksizin ithal
edebileceklerdir. Asagida goriilecegi tizere, 6zellikle ila¢ patentleri baki-
muindan TRIPS m. 31/f hitkmii, yeterli tiretim kapasitesine sahip olmayan

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

[108] Jain, “Compulsory Licenses,” 39.

[109] Jain, “Compulsory Licenses,” 38.

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

[111] Jain, “Compulsory Licenses,” 40; Correa, “Public Health,” 48.

[112] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 474.
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tilkelerin patentli ilaca erisimi artirmak i¢in zorunlu lisans kurumunu etkin

bir sekilde kullanamamasina yol agmaktadir.!''?

Yine, zorunlu lisans adli veya idari bir siire¢ sonrasinda rekabete aykirt
oldugu karar verilen bir durumu diizeltmek icin verilmigse, lisansin esas

olarak i¢ pazar ihtiyacini kargilamak tizere verilmesi zorunlulugu yoktur
(TRIPS m. 31/k).

TRIPS m. 31/g’ye gore, zorunlu lisansa yol acan kosullar ortadan kalkmig
ve zorunlu lisanstan beklenen amag ger¢eklesmisse zorunlu lisans karari
sona erdirilmelidir. Yetkili mercii, talep tizerine bu kogullarin devam edip
etmedigini inceleyebilecektir.

TRIPS m. 31/hde zorunlu lisans karsiliginda hak sahibine uygun bir
bedel 6denmesi gerektigi diizenlenmistir. Bedelin “uygunlugu” ise, yetki-
lendirmenin ekonomik degeri de dikkate alinarak, her bir somut olayin
sartlarina gore belirlenmelidir."'¥ Dolayisiyla, iiye devletler zorunlu lisans
karsiliginda hak sahiplerine 6denecek bedele iliskin sabit ve genel bir kural

ongoremezler.!'™

TRIPS m. 31/i’ye gore, zorunlu lisansa iliskin her tiirlii kararin hukuki
gecerliligi ile TRIPS m. 31/j’ye gore zorunlu lisansin kargiliginda belirlenen
bedel, yarg: denetimine veya iiye devlette daha iist bir makam tarafin-
dan gergeklestirilecek bagimsiz bir denetime tabi tutulacaktir. Bu hitkiim-
lerle amaglanan zorunlu lisans kurumunun kétiiye kullanilmasinin 6niine
geemektedir.!'¢!

TRIPS’in son fikrasi olan | fikrasinda ise patent konularinin bagimlilig
halinde uygulanacak ek bazi sartlar ongoriilmusgtir.

[113] Bkz. asa. II. C) 5- baslig:.

[114] Bedelin belirlenmesi bakimindan kullanilabilecek bir yéntem, hak sahibinin istege
bagli lisans akdettigi normal kosullarda 6denmesini bekleyebilecegi bedelin tespit
edilmesidir. Bunun i¢in 6rnegin, piyasada akdedilen benzer lisans sozlesmelerinde
belirlenen lisans bedelleri yol gosterici olabilir. Zorunlu lisans karsiliginda hak sahibine
ddenmesi gereken bedele iliskin detayli bilgi icin bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource
Book, 475 vd.

[115] Jain, “Compulsory Licenses,” 41.

[116] Jain, “Compulsory Licenses,” 41.
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4- ilag Patentleri Bakimindan TRIPS m. 31 Hiikmiiniin Degerlendirilmesi

Zorunlu lisans kurumu, patentli ilacin tilke icerisinde satilmadigy, fiya-
tnin makul olmadig ya da olaganiistii aciliyet gerektiren durumlarda ilaca
erigimi artirmak amaciyla kullanilabilecek etkili bir arag olarak karsimiza
ctkmakeadir."”) Ilag patentleri bakimindan, hak sahibinin tekelci yetkisini
sinirlandiran zorunlu lisans kurumunun amaci, tilkelerin patentli ilacin
daha digiik maliyetli jenerik versiyonlarini tiretebilmesine imkan tanimak
ve bdylece toplum tarafindan patentli ilaca erisimi artirmaktadir."'® Zorunlu
lisans araciligiyla jenerik ilaglarin tiretilebilmesinin yani sira, iiretilen jenerik
ilaglarin piyasaya ¢ikmastyla beraber rekabet de artmakta ve bdylece orijinal
ilag fiyatlarinda da ciddi bir diisiis yasanmaktadir.!""” Hatta bazt durumlarda
yalnizca zorunlu lisans tehdidinin varligi, patentli ila¢ sahibini, fiyatlari
azaltma, ilaci tilkeye tedarik etme ya da istege bagli lisans s6zlesmesi akdetme
konusunda da tesvik edebilecektir.[!2"

Zorunlu lisans, ¢ogu durumda istege bagli lisans sozlesmesi akdetmekten
imtina edecek, sermayenin ve AR-GE faaliyetlerinin yogunlastg: gelismis
tilkelerde ortaya ¢ikarilan buluslarin, gelismekte olan tilkelerde de kullani-
labilmesini saglayarak teknoloji transferinin gerceklestirilmesine (TRIPS
m. 66/2) hizmet eder."*"! Bununla beraber zorunlu lisansa, yeni buluslarin
gelistirilmesi icin AR-GE faaliyetlerinin gerceklestirilmesi ve gerekli yatiri-
min yapilmasi konusunda patent sisteminin tegvik islevini ortadan kaldira-
cag1 gerekgeleriyle karst gikilmaktadir.'?? Ozellikle, AR-GE faaliyetlerinin
yogunlasugi ilag endiistrisi tarafindan zorunlu lisans kurumu ciddi bir

[117] Bonadio, “Compulsory Licensing,” 721.
[118] Mercurio, “Trips,” 220; Park, “Drug Industry,” 131.

[119] do Amaral Junior, “Compulsory Licensing,” 74. Somut érnekler icin bkz. Khor,
“Patents,” 93 vd.

[120] Friedrich Karl Beier, “Exclusive Rights, Statutory Licenses and Compulsory Licenses
in Patent and Utility Model Law,” International Review of Intellectual Property and
Competition Law 30 (1999): 260; Bonadio, “Compulsory Licensing,” 727.

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

[122] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 488; do Amaral Junior, “Compulsory Licensing,”
73.
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sekilde elestirilmektedir.!"?* Gelismekte olan iilkeler ise gelismis tilkelerde
gerceklestirilen buluglar bakimindan yabancilara verilen tekelci yetkileri
daraltarak yurtdigina bagimliligi azaltmak ve yeni istihdam alanlari yaratmak
gibi cesitli nedenlerle zorunlu lisans kurumunun destekgisi olmuglardir.['>4

Zorunlu lisans sebebiyle AR-GE faaliyetleri ve yatirimlar konusundaki
tesvikin azalabilecegi endiselerinin yani sira, bulusun tiretimi igin gerekli
know-how bilgisini icermeyen zorunlu lisansin ilaglarin tiretimi konusunda
beklenen islevi gostermeyebilecegi de belirtilmektedir.'*! Her seyden 6nce
belirtmek gerekir ki, bulusun, patent korumasi elde edilebilmesi i¢in teknik
alanda uzman kisi tarafindan uygulanabilmesini saglayacak sekilde yezerince
acik ve tam olarak aciklanmasi gerekir.*) Bununla beraber bazt durumlarda,
yeterince agiklanan bu bulusun ticari anlamda sanayiye uygulanabilmesi
know-how bilgilerinin de elde edilmesine baglidir."” Ozellikle as1 gibi
kompleks tirtinlerin iiretimi patent konusu bulusun yani sira teknoloji
transferi, veri ve know-how bilgilerinin de lisans alan tarafindan bilinmesini
gerektirecektir."*®! Ancak, zorunlu lisans bulusun gerceklestirilmesi icin
gereken know-how bilgisini ve teknoloji transferini icermeyecek olup, bulus
sahibinin de zorunlu lisans cercevesinde lisans alana bulusun iiretimi i¢in
gerekli teknik bilgileri goniillii bir sekilde verecegi sdylenemez.!"*) Boyle

[123] Correa, “Public Health,” 43. Diinya pazarint hedefleyen ilaglar bakimindan zorunlu
lisansin AR-GE yatrimlari iizerinde olumsuz etkisinin olmayacagi, bununla beraber
yerel hastaliklarin tedavisi i¢in gelistirilecek ilaglar bakimindan zorunlu lisans
tehdidinin AR-GE yatirimlari tizerinde olumsuz etkisi olacagi konusunda bkz. do
Amaral Junior, “Compulsory Licensing,” 75.

[124] Gianna, “International,” 356-7.

[125] Richard Li-dar Wang, “Ancillary Orders of Compulsory Licensing and Their
Compatibility with the TRIPS Agreement,” Marquette Intellectual Property Law
Review 18, no. 1 (2014): 95; Bonadio, “Compulsory Licensing,” 728; Kianzad,
Wested, “No-one,” 81.

[126] TRIPS m. 29.
[127] Wang, “Ancillary,” 95; Bonadio, “Compulsory Licensing,” 728.
[128] Mercurio, “COVID-19,” 15.

[129] Wang, “Ancillary;,” 95.
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bir durumda, ilacin tiretimi i¢in verilen zorunlu lisans tek basina toplumun
ilaca erisimini saglayamayacakr.

TRIPS’te diizenlenen zorunlu lisansa iligkin bir diger elestiri ise zorunlu
lisans siirecinin ¢ok fazla formalite gerektirmesi ve bu formalitelerin zorunlu

lisansa bagvuru konusunda caydirict bir nitelige sahip olabilecegidir.*"

5- Patentli ilacin TRIPS m. 31/f Hiikmii Cercevesinde ithali ve ihrac

Zorunlu lisans kurumunun yukarida anildig: sekilde olumsuz birtakim
yonleri olmakla beraber, patent sahibinin tekelci yetkilerine getirilen bu
stnirlamanin, patentli ilaca erisim konusunda tiye devletlerin bagvurabilecegi
onemli araglardan biri oldugu da yadsinamaz. TRIPS uyarinca patentlenebilir
buluslar kapsamina dahil edilen ilaglara erisimi artirmak icin tiye devletler,
lisansin esas olarak i¢ pazar ihtiyacini gidermek icin verilebilecegini 6ngéren
TRIPS m. 31/f gercevesinde zorunlu lisans kurumunu iki sekilde kullanabilir.

[lk olarak, iiye devletler zorunlu lisans yontemiyle ilacin iilke igerisinde
iiretilerek i¢ pazara arzini saglayabileceklerdir. Ulkesellik ilkesi geregince,
tictincii kisilere verilen zorunlu lisans yalnizca ilgili tilkenin sinirlart ige-
risinde gerceklestirilecek eylemler bakimindan hiikiim ifade edebilir. Bir
baska deyisle, patentli ilacin zorunlu lisans araciligiyla yalnizca zorunlu
lisansa karar veren iilke icinde tiretimi miimkiin olabilecektir. Bu itibarla,
yeterli tiretim kapasitesine sahip olmayan az gelismis veya gelismekte olan
tilkelerin ilacin tilke icerisinde tiretilerek i¢ pazara arzini saglamak amaciyla
zorunlu lisans kurumuna bagvurmasi pek muhtemel bir durum degildir.

Zorunlu lisans araciligtyla ilaca erisimi artirmak icin, ozellikle yeterli tire-
tim kapasitesine sahip olmayan tilkeler tarafindan izlenebilecek ikinci yol ise;
patentli ilacin ithali amaciyla zorunlu lisansa hitkmedilmesidir. Yukarida da
belirtildigi gibi, TRIPS m. 28 uyarinca patent konusu {iriiniin ithali patent
sahibinin miinhasir haklarindandir. Patent sahibinin izni olmaksizin patentli
ilacin ithal edilebilmesi miimkiin degildir. Ancak zorunlu lisans elde eden
tigincii kisi, patent sahibinin iznine gerek duymaksizin, tictincii tilkelerdeki
jenerik ilag tireticileri araciligryla patentli ilact ithal edebilecektir.

Patentli ilacin ithali tiglincii bir tilkeden saglandig: icin Gi¢tincii tilkede
ilacin patent korumasi altinda olup olmadigt énem tagimaktadur. Ilacin

[130] Correa, “Public Health,” 47.
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patentle korunmadiy, bagka bir deyisle, ilacin serbestce tiretilebildigi ve ihrag
edilebildigi tictincii tilkelerden, daha diisiik bedelli jenerik ilaglar kolayca ithal
edilebilecektir."*" Ancak, ilag tigiincii tilkede de patent korumasi altindaysa
tiretim ve ihrag yetkisi yine patent sahibinin tekelinde oldugu icin, ithalin,
patent sahibinin izni olmaksizin bu tilkeler vasitastyla gerceklestirilemeyecegi
agtkur. Dolayistyla ilacin patentle korundugu tigiincii tilkelerden ithali, bu
tilkelerde de zorunlu lisansa hitkmedilmesini gerektirmekte ancak TRIPS m.
31/f hitkmii uyarinca, bu tilkelerden ihra¢ edilebilecek ilag miktari oldukea
sinirlt kalmaktadir.

TRIPS’in tiye devletleri ilaglara patent korumasi saglanmasi konusunda
yiikiimlii tutmast, ilacin jenerik versiyonlarinin hak sahibinin rizast olmaksi-
zin ihrag edilebilecegi bagimsiz kaynaklarin varligint da ortadan kaldirmak-
tadir."*? laglarin daha fazla iilkede patentle korunmasi, ihrag edilebilecek
ila¢ mikearini sinirlandiran TRIPS m. 31/f hitkmii nedeniyle, 6zellikle
yeterli Giretim kapasitesine sahip olmayan tilkeler bakimindan zorunlu lisans
kurumunun islevsiz kalmasina yol agmaktadir.!"® Iste bu mesele, TRIPS
hiikiimlerinin kamu saglig1 cercevesinde degerlendirildigi 2001 tarihli Doha
Deklarasyonu* ile ortaya konmus ve sonrasinda TRIPS m. 314is hitkmii
ile coziime kavusturulmustur.

[131] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 474.
[132] Correa, “Public Health,” 48.

[133] Khor, “Patents,” 90; Mercurio, “Trips,” 222; Correa, “Public Health,” 48; do Amaral
Junior, “Compulsory Licensing,” 70.

[134] “Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, WT/MIN(01)/DEC/2,”
20 November 2001, WTO, erisim 1 Temmuz 2022, https://docs.wto.org/dol2fe/
Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueldList=35766&Cur
rentCatalogueldIndex=0&Full TextHash=&HasEnglishRecord=True&HasFrenchR
ecord=True&HasSpanishRecord=True.

140 Ankara Barosu Dergisi 2023/3



Ahunur ACIKGOZ

1. DOHA DEKLARASYONU VE TRIPS M. 31bis HUKMU
A) DOHA DEKLARASYONU
1- Deklarasyona Zemin Hazirlayan Politik iklim

1990’larin sonuna dogru HIV/AIDS pandemisinin yayginlagmast ile patent
haklarinin temel ilaglara erisime etkilerine yonelik gelismis ve gelismekte olan
tilkeler arasindaki tartigmalar tekrar alevlenmistir.**! Geligmis ve gelismekee
olan iilkelerin patent korumast ve TRIPS’in yorumlanmasi konusundaki
farkl bakis agilar, DTO’ye iiye iilkeler arasinda, Doha Deklarasyonu’'nun

ilan edilmesiyle sonuglanan bir politik iklim olusturmustur.

O dénemde gelismekte olan bazi iilkeler HIV/AIDS salgini ile miicadele
amactyla TRIPS’te diizenlenen istisnalara bagvurmanin yollarini aramaktay-
dilar. Gelismis tilkeler, ozellikle ABD ise gelismekte olan iilkeler tarafindan
ilaglara erisimi artirmak tizere zorunlu lisans ya da paralel ithalat araciligiyla
bagvurulan tedbirlerin fikri miilkiyet haklarinin ihlali anlamina geldigini
belirtmekte ve TRIPS istisnalarina bagvuran iilkelere karst birtakim caydirict
onlemler almaktaydilar. Bu 6nlemler, genellikle ABD tarafindan Bolim
301 araciligyla ticari yaptirimlarin uygulanmasi tehdidi ile uyusmazlikla-
rin ¢oziimii mekanizmast araciligiyla DTO’ye basvuruda bulunma tehdidi

olmustur.™3¢

Bu noktada, uluslararasi kamuoyunun dikkatini ¢geken ilk nlem, Giiney
Afrika’nin 1997 tarihli, patentli ilaglarin zorunlu lisanslanmasina izin veren
yasasinin, ABD menseli Ilag Ureticileri Dernegi (Pharmaceutical Manu-
facturers” Association-PMA) tarafindan 2000 yilinda, Giiney Afrikada
yargtya tastnmast olmustur."¥! Ancak, ilag sirketlerinin bu hareketi kamu-
oyunda elestirilmis, Gliney Afrika’y1 destekleyen kampanyalar yiiriitiilmis

[135] Gathii, “The Legal Status,” 294; Skyes, “TRIPS,” 53.
[136] Bu konuda bkz. Park, “Drug Industry,” 134 vd.

[137] Mercurio, “Trips,” 223; Skyes, “TRIPS,” 47; Park, “Drug Industry,” 137; South
Centre, “The Doha Declaration on TRIPS and Public Health Ten Years Later: The
State of Implementation,” Policy Brief7, no. 7 (2001): 2.
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ve yasanan birtakim gelismeleri takiben dava ABD tarafindan, 2001 yilinda

geri gekilmistir.!"3*

Ayni donemde, ABD tarafindan alinan bir diger 6nlem ise Brezilya'ya kars
olmustur. ABD, Brezilya mevzuatinda yer alan zorunlu lisans hiikiimlerini
anlagmazliklarin ¢6ziimii mekanizmast araciligiyla DTO 6niine tagimistir. >
Daha sonra bu uyusmazlik da, Brezilya'nin zorunlu lisansa karar vermeden
once ABD’ye danisacagini taahhiit etmesi kargiliginda sona ermistir."*” Yine
ABD’nin Boliim 301 baskist, 1999 yilinda Tayland’in mevzuatini paralel
ithalata izin vermeyecek ve zorunlu lisans hiikiimlerini daraltacak sekilde
revize etmesi ile sonuclanmuigtir.4!

HIV/AIDS salgini esnasinda TRIPS’e bagli yasanan gelismeler meselenin
Birlesmis Milletler tarafindan da ele almasina yol agmistir. 21 Haziran 2001
tarihinde Birlegsmis Milletler Ekonomi ve Sosyal Konseyi tarafindan hazir-
lanan raporda ilaglara erisim hakkinin insan hakk: oldugu vurgulanmis ve
TRIPS’in ilaglara erisimi kolaylastiracak esneklikte yorumlanmas: gerektigi
belirtilmigtir, 4

Bu ve benzeri gelismelerin ardindan, gelismekte olan tilkeler, TRIPS
uyarinca ilaglara saglanan fikri miilkiyet korumasinin esnetilmesi ya da en
azindan acikliga kavusturulmasi gerektigi konusunda; gelismis tilkeler ise
TRIPS’e iliskin kat1 yorumlarint devam ettirme konusunda srarct olmus-
lardir."*! En nihayetinde kamu sagligi ve TRIPS iliskisi Katar'in bagkenti
Dohada gerceklestirilen miizakerelerde ele alinmis ve 20 Kasim 2001 tarihli

[138] South Centre, “The Doha Declaration,” 2; Mercurio, TRIPS, s. 224. Detayl: bilgi
icin bkz. Park, “Drug Industry,” 136 vd.

[139] Skyes, “TRIPS,” 46; Mercurio, “Trips,” 224.
[140] Skyes, “TRIPS,” 53; Mercurio, “Trips,” 224.
[141] Park, “Drug Industry,” 135-6.

[142] “Report of the High Commissioner of the Human Rights Commission on
Economic, Social and Cultural Rights, The Impact of the Agreement on Trade-
Related Aspects of Intellectual Property Rights on Human Rights,” 27 June
2022, United Nations, erisim 2 Temmuz 2022, https://digitallibrary.un.org/
record/446005#record-files-collapse-header.

[143] Skyes, “TRIPS,” 48; South Africa, s. 2.
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“Kamu Sagligt ve TRIPS Hakkinda Deklarasyon” (“Doha Deklarasyonu”)

ilan edilmistir.

2- Doha Deklarasyonu ve Anlami

Goruldugi tizere, gelismekte olan ve gelismis tilkelerin TRIPS’e iligkin
yorum farkliliklart Doha Deklarasyonu’nun ilan edilmesine yol agmistir.

Deklarasyon’un ilk ti¢ paragrafinda, gelismekte olan ve az gelismis tilke-
lerdeki kamu sagligt sorunlarina ve ilaglara iliskin fikri miilkiyet haklar:
bakimindan toplumsal menfaatler ve bireysel menfaatler arasindaki dengeye
dikkat ¢ekilmistir. Dérdiincti paragrafta, TRIPS Anlagmasi’'nin kamu saglig
sorunlari i¢in gereken 6nlemleri alma konusunda tiye devletleri engelleme-
digi ve engellememesi gerektigi; Anlasma’'nin tiye devletlerin kamu sagligini
koruma haklarini destekleyici ve toplumun ilaglara erisimini artirmasina
elverisli bir sekilde yorumlanmasi gerektigi belirtilmis ve bu amaca ulagmak
icin tiye devletlerin TRIPSteki istisnalart kullanma haklar oldugunun alt
cizilmistir. Besinci paragrafta TRIPS’te mevcut istisnalara iligkin bazi belir-
lemelerde bulunulmustur. Bu ¢ergevede 6zellikle, tiye devletlerin zorunlu
lisansa karar verme haklarinin bulundugu ve zorunlu lisansa karar verile-
bilecek hallerin belirlenmesinin tiye devletlerin takdirinde oldugu; TRIPS
m. 31/bde belirtilen “ulusal aciliyet” ve “olaganiistii aciliyet gerektiren”
diger durumlari belirleme konusunda iiye devletlerin serbest oldugu ve
bu ¢ercevede kamu sagligi sorunlarinin aciliyet gerektiren durumlardan
sayilabilecegi ve her iilkenin titkenme rejimini segme konusunda 6zgiir
oldugu vurgulanmisur. Deklarasyon’un altinct paragrafinda ise, yeterli
veya hig tiretim kapasitesine sahip olmayan tilkelerin TRIPS’te 6ngoriilen
zorunlu lisans kurumunu etkin bir sekilde kullanamadiklari kabul edilerek
bu sorunun ¢oziimiine iligkin bir konsey olusturuldugu ve bu konseyin
de 2002’nin sonuna kadar Genel Konsey’e meseleye iliskin ¢6ziim onerisi
sunacagt belirtilmistir. Son paragrafta ise TRIPS m. 66/2'de az gelismis
iilkelere taninan gegis siireleri uzatilmugtir.!'44

Doha Deklarasyonu ile gelismis ve gelismekte olan tilkelerin, kamu sag-
lig1 cercevesinde fikri miilkiyet haklarina farkli yaklagimlart arasinda denge

[144] Bu konuda bkz. yuk. I. B) 1- ¢) baslig:.
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saglanmasinin amaglandig sdylenebilir."*! Doha Deklarasyonu baglayict
olmayip yalnizca, Anlasma’nin, kamu sagligina tistiinliik taninacak sekilde
yorumlanmast gerektigini ortaya koyan bir metin olarak karsimiza ¢tkmak-
tadir."* Deklarasyon'da, halihazirda TRIPSte diizenlenen (ancak gelismis
tilkeler tarafindan uygulanabilecek yaptirimlar sebebiyle gelismekte olan

147)) istisnalarin varlig vurgulanmus ve

tilkelerin uygulamaktan imtina ettigi!
bu istisnalarin tiim tiye devletler tarafindan ayni sekilde yorumlanmasi ve
uygulanmasi gerektigi garanti aluna alinmugteir. "% Ozellikle, Deklarasyon'un
besinci paragrafi cercevesinde, tiye iilkelerin tiikenme rejimini belirleme
konusunda serbest oldugu haurlaularak, TRIPS’in paralel ithalata engel
olacak sekilde yorumlanmamasi gerekliligi ortaya konmustur."*”’ Yine Dek-
larasyon yeterli tiretim kapasitesine sahip gelismekte olan tilkeleri zorunlu

lisans araciligiyla patentli ilaglara erigimi artirma konusunda da tegvik etmistir.

TRIPS m. 31/f’nin yeterli tiretim kapasitesine sahip olmayan tilkeler
agisindan zorunlu lisans yénteminin kullanimini islevsiz hale getirmesi
meselesi de Deklarasyon’un altinci paragrafi gergevesinde ¢oziimlenmistir.

[145] Garthii, “The Legal Status,” 301.
[146] Mercurio, “Trips,” 228.

[147] Friedrick M. Abbott, Jerome H. Reichman, “The Doha Round’s Public Health
Legacy: Strategies for the Production and Diffusion of Patented Medicines Under
the Amended TRIPS Provisions,” Journal of International Economic Law 10, no.
4 (2007): 956. Belirtmek gerekir ki, Doha Deklarasyonu’'ndan sonra da gelismekte
olan iilkeler, yapturim tehdidi altinda kalmamak i¢in zorunlu lisans kurumunu
kullanmaktan imtina etmeye devam etmislerdir. Bkz. Donald (II) Harris, “TRIPs after
Fifteen Years: Success or Failure, as Measured by Compulsory Licensing,” Journal of
Intellectual Property Law 18, no. 2 (2011): 387-92; Abbott, Reichman, “The Doha
Round,” 954.

[148] Garagancea, “Access,” 48.

[149] Hakan Kogak, “TRIPS Anlasmast'nda Ilag Patentlerinin Zorunlu Lisanst,” Tiirkiye
Adaler Akademisi Dergisi 11, S. 41 (2020): 285.
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3-TRIPS m. 31/f Coziimiine Farkli Yaklagimlar ve Paragraf 6 Karan

Doha Deklarasyonu’nun altinci paragrafinda ortaya konan sorunun
¢oziimlenmesi yaklasik iki yil stiren miizakere siirecinin sonunda ancak
miimkiin olabilmistir.!">"!

Daha once de ifade edildigi tizere, TRIPS m. 31/f, tiretim kapasitesi
yetersiz olan ve TRIPS m. 27 nedeniyle ilacin ithal edilebilecegi bagimsiz
bir kaynak bulmakta zorlanan iilkelerin, zorunlu lisans kurumunu etkin bir
sekilde kullanabilmesi engelleyen bir hiikiimdiir. Deklarasyon’un uygulan-
mast i¢in gerceklestirilen miizakerelerde TRIPS m. 31/f’nin yol agtigt bu
soruna iligkin gelismis tilkeler ve gelismekte olan tilkeler tarafindan farkls

¢oziim onerileri ileri stiriilmiistiir.!">"

Gelismekte olan iilkeler, sorunun ¢éziimiiniin TRIPS m. 30 cerceve-

(1521 Buna gore, ihracatq tilke,

sinde gergeklestirilmesini savunmusglardir.
ilag kendi iilkesinde patentli olmasina ragmen, kamu saglig1 sorunlarinin
varligt halinde, ilacin tiretimi ve ihraci i¢in treticiyi yetkilendirebilecektir.
Boylece, tiretici hak sahibinin rizasi gerekmeksizin ilact tiretip, kamu saglig
sorunlarinin yagsandigs ithalatci tilkeye ihrag edebilecektir. Gelismis tilkeler
ise ihrac edilecek ilacin miktarina iligkin sinirlama getiren TRIPS m. 31/f
hitkmiiniin degistirilmesini ve meselenin zorunlu lisans hitkmii ¢ercevesinde

coziimlenmesi gerektigini belirtmiglerdir.!">

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

[151] Genis bilgi icin bkz. Amir Attar, “The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health, Access to Pharmaceuticals, and Options under WTO Law,” Fordham
Intellectual Property, Media & Entertainment Law Journal 12, no. 3 (2002): 868
vd.

[152

[

“Submission by the African Group, Bangladesh, Barbados, Bolivia, Brazil, Cuba,
Dominican Republic, Ecuador, Haiti, Honduras, India, Indonesia, Jamaica, Pakistan,
Paraguay, Philippines, Peru, Sri Lanka, Thailand, and Venezuela, 18 September 2001,
WTO, erisim 2 Temmuz 2022, http://www.cptech.org/ip/wto/africagroup09182001.

html; “Submission by Bolivia, Brazil, Cuba, China, Dominican Republic, Ecuador,
India, Indonesia, Pakistan, Peru, Sri Lanka, Thailand and Venezuela,” WTO, erisim
2 Temmuz 2022, hetp://www.cptech.org/ip/wto/southsubmission.html.

[153

=

“Draft Communication from the European Communities and its Member States to
the TRIPs Council Concept Paper relating to paragraph 6 of the Doha Declaration
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Bununla beraber, gelismis tilkelerin 6nerdigi ¢6ziim, TRIPS m. 31’in ¢ok
fazla biirokratik islem gerektirmesi, siirecin yavas islemesi, dolayistyla TRIPS
m. 30 ¢oziimiiniin ¢ok daha pratik bir ¢6ziim olacag gerekgeleriyle Sivil
Toplum Kuruluslar: tarafindan elestirilmistir."¥ Gergekten de TRIPS m.
30 ¢6ziimii sayesinde, zorunlu lisans kararinin olagan ve sik tercih edilen bir
yontem olmadig: disiiniildiigiinde,"
vermek zorunda olmadan patentli ilac tiretip ihrag edebilecektir. Yine,

I'ihracatg iilke zorunlu lisans karari

zorunlu lisans tesebbiislerinin, zayif tarafin tavizleri sonucunda anlagma ile
sonuglandifi ya da ticari yaptirim tehditleri vasitasiyla taraflarin caydirildig
da daha 6nce ifade edilmisti. Bu ¢ercevede doktrinde, meselenin TRIPS m.
31 gergevesinde ¢oziimlense dahi ihracat amaciyla zorunlu lisans kurumunun

cok nadiren kullanilacag: belirtilmigtir.!>°

Miizakereler sonucunda, TRIPS m. 31’in halihazirda {izerinde mutaba-
kata varilmis, dengeyi tesis edici sartlar igerdigi; zorunlu lisans ¢ziimiiniin,
fikri miilkiyet haklart korunurken gelismekte olan ve az gelismis tilkelerin
ihtiyaglarina cevap verme konusunda en uygun ¢oziim oldugu konusunda
tiye devletlerin gogu arasinda ittifak saglanmistr.">”) Doha Deklarasyonu
alunct paragraf uyarinca kurulan Genel Konsey’in, 30 Agustos 2003 tarihinde
“TRIPS Anlagsmast ve Kamu Sagligi Hakkinda Doha Deklarasyonu’nun
Aluna Paragrafinin Uygulanmasi” baslikli, WT/L/540 sayili karar1!® ile

on the TRIPs Agreement and Public Health,” 01 March 2002, erisim 2 Temmuz
2022 https://trade.cc.europa.cu/doclib/docs/2005/april/tradoc_122248.pdf.

[154] “Joint Letter to the TRIPS Council January 2002,” MSE, Oxfam, CPT, Third World
Network, Essential Action, Health GAD, 27 February 2002, erisim 2 Temmuz 2022
https://msfaccess.org/joint-letter-trips-council-january-2002.

[155] Paragraf alt ¢oziimii icin gergeklestirilen miizakare doneminde (2001-2002), TRIPS
alt yildir yiirtirliikte olmasina ragmen zorunlu lisans kurumu yalnizca bir defa
kullanilmigtr. Bkz. Mercurio, “Trips,” 232.

[156] Attar, “The Doha,” 870. Gergekten de TRIPS m. 314is hitkmiine yalnizca bir defa
basvurulmus ve hiikiim ¢ercevesinde ihracatin gergeklestirilmesi olduke¢a uzun bir
zaman almistir. Bu konuda bkz. asa. III. B) 7- bashig.

[157] Mercurio, “Trips,” 231.

[158] “WT/L/540,” 30 August 2003, WTO, erisim 2 Temmuz 2022, https://docs.wto.
org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DPaspx?CatalogueldList=51809,2548,5
3071,707018&CurrentCatalogueldIndex=1 (Paragraf 6 karari olarak anilacakur).
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TRIPS m. 31/f’nin yol agtigt sorunlar ¢6ziime kavusturulmustur. Karara
gore, olaganiistii kogullarin varligs halinde eczacilik tirtinleri (pharmaceutical
products) bakimindan TRIPS m. 31/f ve h bentleri uygulanmayabilecektir.
Bagka bir deyisle, bu tirtinler bakimindan zorunlu lisans, belirli kosullarin
saglanmasi sartiyla, dis pazar ihtiyacini kargilamak tizere, bagka bir deyisle
ihracat amaciyla da verilebilecektir.

Paragraf 6 karari ile kabul edilen ¢6ziim, DTO Genel Konseyi'nin 8
Aralik 2005 tarihli, WT/L/641 sayili Protokoli™™ ile TRIPS’te yapilan
degisiklik sonucunda TRIPS m. 314is hitkmii ve (TRIPS m. 73’ten sonra
gelmek tizere) TRIPS m. 314is hitkmii ile iligkilendirilen Annex ve Appen-
dix boliimleri Anlagma’ya eklenmistir. S6z konusu degisiklik, 23.01.2017
tarihinde, Marakes Anlagsmasi!'® m. X/3 uyarinca iiye devletlerin tigte
ikisinin degisikligi onaylamasi sonucunda yiiriirliige girmistir."®) Bununla

[159] “WT/L/641,” 08 December 2005, WTO, erisim 2 Temmuz 2022, https://docs.wto.
org/dol2fe/Pages/FE_Search/FE_S_S009-DP.aspx?language=E&CatalogueldList=22
5408,121046,96083,96293,69009,58276& CurrentCatalogueldIndex=58Full TextH
ash=&HasEnglishRecord=True&HasFrenchRecord=True&HasSpanishRecord="True.

[160] Bkz. yuk. dn. 64.

[161] Tirkiye’nin 30.04.2013 tarihli, 6471 sayili Kanunla (RG 22.05.2013, S. 28654) bu
Protokol’e katilmasi uygun bulunmus, katilmanin onaylanmasina iliskin 27.01.2014
tarih, 2014/5893 sayili Bakanlar Kurulu karar1 ve Protokol metni 15.03.2014 tarihli
28942 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmugtir. Bununla beraber 2017 tarihli 6769
saytlt SMK’nin kabul edilmesine kadar iilkemizde ihracat amaciyla zorunlu lisansa
hitkmedilememekteydi. Séyle ki; miilga 551 sayili KHK m. 102'de “Patent konusu
bulusun ibrag edilmesi durumu zorunlu lisans gerekcesi olarak kabul edilmez”
hitkmii yer almaktaydi. Hukukumuzda KHK déneminde zorunlu lisansa iliskin
bazt agiklamalar igin bkz. Basak Bak, “Ilagta Zorunlu Lisans Patenti,” Ankara Barosu
Dergisi, S. 3 (2011): 112 vd. SMK m. 129/1-¢'ye gore ise; “30/4/2013 tarihli
ve 6471 sayil Kanunla katilmamiz uygun bulunan Ticaretle Baglant:ly Fikri
Miilkiyet Haklar: Anlasmasini Degistiren Protokolde belirtilen sartlarin saglanmas:
hélinde baska iilkelerdeki kamu sagligi sorunlar: sebebiyle eczacilik diriinlerinin
ihracatinin soz konusu olmas:” halinde aruk ihracat amaciyla zorunlu lisans karari
verilebilecektir. SMK m. 129/9da ise, TRIPS m. 31/f hitkmii ile paralel bir sekilde,
bu bent haricinde verilecek zorunlu lisansin “esas olarak” yurtici pazara arz i¢in
verilebilecegi diizenlenmistir. SMK ¢ercevesinde zorunlu lisansa iliskin genel bilgiler
igin bkz. Ibrahim Bektag, “6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu'na Gére Zorunlu
Lisans — Degisiklikler ve Eksiklikler,” icinde Prof. Dr. Sabih Arkan'a Armagan, ed.
Ismail Kirca, Basak Sit Imamoglu, Murat Giirel, Ufuk Tekin, Ibrahim Bektas ve
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beraber, Anlagma’nin yiirtirliige girdigi 2017 tarihine kadar tiye devletlerin
bu prosediirii kullanma imkani olmadigi séylenemez. $6yle ki; s6z konusu
degisiklik yiirtirliige girene kadar Paragraf 6 karari biitiin tiye tilkeler tara-
findan kullanilabilecek olup!® bu karar tiye devletler agisindan icrai nitelik
tastmaktadir."¥ Anlasma’nin yiiriirliige girmesiyle, Anlagsma’yr onaylayan
devletler bakimindan Paragraf 6 kararinin icrai niteligi sona ererek bu tilke-
ler bakimindan anilan kararin yerini TRIPS m. 314is hitkmii alacak;!'*!
Anlagma’yr heniiz onaylamayan devletler acisindan ise Paragraf 6 kararinin

icrai niteligi devam edecektir.

Bu noktada belirtmek gerekir ki, TRIPS’te yapilan degisiklik tiye devletleri,
ihracat amaciyla zorunlu lisans kurumuna yer verme konusunda bir yiikiimlii-
litk altina sokmamaktadir. Daha dnce de ifade edildigi tizere, zorunlu lisansa
karar verilebilecek nedenleri belirleme konusunda tiye devletler tamamen
serbesttir. TRIPS degisikligi yalnizca, belirli kosullarin varligi halinde ihracat
amaciyla zorunlu lisansa karar verilmesinin, tiye devletlerin TRIPS m. 31/f
hitkmiinden kaynaklanan yiikiimliiliiklerine aykir: davrandigini gosterme-
yecegini dngérmektedir. Dolayisiyla, degisiklik ¢ercevesinde zorunlu lisans
araciligiyla gelismekte olan tilkelerin saglik sorunlarinin azalulmasi, yine
ihracatci tilkenin bu konudaki istegine, takdirine!"®* ve ayrica ulusal hukuk
diizenlemelerine!"* bagli olacakuir.

Merve Irem Yener (Istanbul: On ki Levha Yayinlari, 2019), 277 vd.; Ugur Colak,
Tiirk Patent Hukuku (Ankara: Adalet Yayinevi, 2022), 686 vd.

[162] Paragraf 6 karari, para. 10.

[163] Bkz. Kogak, “TRIPS,” 287.

[164] Paragraf 6 karari, para. 11.

[165] Abbott, Reichman, “The Doha Round,” s. 930.

[166] Carlos, Correa, “Implementation of the WTO General Council Decision on
Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement And Public Health,
WTO 2004, 5-8, erisim 2 Temmuz 2022, https://apps.who.int/iris/bitstream/
handle/10665/68743/WHO_EDM_PAR_2004.4_(2).pdf; South Centre, “The
Doha Declaration,” 6. @rnegin; AB, TRIPS hiikiimleriyle uyumlu olarak, eczacilik

tiriinleri bakimindan zorunlu lisans kurumunun ihracat amaciyla kullanilabilmesine
yonelik 2006 yilinda bir Tiiziik kabul etmistir. Bkz. Regulation (EC) No 816/2006
of the European Parliament and of the Council of 17 May 2006 on compulsory
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B) TRIPS M. 31bis HUKMU
1- Genel Olarak

TRIPS m. 31bis, patentli ilaglarin jenerik versiyonlarini ithal edecek
tilkelerin (ithalat¢i tilkeye yeterli ya da makul fiyatlarda ila¢ tedarikinde
bulunmayan®)) patent sahibinden bagimsiz bir kaynak bulmasini kolay-
lastirmak icin, {iciincii tilkelerin TRIPS m. 31/f hitkmiinii ihlal etmeksizin,
ihracat amaciyla zorunlu lisansa karar verebilmesine imkan vermektedir.
Hiikiim, ayrica ithal eden itilke bakimindan, zorunlu lisans karsiliginda
patent sahibine uygun bir bedel 6denmesini zorunlu kilan TRIPS m. 31/h
hiikmiiniin de istisnasini olusturmaktadir. Bu itibarla, TRIPS m. 3164:s,
hangi sartlarda, ihrag eden devletin TRIPS m. 31/f, ithal eden devletin ise
TRIPS m. 31/h hitkmii ile bagli olmayacagini diizenlemektedir.

TRIPS m. 31bis ile iligkilendirilen Aznex bolimiiniin altnci paragra-
finda ihracatci ve ithalatgi tilkelerin madde ile dngoriilen zorunlu lisans
mekanizmasini, yeterli veya hi¢ tiretim kapasitesine sahip olmayan iiye
devletlere teknoloji transferini gergeklestirme amacina hizmet edecek sekilde
kullanmalar: gerektigi vurgulanmustr.

2- Hiikme Bagvurulabilecek Haller

TRIPS m. 314is hitkmiiniin temel islevi, ihracatg iiye iilkenin, TRIPS
m. 31/f hitkmiinden kaynaklanan yiikiimliiliigiinti ihlal etmeksizin patentli
tirtintin ihract amaciyla zorunlu lisansa karar verebilmesidir. Bu ¢ercevede
hitkmiin uygulama alan: bulmasinin 6n kosulu da patentli ilacin ihracatg
tilkede patentle korunuyor olmasidir.

Uriiniin patentle koruma altinda oldugu ihracatg1 iilke TRIPS m. 31'de
ongoriilen istisnalar sayesinde ithalat¢i tilkenin ihtiyacini kargilayamamakta
ise TRIPS m. 31bis hitkkmiine bagvurulabilecektir.!'®® Bu itibarla, ihracatct
tilkede zorunlu lisans TRIPS m. 31/f hitkmii uyarinca “esas olarak” ihracatgt
tilke ihtiyacini kargilamak {izere verilmisse, bu lisans ¢ercevesinde tiretilen

licensing of patents relating to the manufacture of pharmaceutical products for export
to countries with public health problems, OJ. L. 157/1-7, 09.06.2006.

[167] Correa, “Implemantation,” 6.

[168] Correa, “Implemantation,” 9.
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tirtinlerin “esas olmayan” kismi halihazirda ithalate tilkenin ihtiyacini kar-
siliyorsa TRIPS m. 314is hitkmiine bagvurmak gerekmez. Benzer sekilde,
TRIPS m. 31 gergevesinde verilen zorunlu lisans rekabete aykirt bir durumu
diizeltmek i¢in verilmisse, lisansin esas olarak i¢ pazar ihtiyacini karsilamak
tizere verilmesi zorunlulugu da olmadigindan TRIPS m. 314is hitkmiine
bagvurulmasina ihtiyag da yoktur (TRIPS m. 31/k).

Hiitkmiin uygulanabilmesi i¢in Girtiniin ithalatci tilkede patentle korunuyor
olmast zorunlu degildir. Bununla beraber, tiriin ithalatci tilkede patentle
korunmuyor olsa dahi, asagida da goriilecegi tizere, ihracatci tilkenin ihra-
cat amaciyla zorunlu lisansa karar verebilmesini saglayabilmek icin TRIPS
m. 31bis hitkmiinde 6ngériilen mekanizmanin isletilmesi gerekecektir.
Uriiniin ayrica ithalatgi iilkede de korunuyor olmast halinde, ithalatg1 iilke
TRIPS m. 31’e uygun olarak, ithalat amaciyla, ayrica zorunlu lisansa karar
vermelidir (Annex, 2/iii).

3- Hiikiim Kapsamindaki Uriinler

TRIPS m. 31bis hitkmii yalnizca eczacilik trtnleri (pharmaceutical
products) agisindan uygulanabilir. Annex bolimiinde verilen tanima gore,
zorunlu lisansa konu olabilecek eczacilik tirtinleri, kamu sagligi sorunlarinin
tistesinden gelmek i¢in gerekli, eczacilik sektoriinde kullanilan her tiirli
patentli {irin ya da patentli usuliin kullanilmast sonucunda elde edilmis
tirtinlerdir. Bu Griinler ayrica, iiriinlerin, elde edilmesi icin gereken etkin
maddeleri ve kullanilmast i¢in gereken teshis kitlerini de igermektedir. Anilan
tanim ¢ergevesinde, zorunlu lisansa konu edilebilecek iiriinlerin kapsami,
spesifik bir hastaliga atif yapilmaksizin genis bir sekilde belirlenmistir. Anlas-
madaki tanim uyarinca agilar da TRIPS m. 31bis araciligiyla zorunlu lisansa
konu edilebilecek iiriinlerdendir.'®’ Ote yandan, iiriinlerin kapsaminin
genis tutulmasinin bazi belirsizliklere yol agug da ileri siirtilmekeedir.!'”"!

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

[170] Mercurio, “Trips,” 239.
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4- ithalatg Ulke ve Siirecin Yiiriitiilmesi

Anlasma’ nin Annex boliimi paragraf 1/b uyarinca, hitkiimden ithalatg
tilke olarak yararlanabilecek iilkeler iki baglik altinda siniflandirilabilir: (1)
az gelismis tlkeler, (2) TRIPS m. 314is hitkmiinden ithalatci tilke olarak
yararlanmak istedigi hususunda TRIPS Konseyi'ne bildirimde bulunan her
tiye devlet.

Bu itibarla, az gelismis tilkeler TRIPS m. 31475 hitkmiinden bildirim sart:
aranmaksizin otomatik olarak yararlanabileceklerdir. Az gelismis tilkeler
digindaki biittin ilkeler de hitkiimden faydalanabilecek olmakla beraber,
bu iilkelerin hitkiimden faydalanabilmesi bildirimde bulunmalar: sartina
baglanmistir. Hitkiimden faydalanmak icin bildirim sart1 yeterli olup bil-
dirimi takiben DTO tarafindan onay vb. diger islemlerin yapilmasi gerek-
memektedir."”! Yine bildirim genel bir bildirim olabilecegi gibi; iiye devlet
tarafindan hitkmiin, ulusal bir aciliyet hali, diger olaganiistii aciliyet halleri
veya toplumun ticari olmayan amagh kullanimi gibi hallerle sinirli olarak

kullanilacag: da bildirilebilir.

Bazi tiye tilkeler, TRIPS m. 314is hitkmiinden ithalatci tilke olarak yarar-
lanmayacaklarini bildirmislerdir. Bunlar; Avustralya, Kanada, AB ve AB’ye
iiye devletler, Izlanda, Japonya, Yeni Zelanda, Norveg, Isvicre ve ABD dir.!"”?

Bazi tiye tilkeler ancak ulusal aciliyet ya da diger olaganiistii aciliyet halle-
rinde hiikiimden ithalatci tilke olarak yararlanacaklarini bildirmiglerdir. Bun-
lar ise: Hong Kong, Macao, Israil, Kore, Kuveyt, Meksika, Katar, Singapur,
Tayvan, Penghu, Kinmen, Matsu, Tiirkiye ve Birlesik Arap Emirlikleri'dir.l'?!

Uye iilkelerin sistemi kullanmayacaklarina veya sinirlt hallerde kullana-
caklarina iligkin bildirime baglayici bir nitelik atfetmenin muhtemel olma-
dig1, bu tlkelerin diledikleri zaman, sistemden faydalanacaklarini belirten
tek tarafli bir bildirimle sistemden ithalatci tilke olarak yararlanabilecekleri

[171] Annex, para. 1/b, dn. 2.
[172] Annex, para. 1/b, dn. 3.

[173] “General Council Chairperson’s Statement,” WTO General Council, 13 November
2003, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/gc_
statﬁ30aug03ic.htm.
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kabul edilmektedir."7! Gercekten de Annex boliimiinde, bildirimde bulunan
her tiye devletin (any other Member that has made o notification) ithalatc
devlet olarak sistemden yararlanabilecegi belirtilmekeedir.

Az gelismis tlkeler digindaki tilkelerin sistemden ithalatci tilke olarak
faydalanmak istediklerine iliskin bildirime ek olarak, az gelismis tilkeler
de dahil olmak iizere ithalatgi iilke tarafindan DTO’ye yapilmasi gereken
ikinci bir bildirim vardir."”” Bu bildirimde, iilke icerisinde ihtiya¢ duyulan
tiriiniin ismi ve talep edilen miktar belirtilecektir. Uriiniin ismi ve talep
edilen miktara iliskin bildirim DTO’niin bu sistem i¢in kurulan internet
sayfasindan kamuya duyurulacakur.!”® Ayrica bu bildirimde, az gelismis
tilkeler digindaki tilkeler, ilgili tirtine iliskin hig veya yeterli tiretim kapasite-
sine sahip olmadiklarini gostermek zorundadirlar."””! Bu itibarla, az gelismis
tilkelerin, yeterli veya hig tiretim kapasitesine sahip olmadiklari per se kabul
edilecekken, gelismekte olan ve gelismis tilkelerin neden sistemden faydalan-
diklariny, ilgili tirtine iligkin yeterli veya hig tiretim kapasiteleri olmadiklarini
gostererek mesrulastirmalari gerekmektedir. Sistemden yararlanmak isteyen
tiye devletin yeterli veya hic tiretim kapasitesine sahip olmadigini belirleme
yetkisi ithalatc tilkenin takdirinde olup bu belirlemeye itiraz edilebilmesi
ya da TRIPS Konseyi tarafindan denetlenmesi soz konusu degildir."”® Yine,
patentli ila¢ az gelismis tilkeler de dahil olmak {izere iiye devlette patent
korumasint haizse, ithalatgt tilkenin ithalat amaciyla TRIPS m. 31°e uygun

[174] Mercurio, “Trips,” 242; Thana C. De Compas Rudinsky, “Intellectual Property and
Essential Medicines in the COVID-19 Pandemic,” International Affairs 97, no. 2
(2021): 533.

[175] Annex, para. 2/a.
[176] Annex, para. 2/a-i, dn. 5.

[177] Annex, para. 2/a-ii. Az gelismis iilkeler digindaki iilkeler sistemi iki durumda
kullanabilecektir. Bunlardan ilki ithalatct iilkenin hig tiretim kapasitesine sahip
olmamasi durumudur. Ikincisi ise, ithalatcr iilkenin {iretim kapasitesi olmakla beraber,
patent sahibinin kontroliiniin disindaki tiretim kapasitesinin tilkedeki ihtiyaclar:
karsilamak i¢in yeterli olmamasidir. Eger yeterli bir kapasitesi varsa, tiye devlet
ithalatci tilke olarak sistemden faydalanamayacakuur. Zira, TRIPS m. 31'de iilkenin
ihtiyaclarini kargilayacak bir istisna zaten mevcuttur. Bkz. Appendix to the Annex
to the TRIPS Agreement.

[178] Correa, “Implemantation,” 29.
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olarak zorunlu lisans karari verdigini ya da verecegini (it has granted or
intends to grant a compulsory licence) DTO’ye bildirmesi gerekmektedir.!'””!

[thalatgi iilke tarafindan verilecek zorunlu lisans TRIPS m. 31’e uygun
bir sekilde verilmek zorunda olmakla beraber, eger ayni tiriine iligkin ihra-
cat amactyla verilen zorunlu lisans kapsaminda patent sahibine ihracatci
tilke tarafindan 6deme yapilmigsa, ithalatct tilke bakimindan TRIPS m.
31/h hitkmii uygulanmaz. Bagka bir deyisle, ithalatci tilke zorunlu lisans
karsiliginda patent sahibine 6deme yapmak zorunda degildir (TRIPS m.
31bis/2). Bu hitkiim ile amaglanan, patent sahibinin hem ithalat¢t hem
de ihracat¢i tilkeden ayni tiriinler icin iki defa lisans bedeli elde etmesini
onlemektir."® Yine TRIPS m. 31bis/5 uyarinca; ithalatci iilkenin, h bendi
hari¢ olmak tizere, TRIPS m. 31'den kaynaklanan yiikiimliiliikleri devam
ettigi icin, zorunlu lisansa karar verilmeden 6nce patent sahibi ile ithalat
amaciyla istege bagli lisans szlesmesi kurulmasi icin TRIPS m. 31/b’ye
uygun olarak goriismelerde bulunulmas gerekecektir.

[thalatg iilke tarafindan yapilacak yukarida belirtilen igerikteki bildi-
rimler yalnizca bilgilendirme amagli olup tiye tilkenin ithalat amaciyla

verilen zorunlu lisansin TRIPS m. 31’e uygun olarak verildigini kanitlamasi
gerekmez.'8!)

5- ihracatqi Ulke ve Siirecin Yiiriitiilmesi

Annex paragraf 1/cye gore, ihracatgi tilke eczacilik tirtinlerini tireterek
ithalatg1 tilkeye ihrag etmek tizere TRIPS m. 31bis'teki sistemi kullanan
tilkedir. Bu gercevede tiye tilkelerin tamami ihracatg tilke olabilir. Ancak,
pratik anlamda az gelismis tilkelerin sistemi ihracatg tilke olarak kullana-
mayacag! da acikur.

TRIPS m. 31bis/5 uyarinca ihracatg tilke tarafindan verilecek zorunlu
lisanslar bakimindan, f bendi distnda TRIPS m. 31'deki sartlar uygulanmaya
devam edeceginden, zorunlu lisansa karar verilmeden 6nce patent sahibi
ile ihracat amaciyla istege bagli lisans s6zlesmesi kurulmasi icin TRIPS m.

[179] Annex, para. 2/a-iii.
[180] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 477.

[181] Correa, “Implemantation,” 19.
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31/b’ye uygun olarak goriismeler yapilmast gerekir.!"*?) Gériismelerin baga-
risiz olmast halinde jenerik ilaglari tireterek ihra¢ etmek isteyen kisi/kisiler
bu konuda, zorunlu lisansa hitkmedilmesi i¢in ihracatg tilkedeki yetkili
otoriteye bagvurmalidirlar."®¥ Tekrar hatrlatmak gerekir ki, bu bagvurunun
olumlu bir sekilde sonuglanmast ilgili tilkenin ihracat amaciyla zorunlu lisans
kurumuna ulusal diizenlemelerinde yer vermesi sartina baglidir.

Thracatgi iilkede zorunlu lisansa hitkmedilmesi halinde patent sahibine
TRIPS m. 31/h’ye uygun olarak bir bedel 6denmelidir. Thracatg iilke tara-
findan 6denecek lisans bedeli zorunlu lisans ile yetkilendirilen kullanimin
ithal eden tilkedeki ekonomik degeri gozetilerek belirlenmelidir (TRIPS m.
31bis/2). Bu gergevede lisans bedeli, ithal eden tilkenin finansal kapasitesi
ve gelismislik diizeyine gore belirlenmeli, ihra¢ eden devletin gelismislik
seviyesi lisans bedeli belirlenirken dikkate alinmamalidir.!"8%

Thracatar iilke tarafindan ihracat amaciyla verilen zorunlu lisansin sinirlari
ithal eden tilkenin ihtiyaglarina gore belirlenmektedir. Bu ¢ercevede, bu
zorunlu lisans uyarinca yalnizca ithal eden tilkenin ihtiyaglari cercevesinde
belirttigi miktarda tiretim yapilabilecek olup iiretilen tirtinlerin tamami-
nin ithal eden iilkeye ihraci gerekmekeedir.® Ayrica, iretilen triinlerin,
etiketlendirme veya isaretleme yontemiyle, TRIPS m. 31/bisteki sistem
kapsaminda tiretildigi tiriin tizerinde agtkga tespit edilmis olmalidir. Yine,
bu lisans kapsaminda iiretilen {iriinlerde, eger miimkiinse ve fiyatlandir-
may1 onemli derecede etkilemeyecekse, farkli bir sekilde paketleme ve/
veya renklendirme/sekillendirme ydntemleri kullanilmalidir."® Béylece,
zorunlu lisans kapsaminda tiretilen tirtinler ile zorunlu lisans kapsaminda

[182] Ithalater iilkede, verilecek zorunlu lisans gergevesinde patent sahibi ile goriismeler
yapilmugsa, ihracatgt tilke bakimindan patent sahibi ile ayrica gortismelerin
yapilmasinin gerekmedigi hakkinda bkz. Brook K. Baker, “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, no. 3 (2004): 676; Kogak, “TRIPS,” 288, dn. 59.

[183] Correa, “Implemantation,” 21.
[184] ISCTS-UNCTAD, Resource Book, 477.
[185] Annex, 2/b-i.

[186] Annex, 2/b-ii.
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olmayan iiriinlere farkli bir goriiniim kazandirilacakur.!
cercevesinde tiretilen tirtinlerin ithal eden iilkeye sevkiyati baglatilmadan 6nce
lisans alan tedarikgi, her bir varig noktasina (each destination) gonderilecek
tirtin miktarini ve bu tirtinleri diger tirtinlerden ayirt eden 6zellikleri kendi

internet sitesinde veya DTO’niin ilgili internet sayfasinda ilan etmelidir."*"

Lisans alan tedarik¢inin bildirimine ek olarak ihracatg tilke de zorunlu
lisans verdigini ve zorunlu lisansa iliskin sartlart TRIPS Konseyi'ne bildir-
melidir." TRIPS Konseyi nin ilgili zorunlu lisansa iligkin sartlar: inceleme,
bazi sartlarin yerine getirilmemesi sebebiyle zorunlu lisanst reddetme gibi
yetkileri bulunmamaktadir."®” Thracatci iilkenin zorunlu lisansa iliskin
bildirimi de DTO’niin ilgili internet sayfasinda kamuya duyurulmalidir.!"*"
[hracatgi iilke tarafindan yapilacak bildirim; lisans alanin ismi ve adresi,
zorunlu lisansa konu tirtinler ve miktarlari, tirtinlerin ihrag edilecegi tilke/
tilkeler, lisans siiresi ve lisans alanin internet adresine iliskin bilgileri de
icermelidir.["?

6- ithalatq ve ihracatq Ulke Tarafindan Alinmasi Gereken Onlemler
TRIPS m. 31bis gergevesinde, TRIPS m. 31/f'de 6ngoriilen kuralin

uygulanmamasini mesrulastiran durum, yeterli veya hic tiretim kapasitesine
sahip olmayan tilkelerin kamu saglig1 sorunlarinin ¢6ziimlenmesidir. Bu
itibarla, TRIPS m. 314is ile kabul edilen sistemin yalnizca hitkmiin varligini

[187] Nicholas G. Vincent, “TRIP-ing Up: The Failure of TRIPS Article 31bis,” Gonzaga
Journal of International Law 24, no. 1 (2020): 17-18. Bu sayede zorunlu lisans
kapsaminda iiretilen iiriinlere ayirt edicilik kazandirlarak, tiketicilerin bilingli bir
tercih yapmalari da saglanmakeir. Bkz. Bonadio, “Compulsory Licensing,” 726.
Bununla beraber, bu diizenleme ile esas olarak amaglanan, zorunlu lisans kapsaminda
tiretilen tiriinlerin, paralel ithalat yoluyla ithalatci tilkeden bagka tilkelerde dolagiminin

engellenmesi ve patent sahibinin menfaatlerinin korunmasidir. Bu konuda bkz. asa.
III. B) 6- baghig.

[188] Annex, 2/b-iii.

[189] Annex, 2/c.

[190] Correa, “Implemantation,” 24.
[191] Annex, 2/c, dn. 9.

[192] Annex, 2/c.
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mesrulastiran nedenlerle sinirli olarak kullanilmasinin temin edilmesi ama-
ciyla, sistemden faydalanan iiye devletler agisindan birtakim 6nlem alma
yluktmliliikleri kabul edilmistir.

Bu noktada temel mesele, zorunlu lisans kapsaminda iiretilerek ihrag
edilen tirtinlerin, bu tiriinleri ithal eden iilke tarafindan, paralel ithalata
izin veren ihracatgt lilkeye veya tigiincii tilkelere ihrag edilmesinin 6niine
gecilmesidir. $oyle ki; zorunlu lisans kapsaminda tiretilen tirtinlerin ihraciyla
birlikte patent sahibinin ilgili iiriinler tizerindeki hakki titkeneceginden!”?
bu tirtinlerin takip eden dolasimina, dolayisiyla da hakkin korundugu ihra-
catgi lilke veya bir bagka iilke tarafindan ithal edilmesine hak sahibi engel

[193] Ancak bu noktada ilaglarin zorunlu lisans kapsaminda iiretilerek piyasaya sunulmasinin,
tilkenme ilkesinin ilk sart1 olan hak sahibinin rizasiyla piyasaya sunulma sartin
saglayp saglamadig diistiniilebilir. Her seyden dnce, her ne kadar, tiikkenme ilkesi hak
sahibinin rizasiyla piyasaya sunulan triinleri kapsayacak sekilde tanimlanmakraysa
da bu tanim TRIPS’ten kaynaklanan bir tanim degildir. TRIPS m. 6 yalnizca tiye
devletlerin titkenme ilkesini diizenleme konusunda serbest olduklarini 6ngérmekeedir.
Dolayistyla ulusal diizenlemelerde titkenme ilkesi, agtk¢a zorunlu lisans kapsaminda
tiretilen tirtinleri de kapsayacak sekilde tanimlanabilir ve béylece bu kapsamda tiretilen
tiriinlerin paralel ithalata konu olabilecegi konusunda da herhangi bir siiphe kalmaz.
Bkz. M. Friedrick Abbott, “The DOHA Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health: Lighting a Dark Corner at the WTO,” Journal of International
Economic Law 5, no. 2 (2002): 495. Yaygin oldugu tizere bu yénde bir tanimin
tercih edilmemesi halinde dahi zorunlu lisans kapsaminda iiretilen tiriinlerin titkenme
ilkesine konu olmayacag; kabul edilmemelidir. Tiikenmenin gerceklesmesi icin aranan
riza sartiyla esasen, bagtan itibaren ihlal olugturan bir eylemi takiben hak sahibinin
ilgili tirtinler tizerindeki kontroliinii kaybetmesi engellenmektedir. Zorunlu lisans upki
riza sartinda oldugu gibi tirtinlerin piyasaya stirtilmesine iligkin ilk eylemin hukuka
aykirihigini ortadan kaldirmaktadir. Bu agidan zorunlu lisansta rizanin yerini devlet
otoritesi almakta ve her ikisi de eylemi hukuka uygun hale getirmektedir. Dolayisiyla
tiriinlerin zorunlu lisans alan tarafindan piyasaya siiriilmesi bagka bir deyisle, hukuka
uygun bir piyasaya sunulma eylemi sonucunda, titkenme ilkesi geregince hak sahibinin
takip eden dolagimlara engel olamamasi gerekir. Yine, ilaglarin kamu saghg: ile iligkisi,
ilacin piyasada dolasimini kolaylagtiran tiikenme ilkesinin toplumsal menfaatleri
koruyan ydniiniin goz ard: edilmesini de engellemektedir. Kaldi ki, zorunlu lisans
kapsaminda olmayan iiriinlerin ikincil piyasalarda dolasimi devam ederken zorunlu
lisans kapsamindaki tirinlerin yeniden satisinin engellenebilmesi de pratik anlamda
miimkiin olmayacakur.
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olamayacaktir."! Zorunlu lisans kapsaminda iiretilen jenerik ilaclarin fiyati,
paralel ithalat yoluyla ilact temin eden tilkedeki orijinal ilaglarin fiyatindan
daha disiik olacagy icin bu durumun ilgili tilkedeki ila¢ sektorii ve de hak
sahiplerinin menfaatleri tizerinde olumsuz bir etki doguracag: agikur."!
Kamu sagligi sorunlarinin ¢oziimii igin kabul edilen ihracat amaciyla zorunlu

lisans kurumunun boyle bir duruma zemin hazirlamamasi gerekmektedir.

Bu ¢ercevede, Annex boliimii tiglincii paragrafa gore, ithalatct tiye, zorunlu
lisans kapsaminda ithal ettigi tiriinlerin, ihracatg tilkeye veya tigiincii bir
tilkeye yeniden ihra¢ edilmesini engellemek i¢in kendi idari kapasiteleri ile
orantilt ve makul 6nlemler almak zorundadir. Ithalatgr iiyenin gelismekte
olan veya az gelismis bir iilke olmast halinde, bu iilke tarafindan s6z konusu
onlemler alinamiyorsa, talep lizerine, ve hitkiim ve kogullara iliskin uzlasma
saglanmasi durumunda gelismis tilkeler, ithalatci tilkelerle gerekli 6nlemle-
rin alinmasi i¢in is birligi yapabileceklerdir."** Yukarida belirtildigi tizere,
zorunlu lisans kapsaminda tiretilen tirtinlere ayirt edicilik kazandirmak icin
farkli paketleme ve renklendirme yontemlerinin kullanilmasi gerekliligi de
bu amaca hizmet etmektedir.!"””!

Annex bolumii dordiincii paragrafta ise, sistemin amacina uygun kulla-
nimint temin amaciyla, ihracatgi ve ithalatgr tilkeler disindaki tiye tlkeler
agisindan bir diizenleme 6ngoriilmistiir. Buna gore, tiye ilkeler zorunlu
lisans kapsaminda tiretilen tirtinlerin, TRIPS Anlasmasi’ndaki hiikiimlerin
(6rnegin, paralel ithalata izin veren TRIPS m. 6) kullanilarak ithal edilmesini

[194] TRIPS Anlagsmasi’'nda yer alan hiikiimlerin bu sonucu doguracak sekilde
kullanilabilecegi konusunda bkz. Mercurio, “Trips,” 246. Onemle belirtmek gerekir
ki, bu ihtimal ancak ii¢iincii iilkenin ulusal diizenlemelerinde paralel ithalata izin
veriliyor olmast durumunda giindeme gelebilir. Aksi takdirde, hakkin korundugu
tilkede hak sahibinin ilgili ilaglar tizerindeki tekelci haklari sona ermis olmayacagindan,
ilaglarin ithali de patent sahibi tarafindan engellenebilecektir.

(195

[t

Vincent, “TRIP-ing,” 18. Bu mesele, Paragraf 6 kararina iligkin ¢6ziimler tartgilirken,
gelismis tilkeler tarafindan da dile getirilmistir. Bkz. Jain, “Compulsory Licenses,”
52.

[196] Gelismis iilkeler tarafindan 6nlem alinmasinin ithalatgi tilkenin talebine ve tizerinde
mutabakata varilmug hiikiim ve kogullara baglanmasinin, 6nlem alma yiikiimliligiiniin
etkinligini ortadan kaldirdigi konusunda bkz. Mercurio, “Trips,” 247.

[197] Vincent, “TRIP-ing,” 18; Correa, “Implemantation,” 22-23.
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engellemek tizere etkili hukuki yontemlerin varligi konusunda garanti ver-
melidir. Bu yontemlerin yetersiz oldugu konusunda herhangi bir tilkenin
itirazt olmasi halinde bu itiraz TRIPS Konseyi tarafindan incelenecektir.

7-TRIPS m. 31bis’in Diinyadaki Tek Uygulamasi: Kanada-Ruanda Ornegi

TRIPS m. 31bis hitkmii; ¢ok fazla biirokratik islem gerektirmesi sebe-
biyle siirecin isletilmesinin uzun zaman alacagy, dzellikle siirecin olumlu bir
sekilde tamamlanmasinin garantisi olmadig da diistiniildiigiinde ihracatci
ve ithalater tilkeler agisindan oldukea kiilfetli ve masrafli olacag: ve dola-
yistyla da gelismekte olan veya az gelismis tilkelerin kamu saglig: ihtiyag-
larina cevap verme konusunda etkili bir ¢oziim sunamadig gerekgeleriyle
elestirilmektedir.!"”®

TRIPS m. 31bis gergevesinde kabul edilen sistem, tespit edebildigimiz
kadariyla, su ana kadar ithalat¢i tilke Ruanda, ihracatgi iilke ise Kanada
olmak tizere, anilan elegtirilerin de hakliligini teyit eder bir sekilde yalnizca
bir defa uygulanmugtir. Sistemin tek 6rnegini olusturan bu zorunlu lisans,
stirecin ne kadar yavas isledigini ve siirecin isletilmesinin hem ithalatet
hem de ihracatg iilke agisindan ne kadar kiilfetli oldugunu gostermesi''”!

agisindan burada anilmaya degerdir.

Ruanda 19 Temmuz 2007 tarihinde Paragraf 6 kararindan ithalatct
tilke olarak yararlanmak istedigini, Annex bolimi paragraf 2/a uyarinca
DTO’ye bildiren ilk iiye iilke olmustur.?* 2007 yilinda Ruanda, Kana-
dadaki jenerik ilag treticisi olan Apotex Inc. tarafindan iiretilen ve AIDS
hastaliginin tedavisinde kullanilan antiretroviral ilaglardan®® 260.000

[198] South Centre, “The Doha Declaration,” 8; Baker, “Arthritic,” 654; Mercurio, “Trips,”
248; Vincent “TRIP-ing,” 22 vd.

[199] Harris, “TRIPS,” 390; Holger Hestermeyer, “Canadian-made Drugs for
Rwanda, 2007,” erisim 2 Temmuz 2022, https://www.researchgate.net/
publication/306379083_Canadian-made_Drugs_for_Rwanda.

[200] Abbott, Reichman, “The Doha Round,” 938.

[201] Anti-HIV olarak da adlandirilan antiretroviral (ARV) ilaglar, HIV gibi retroviriislerin
yol acuigt hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglardir. Bkz. “HIC/AIDS Glossary”,
Clinical Info, erisim 2 Temmuz 2022, https://clinicalinfo.hiv.gov/en/glossary/

antiretroviral-arv.
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paket ithal etmek istedigine iligkin bir bildirimde bulunmus ve bu bildirim
DTO’niin ilgili internet sayfasinda yaytmlanmustir. 2 Apotex, ilgili ilaglar:
tireterek Ruanda’ya ihrag etmek {izere Kanada'da zorunlu lisans bagvurusunda
bulunmustur. Kanada, Ruanda’nin bildiriminden iki hafta sonra, jenerik
ilag tireticisi Apotex tarafindan talep edilen ilaglarin {iretimi ve ihraci i¢in
zorunlu lisansa karar vermistir.?*®! Bu kararin ardindan Kanada, 5 Kasim
2007 tarihinde, ilgili ilaglari Ruanda’ya ihrag etmek tizere zorunlu lisans

karart verdigini usuliine uygun bir sekilde DTO’ye bildirmistir.2*

Sistemin igletilmesi bu sekilde baslatilmis olmakla beraber, zorunlu lisans
kapsaminda iiretilen ilaglarin Ruanda’ya teslimi yaklasik iki yil stirmiistiir.
Zorunlu lisans kapsaminda tiretilen tirtinlerin ilk teslimi 28 Kasim 2008 tari-

hinde, ikinci ve son teslimi ise 17 Ekim 2009 tarihinde ger¢eklestirilmistir. 2

[laglarin ithalatg1 iilkeye gonderilmesinin yani sira, heniiz uluslararast
stire¢ baglatilmadan, Apotex’in ulusal boyutta s6z konusu patentli ilagla-
rin Kanadada (TRIPS m. 31 cergevesinde) jenerik versiyonlarini tiretme
konusunda zorunlu lisans elde etmesi de olduk¢a uzun bir zaman almistur.
Buna iligkin siire¢ 2004’te baslamis, zorunlu lisans karar1 icin Kanada'nin,
ulusal diizenlemelerinde birtakim degisiklikler yapmasi gerekmis, Apotex’in
zorunlu lisans karari elde ederek tiretim onay: almast ancak 2006 yilinda

[206

miimkiin olmustur.?* Bu cercevede, bildirim tarihinde ulusal diizenle-

melerde heniiz degisiklik yapilmamis olsaydi, gerekli degisikliklerin, talep

[202] “Rwanda, Notification Under Paragraph 2(a) of the Decision of 30 August 2003 on
the Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement
and Public Health, Circulated,” WTO Council for TRIPS,17 July 2007, IP/N/9/
RWA/1.

[203] Hestermeyer, “Canadian.”

[204] “Canada, Notification Under Paragraph 2(C) Of The Decision of 30 August 2003 on
the Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement
And Public Health,” WTO Council for TRIPS 5 October 2007, IP/N/10/CAN/1.

[205] “Annual Review of the Decision on the Implementation of Paragraph 6 of the Doha
Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health: Report to the General
Council,” WTO Council for TRIPS, 4 December 2009, IP/C/53.

[206] Bu konuda detayl: olarak bkz. George Tsai, “Canada’s Access to Medicines Regime:
Lessons for Compulsory Licensing Schemes under the WTO Doha Declaration,”
Virginia Journal of International Law 49, no. 4 (2009): 1077 vd.
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edilen ilaglarin Ruanda’ya ihra¢ edilmesini neredeyse iki yil kadar daha
geciktirecegi soylenebilirdi.

TRIPS m. 316is’in tek uygulamasi olan Kanada-Ruanda 6rneginde,
ulusal ve uluslararasi anlamda siirecin baglatilmasi ve tamamlanmast ara-
sindaki siirenin oldukea uzun olmasi, tiye devletlerin sistemin etkinligi ve
verimliligi konusundaki endiselerini artirmistir.*” Gergekeen de zorunlu
lisans hitkmiine bagvuru ihtiyacini ortaya ¢ikaran kamu sagligt sorunlari-
nin ulusal aciliyet gerektiren bir durum oldugu distiniildiigiinde, siirecin
tamamlanmasinin uzun zaman almasinin hitkmiin 6ngoriilme amaciyla
celistigi soylenebilir.12%¢

IV.COVID-19 PANDEMiSi SURECINDE PATENTLI ILACLAR VE ZORUNLU LiSANS
KONUSUNDA DUNYADA YASANAN BAZI GELISMELER

A) GENEL OLARAK

COVID-19 vakalarinin diinya iizerinde hizla artmast sonucunda DSO
tarafindan 30 Ocak 2020°de uluslararasi kamu sagligt acil durumu,2%
11 Mart 2020°de ise pandemi durumu ilan edilmistir.*'%

Pandeminin baglangicinda, diinya tizerinde viriisiin hizla yayilmasi sebe-
biyle, COVID-19 tedavisi i¢in gerekli ilaglarin; teshis kitleri, tbbi maskeler,

[207] Vincent, “TRIP-ing,” 20. Uye devletlerin dile getirdigi endiseler icin bkz. “Annual
Review of the Decision on the Implementation of Paragraph 6 of the Doha Declaration
on the TRIPS Agreement and Public Health: Report to the General Council,” WTO
Council for TRIPS, 10 December 2010, IP/C/57.

[208] Vincent, “TRIP-ing,” 21.

[209] “Statement on the second meeting of the International Health Regulations (2005)
Emergency Committee regarding the outbreak of novel coronavirus (2019-nCoV),”
WHO, 30 January 2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.who.int/news/item/30-
01-2020-statement-on-the-second-meeting-of-the-international-health-regulations-

(2005)-emergency-committee-regarding-the-outbreak-of-novel-coronavirus-(2019-

ncov).

[210] “WHO Director-General’s opening remarks at the media briefing on COVID-19-11
March 2020,” WHO, 11 March 2020, erisim 2 Temmuz 2022, hteps://www.who.
int/director-general/speeches/detail/who-director-general-s-opening-remarks-at-the-
media-briefing-on-covid-19—-11-march-2020.
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koruyucu ekipmanlar ve solunum cihazlari gibi diger ubbi malzemelerin
tedariki konusunda ciddi sikintilar yasanmigtir. Bu siirecte az gelismis ve
gelismekte olan tilkelerin yani sira ABD gibi gelismis tilkelerde dahi ila¢
tedariki konusunda endiseler ortaya ¢tkmistir. '

Heniiz COVID-19 agilarinin gelistirilmedigi dsnemde, COVID-19’un
tedavisi i¢in; grip tedavisinde kullanilan Favipiravir, HIV/AIDS tedavi-
sinde kullanilan (Kaletra ismi ile satusa sunulan) Lopinavir ve Ritonavir
ve ozellikle Gilead Sirketi tarafindan gelistirilen Remdesivir gibi antiviral
ilalara bagvurulmaktayd:.1?'?! Yiiksek miktardaki COVID-19 vakalarina ek
olarak bu ilaglarin esas olarak kullanilmak tizere gelistirildigi hastaliklarin
tedavisinde de rol oynamasy, ilaglarin tedarikinde bazi sikintilar yasanmasina

[213

yol acabilecek bir durum olarak nitelendirilmekteydi.*" Yeni gelistirilecek

ilaglarin ve 6zellikle agilarin ise bir an once, az gelismis ve gelismekte olan
tilkeler de dikkate alinarak makul fiyatlarda ve yeterli miktarlarda diinyanin

her yerine ulagtirilmasi gerekmekteydi.?'

[211] Christina M. Bookwalter, “Drug Shortages Amid the COVID-19 Pandemic,”
US Pharmacist 46, no. 2 (2021): 25 vd.; “Report Details COVID-19
Drug Shortages—and Solutions,” CIDRAP, 21 October 2021, erisim 2
Temmuz 2022, hteps://www.cidrap.umn.edu/news-perspective/2020/10/

report-details-covid-19-drug-shortages-and-solutions.

[212

-

Samantha Silver, Lindsay Maclean, “COVID-19 Vaccine Development and
Compulsory Licensing,” 14 May 2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://kennedyslaw.

com/thought-leadership/article/covid-19-vaccine-development-and-compulsory-

licensing/. COVID-19 pandemisinin baglangicinda tedavi amaciyla bagvurulan ilaglar
icin bkz. Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi, COVID-19, ed. Osman Memikoglu,
Volkan Geng, (Ankara: 2020): 91 vd, erisim 2 Temmuz 2022, http://www.medicine.
ankara.edu.tr/wp-content/uploads/sites/121/2020/05/COVID-19-Kitap.pdf.

[213] Viviana Munoz Tellez, “The COVID-19 Pandemic: R&D and Intellectual Property
Management for Access to Diagnostics Medicines and Vaccines,” South Centre, no.
73 (2020): 3, erisim 2 Temmuz 2022 https://www.southcentre.int/wp-content/
uploads/2020/04/PB73_The-COVID-19-Pandemic-RD-and-Intellectual-Property-
Management-for-Access-to-Diagnostics-Medicines-and-Vaccines_EN-3.pdf.

[214] COVID-19 tedavisi i¢in gerekli ilaglar, know-how bilgileri, testler ve diger teknolojilere
erisimi diinya gapinda artirmak amaciyla uluslararas diizeyde, DSO 6nderliginde
bazi girisimlere rastlanmaktadir. Bunlardan ilki, COVID-19 Teknolojileri Erisim
Havuzu (COVID-19 Technologies Access Pool-C-TAP), digeri ise agilarin adil sartlarda
uygulanmasini saglamak iizere kurulan COVAX sistemidir. Sirastyla bkz. WHO
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Tiim diinyanin olumsuz bir sekilde etkilendigi pandemi siirecinde, patent
sistemi, bir yandan COVID-19 tedavisinde kullanilacak etkili ila¢ ve asila-
rin gelistirilmesi i¢in ilag sektoriinti AR-GE faaliyetleri konusunda tegvik
edecekken, diger yandan zaten talebin artmasi sonucu tedarik sorunlarinin
yasandigi bir donemde patent sahiplerinin patentli ila¢ Gizerindeki tekel
haklar1 sebebiyle, iilkelerin ilaglara erisimini de zorlastiracakeir. Bu durum,
pandemi esnasinda, patentli ilaglara erisimi artirmak amaciyla zorunlu lisans
kurumunun 6nemini tekrar giindeme getirmistir. Nitekim, esasinda pandemi
hali rahatlikla “aciliyet gerektiren bir durum” olarak da nitelendirilebilecegi
icin olaganiistii durumlarda kullanilan zorunlu lisans yonteminin, patentli
ilaglara erigimi artirmak amaciyla kullanilabilecek yontemlerden akla ilk
geleni oldugu soylenebilir.

B) COVID-19 DONEMINDE ZORUNLU LiSANS KURUMUNUN ETKINLiGi HAKKINDA
BAZI GORUSLER

COVID-19 siirecinde, zorunlu lisans kurumunun varliginin, diinyada
yasanan tedarik stkintilarinin giderilmesi agisindan etkili bir ara¢ olacag;
goriislerinin®" yani sira kurumun, isleyisindeki bazit aksakliklar sebebiyle,
bu siiregte etkili ve verimli bir sekilde kullanilamayacag: da ileri siirtilmiis-

COVID-19 Technology Access Pool,” WHO, https://www.who.int/initiatives/
covid-19-technology-access-pool; “Working for global equitable access to COVID-

19 vaccines,” WHO, erisim 2 Temmuz 2022 https://www.who.int/initiatives/act-

accelerator/covax. Yine, 2015 yilinda 6zellikle az gelismis tilkelerde ilaglara erigimi
artrmak amaciyla, kamu saglig orgiitii olarak kurulan Ilag Patentleri Havuzu
(Medicines Patent Pool-MPP) da COVID-19 pandemisi ile miicadele anlaminda
Snemli bir yere sahiptir. MPP hak sahipleri ile lisans anlagmalari imzalamakta ve bu
lisans anlasmasinda belirlenen sartlar alunda jenerik firmalarla alt lisans anlagmast
akdetmekeedir. Pfizer gibi 6ne ¢ikan ilag sirketlerinin pandemi déneminde MPP ile
lisans anlagmalari akdettigi gorilmekeedir. COVID-19 déneminde MPP tarafindan
akdedilen lisans anlagmalarinin tamami icin bkz. “COVID-19,” Medicines Patent
Pool, erisim 2 Temmuz 2022, https://medicinespatentpool.org/covid-19.

[215] Compas Rudinsky, “Intellectual,” 526; Nataliia Serohina, Olena Pikhurets, Svitlana
lasechko, Elvira Yevlakhova, Stepan Lytvyn, Ivan Miroshnykov, “Application of
Compulsory Licensing in the Context of the Covid-19 Coronavirus Pandemic,”
Systematic Reviews in Pharmacy 2, no. 1 (2021): 337; Hilary Wong, “The Case for
Compulsory Licensing During COVID-19,” Journal of Global Health 10, no. 1
(2020): 4.

162 Ankara Barosu Dergisi 2023/3



Ahunur ACIKGOZ

[216

tiir.?' Soz konusu aksakliklar daha 6nceki bélimlerde de gorildiigii tizere
ozellikle; agt ve ilaglarin tiretimi i¢in gereken know-how bilgisinin elde
edilememesi; siirecin yiriitiilmesinin masrafli olmasi, ¢ok fazla biirokratik
islem gerektirmesi ve uzun zaman almasi ve geligmis tilkelerden gelebilecek
yapurim tehditlerinin caydiricilig olarak 6zetlenebilir. Anilan aksakliklarin
yani sira, Ozellikle agilar bakimindan, COVID-19 agilarinin {iretiminin
cok sayida onceki tarihli patentli teknolojinin kullanimini gerektirdigi ve
her bir patentli {iriin igin ayr1 ayr1 gergeklestirilmesi gereken zorunlu lisans
stireglerinin bu agilarin pratik anlamda zorunlu lisansa konu edilmesini

imkansizlagtiracag da belirtilmigtir.?!”

[lacin piyasaya sunulmak iizere ruhsat elde edebilmesi igin gereken test
ve deney verilerinin, ilacin piyasaya siiriilecegi tilkede belli siirelerle veri

[216] Alexandra H. Farquhar, “Redefining the TRIPS Agreement to Accommodate en Masse
Compulsory Licensing of Vaccines & Other Pharmaceuticals fort he Treatment of
COVID-19,” North Caroline Journal of Law & Technology 22, no. 2 (2020): 268;
Kianzad, Wested, “No-one,” 90; MSF Briefing Document, “Compulsory Licenses
The TRIPS Waiver and Access to COVID 19 Medical Technologies,” May 2021,
erisim 2 Temmuz 2022, https://msfaccess.org/sites/default/files/2021-05/COVID_
TechBrief MSF_AC_IP_CompulsoryLicensesTRIPS Waiver ENG_21May2021_0.
pdf.

[217] Andreas Oser, “The COVID-19 Pandemic: Stress Test for Intellectual Property and
Pharmaceutical Laws,” GRUR International Journal of European and International
IP Law 70, no. 9 (2021): 850.
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imtiyazt korumasi®'® alunda olmast ihtimali de®?"! pandemi halinde zorunlu
lisans kurumundan etkin bir sekilde yararlanilmasini engelleyen bir diger
durumdur.??”! Zira patent konusu ilaca iliskin zorunlu lisans elde edilmis
olsa da kural olarak bu durum, ruhsat bagvurusu agamasinda orijinal ilag
tireticisinin test ve deney verilerine referans verilebilecegi, baska bir deyisle,
kisaltlmis ruhsat bagvurusu yapilabilecegi anlamina gelmemektedir. Boyle
bir halde, zorunlu lisans elde eden jenerik ilag ireticisi ya veri imtiyazt
stiresinin dolmasini beklemeli ya orijinal tireticiden test ve deney verileri-
nin kullanilmasi konusunda bir izin elde etmeli ya da yine uzun bir zaman
ve masraf gerektiren test ve deneyleri bizatihi kendisi gerceklestirmelidir.
Dolayisiyla, ulusal mevzuatta veri imtiyazi korumasi ile ila¢ patentleri
bakimindan zorunlu lisans kurumu uyumlastirilmadig stirece, bu koruma
tiirdi, acil ¢6ziim gerektiren pandemi hali bakimindan zorunlu lisans kuru-
mundan beklenilen sonucun elde edilebilmesinin éniinde ciddi bir engel
teskil edecektir.

Ote yandan, uygulamada, fikri miilkiyet korumasinin genis olmast gerek-
tigini kat1 bir bigimde savunan gelismis tilkelerin dahi, pandemi siirecinde,
ozellikle yukarida belirtilen ilaglarin tedarikini artirmak amaciyla, zorunlu
lisans kurumunu kullanmak tizere gerceklestirdikleri bazi girisimlere de

[218] Veri imtiyazt korumasi TRIPS m. 39/3’iin bazi {ilkelerce farkli yorumlanmasi
sonucunda ortaya ¢tkmis bir koruma tiiriidiir. Bkz. ISCTS-UNCTAD, Resource
Book, 521-532. Bu koruma tiiriine gore orijinal ilag tireticisi, ruhsat elde edebilmek
icin gerceklestirdigi test ve deney verilerine belli bir siireyle jenerik ilaca iliskin ruhsat
bagvurularinda referans verilmesini engelleyebilir. Ongoriilen siirenin sona ermesiyle
birlikte jenerik ilag tireticisi orijinal ilag iireticisinin test ve deney verilerine referans
vermek suretiyle kisalulmis ruhsat bagvurusunda bulunabilmektedir. Veri imtiyazt
korumast ve TRIPS m. 39/3 ile iligkisi hakkinda bkz. Charles Clift, “Data Protection
and Data Exclusivity in Pharmaceuticals and Agrochemicals,” in Intellectual Property
Management in Health and Agricultural Innovation: A Handbook of Best Practices,
ed. Anatole Krattiger, Richard T. Mahoney, Lita Nelsen, Jennifer A. Thomson, Alan
B. Bennett, Kanikaram Satyanarayana, Gregory D. Graff, Carlos Fernandez, Stanley
P. Kowalski (MIHR/PIPRA Press 2007), 431-35.

[219] Belirtildigi tizere bu koruma tiirti TRIPS m. 39/3’tin farkli yorumlanmas: sonucunda
ortaya ¢ikmug bir koruma tiiri oldugundan tiye devletlerde veri imtiyazi korumasi
saglanmasi TRIPS’ten kaynaklanan bir ytikiimliilitk degildir. Dolayistyla bu ihtimal
her bir tilkenin kendi mevzuatina gore degerlendirilmelidir.

[220] Oser, “The COVID-19,” 852-3.
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rastlanmaktadir. Her ne kadar, agilarin gelistirilmesiyle beraber pandeminin

22 pandemi ve zorunlu lisans kuru-

etkisinin nispeten azalmasi sebebiyle!
muna iligkin tarugmalar glincelligini bir miktar yitirmis olsa da, bu stiregte
gerceklestirilen zorunlu lisans pratikleri, TRIPS’te mevcut istisnalarin, kiiresel
diizeydeki ihtiyaclara ne 6lgiide cevap verebilecegini gostermesi agisindan
onemlidir. Bu pratikleri incelemeye ge¢gmeden 6nce fikri miilkiyet hukuku
alaninda dikkatleri ¢eken, tirlinler tizerindeki tekelci haklarin uygulanma-

masina iligkin 6neriden kisaca bahsetmekte fayda vardir.

C) PATENT HAKLARINA iLiSKiN TRIPS HUKUMLERININ UYGULANMAMASI ONERISi

2 Kasim 2020 tarihinde Giiney Afrika ve Hindistan tarafindan, TRIPS
Konseyi'ne “COVID-19’un Onlenmesi, Sinirlanmasi ve Tedavi Edilmesi
icin TRIPS Anlagmast’nin Belirli Hitkiimlerinin Uygulanmamasi” baglik
bir dneri sunulmustur.??? Oneride, COVID-19 hastaliginin 6nlenmesi ve
tedavisi icin kullanilan tibbi malzemelerin tedarikinde kiiresel bir sikinti
yasandigt, bu durumdan az gelismis ve gelismekte olan tilkelerin orantisiz
bir sekilde etkilendigi ve ozellikle fikri miilkiyet haklarinin etkili ilaglarin
makul fiyatlarda hastalara ulagsmasini engelledigi belirtilmistir. Yine, 6neride
TRIPS Anlagmast’nda yer alan istisna hiikiimlerin gelismekte olan tilkeler
tarafindan verimli bir sekilde kullanilamadig, yeterli tiretim kapasitesine
sahip olmayan iilkelerin kiilfetli ve uzun zaman alan TRIPS m. 314 sis-
temini kullanmalar1 gerektigi, bu durumun ise patentli ilacin ithalini ve
ihracini zorlastirdigy ifade edilmistir. Sonug olarak, anilan iilkeler tarafindan,
tiim diinyada agilama islemleri tamamlanana ve diinya niifusunun biiyiik bir
cogunlugu hastaliga karst bagisiklik kazanana kadar TRIPS Anlagmast'nin,

[221] Beliremek gerekir ki bu durum 6zellikle gelismis tilkeler agisindan gecerli bir tespittir.
Séyle ki; 2 Temmuz 2022 tarihi itibariyla en az bir doz as1 uygulanan toplam kisi sayisi
5.252.217.475'tir. Diinya niifusunun sekiz milyona yakin oldugu disiiniildiigiinde
hala yaklagik ii¢ milyon kisiye ast uygulanmamugtir. DSO tarafindan paylagilan bilgiler
11ginda, agt uygulanmayan niifusun yogunlasugr tilkeler ise Giiney Afrikadaki tilkeler
gibi az gelismis iilkelerdir. Bkz. “WHO Coronavirus Dashboard,” WHO, erigim 2
Temmuz 2022, https://covid19.who.int/.

[222] “Communication from India and South Africa, Waiver From Certain Provisions
Of The TRIPS Agreement For The Prevention, Containment and Treatment Of
COVID-19,” WTO Council for TRIPS, 2 October 2020, IP/C/W669.
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patentlere ve aciklanmamus bilgilere?* iliskin hiikiimler de dahil olmak
tizere, birtakim hitkiimlerinin uygulanmasinin durdurulmasi 6nerilmistir.

Bu 6neri 25 Mayis 2021°’de Hindistan ve Giiney Afrika’ya ek olarak
Pakistan, Misir, Endonezya, Kenya gibi diger baz tilkelerin de destegiyle,
TRIPS Anlagmast’nin ilgili hitkiimlerinin saglik tirtinleri ve teknolojileri ile

sintrli olarak uygulanmasinin durdurulmast seklinde revize edilmistir.

Oneri, az gelismis ve gelismis iilkeler tarafindan desteklenmisse de Kanada,
Avustralya, Japonya, AB, ABD gibi gelismis tilkeler tarafindan halihazirda
TRIPSte gerekli istisnalarin varligi gerekeeleriyle 6neriye karst ¢ikmis-
ur.”?! Bununla beraber, 6 May1s 2021°de ABD Bagskani Joe Biden oneriyi
desteklediklerini agiklamis; ) 4 Haziran 2021°de ise AB tarafindan gelis-
mekte olan iilkelerin endiselerinin hakli oldugu belirtilerek, COVID-19
stirecinde TRIPS’teki istisnalarin kullanilmasinin kolaylastirilmasi gerekeigi
onerilmistir.??”) Ozellikle AB 6nerisinde, zorunlu lisanslar bakimindan,
pandeminin ulusal aciliyet olarak kabul edilebilecegi ve bu cergevede de
TRIPS m. 31/b hitkmii uyarinca hak sahibi ile istege bagli lisans sozles-
mesi i¢in miizakerelerde bulunulmasi gerekmeyebilecegi; gelismekte olan
ve az gelismis tilkelerde makul fiyatlarda agi tiretimi i¢in yerel iireticilerin
zorunlu lisans araciligiyla desteklenebilecegi ve zorunlu lisans karsiliginda

hak sahibine 6denecek bedelin de daha makul bir bedel olabilecegi; TRIPS

[223] Bkz. TRIPS Anlagmasi, Boliim 7, A¢iklanmamis Bilgilerin Korunmas: (TRIPS m.
39). TRIPS’in ilgili blimiinde, Paris Sozlesmesi uyarinca ticari sirlar haksiz rekabet
cercevesinde korunurken iiye devletlerin; agiklanmamus bilginin, bilgiyi kontrol
alunda tutan gergek veya tiizel kisinin rizast olmaksizin, diirist ticari kullanimlara
aykir1 bir sekilde agiklanmasini engelleyebilecekleri diizenlenmistir.

[224] “Waiver From Certain Provisions Of The TRIPS Agreement For The Prevention,
Containment and Treatment Of COVID-19, Revised Decision Text,” WTO, Council
for TRIPS, 25 May 2021, IP/C/W669 Rev 1.

[225] Kianzad, Wested, “No-one,” 85.

[226] “Biden Decided to Support IP Waiver for Vaccines-White House,” Reuters, 6 May 2021,
erisim 2 Temmuz 2022, https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/

biden-made-decision-support-ip-waiver-covid-19-vaccines-white-house-2021-05-06/.

[227] “Communication from the European Union to the Council For TRIPS, Urgent Trade
Policy Responses to the COVID-19 Crises: Intellectual Property,” WTO Council
for TRIPS, 4 June 2021, IP/C/W/680.
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m. 31bis hilkmii ¢ercevesinde, ihracatci tilkenin tek bir bildirimle birden
fazla tilkeye ihracat yapabilecegi vurgulanmistur.

Uzerinde heniiz mutabakata varilmadigs igin'?® 6neri halihazirda TRIPS
Konseyi biinyesinde gerceklestirilen toplantilarda goriisiilmeye devam
etmeketedir.

Goruldugi tizere, zorunlu lisans kurumu COVID-19 siirecinde saglik
tirtinleri ve teknolojileri tizerindeki patent haklarinin kaldirilmasina yonelik
tartigmalarda yine tartigmanin merkezini olugturan konu olarak kargimiza
ctkmaktadir. [lgili iiriinler iizerindeki patent haklarinin kaldirilmasinin 6ne-
rilmesinde zorunlu lisansin uygulanmasinda yasanan zorluklarin kurumun
etkinligini azaltmasi belirleyici etken olmustur. Pandemi siirecinde TRIPS teki
istisnalarin iglevselligi ve elverisliligi gercekten tartgilabilir olmakla beraber,
ilgili tirtinler tizerindeki fikri milkiyet haklarinin tamamen kaldirilmasinin;
ileride yasanacak muhtemel bir pandemide AR-GE faaliyetleri gerceklestirme
konusunda ilag sektorii nezdindeki tesviki ciddi sekilde azaltacag,” tekelci
haklar ortadan kaldirilsa bile zaten yeterli veya hic tiretim kapasitesine sahip

230]

olmayan iilkelerin bu durumdan faydalanamayacagi,*” yine patentlerle

beraber know-how bilgileri tizerindeki koruma kaldirilsa bile bu bilgilerin

teknik yoniiniin anlagilmasinin kolay olmamast sebebiyle agiklamanin iglev-
(231)

siz kalacagi®" gibi gerekgelerle etkili bir yol olmadigi da belirtilmektedir.

[228] Marakes Anlasmast m. IX/3 uyarinca olaganiistii hallerde tiye devletlerin dértte tigliniin
mutabakata varmasi sartiyla, iiye devletler Anlasmadan dogan bazi yiikiimliliiklerinden
muaf tutulabileceklerdir.

[229] Mercurio, “COVID-19,” 30; Kianzad/Wested, s. 91.

[230] Garagancea, “Access,” 53. Bununla beraber, yalnizca gelismekte olan veya az gelismis
tilkeler bakimindan degil iiye tilkelerin tamami bakimindan tekelci haklar ortadan
kalkacag icin ilgili iiriinlerin gelismis ticlincii tilkelerdeki jenerik ilag firmalari
tarafindan iiretimi miimkiin olacagindan bu itirazin haklilig1 tarugilabilir. Bkz. Fatou
Diagne Mbaye, Agus Sardjono, “The Patent Sytem During Global Pandemic and the
Access to Medications and Vaccines,” Sriwijaya Law Review 6, no. 1 (2022): 64.

[231

—

Kianzad, Wested, “No-one,” 87. Bu noktada Mercurio 6zellikle know-how bilgilerinin
de paylagilmasini destekleyen C-TAR, MPP gibi uluslararasi girisimlerin halihazirda
varlig1 nedeniyle, ilgili iiriinler tizerindeki fikd miilkiyet haklarinin uygulanmamasinin
mantiklt bir ¢8ziim olmadigini belirtmektedir. Bkz. Mercurio, “COVID-19,” 22-23.
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D) ULKELERIN ZORUNLU LiSANS iSTiSNASINA iLi$KiN BAZI GiRiSiMLERi
1-Yasal Diizenlemeler

Pandemi siirecinde COVID-19’un 6nlenmesi ve tedavisi i¢in ihtiya¢ duyu-
lan mevcut veya gelecekte gelistirilecek ilaglara erisimi artirmak amaciyla,
tilkelerin ulusal diizenlemelerinde zorunlu lisans istisnasinin kullaniminin

kolaylastirilmasina iligkin bazi degisiklikler yaptigr gozlemlenmekreedir.!??

17 Mart 2020°de $ili Temsilciler Meclisi tarafindan kabul edilen 6nergeyle
pandemi halinin zorunlu lisans istisnasinin kullanimini megrulasturmak
icin yeterli bir sebep oldugu belirtilerek Sili hitkiimetine, COVID-19’un
onlenmesi ve tedavisinde kullanilan agilar, ilaglar ve diger her tiirli ilgili tek-
nolojiye iliskin zorunlu lisansa hitkmedebilme yetkisi verilmistir.** Benzer
sekilde 20 Mart 2020°'de Ekvador Ulusal Meclisi tarafindan kabul edilen
onergeyle, COVID-19 tedavisi, teshisi i¢in gerekli ilag ve teknolojilere erigimi
kolaylagtirmak amaciyla Saglik Bakanr’na s6z konusu tiriinler tizerindeki

patentler bakimindan zorunlu lisansa karar verebilme yetkisi verilmistir.**¥

23 Mart 2020'de Fransada, Kamu Sagligi Kanunu'nda yapilan degisik-
likle Fransa Bagbakanr'na kamu sagligini ilgilendiren bir afet durumunda,
afetin 6nlenmesi amaciyla genis yetkiler verilmistir. Bu yetkiler kapsaminda
Fransa Bagbakani halihazirda mevzuatta 6ngoriilen zorunlu lisansa iliskin

[232] DTO’ye iiye iilkeler tarafindan 1 Nisan 2022 tarihi itibartyla, COVID-19 pandemisi
sirecinde fikri miilkiyet haklari ile iligkili alinan tedbirlerin tamamu i¢in bkz. “COVID-
19: Measures Regarding Trade-Related Intellectual Property Rights,” WTO, erisim
2 Temmuz 2022 https://www.wto.org/english/tratop_e/covid19_e/trade_related _

ip_measure_e.htm.

[233] Luis Gil Abinader, “Chilean Chamber Of Deputies Approves Resolution For
Compulsory Licenses For Patents Relating to the Coronavirus Virus,” 17 March
2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.keionline.org/32385.

[234] Luis Gil Abinader: “Legislative Committee in Ecuador Approves Resolution on
Compulsory Licensing of Patents Relating to the Coronavirus,” 20 March 2020,
erisim 2 Temmuz 2022, hteps://www.keionline.org/32429#: - :text=Legislative%20
Committee%ZOin%ZOEcuador%ZOapproves,the%ZOcoronavirus%ZO%ZD%ZO
Knowledge%20Ecology%20International.
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usul ve sartlara uymaksizin, ¢ok daha kolay bir sekilde zorunlu lisansa karar

verebilecektir,?!

25 Mart 2020’de Kanada C-13 sayili Kanun Tasarist'ni onaylamigtir. '3
Kanun ile Kanada'nin Patent Kanunu’nda degisiklik yapilarak, patent
verilmesi konusunda yetkili kisiye; saglik bakaninin talebi tizerine Kanada
hitkiimetine veya saglik bakaninin talebinde gosterdigi tigiincii bir kisiye
patent konusu bulusu kamu sagligina iliskin bir aciliyet halinde tedarik etme
konusunda, lisans verme yetkisi verilmistir. Soz konusu degisiklikte patent
sahibinin menfaatlerinin korunmast icin gerekli 6nlemler de alinmigtir. Buna
gore, patent sahibi lisans karsiliginda lisans bedeli elde edecek, lisans siiresi
stnirlt olacak, patent sahibi lisans konusunda bilgilendirilecek ve lisansin
amaci diginda kullanilmasi halinde patent sahibi yetkili otoriteler nezdinde
hakkini arayabilecektir.

27 Mart 2020 tarihinde Almanya'da Ulusal Onemi Haiz Epidemi Duru-
munda Niifusun Korunmast Hakkinda Kanun kabul edilmis ve bu Kanun
ile Insanlarda Bulasict Hastaliklarin Onlenmesi Hakkinda Kanun'da bazi
degisiklikler yapilmistir. 1 Nisan 2021 tarihine kadar gegerli olacak diizen-
leme ¢ergevesinde, ulusal onemi haiz bir epidemi durumunun ilan edilmesi
halinde, kamu menfaatinin gerektirmesi durumunda Saglik Bakanr’'na patent
haklarini sinirlandirabilme yetkisi verilmistir.®”) Bu degisiklik uyarinca
Saglik Bakani ulusal epidemi hali ile miicadele icin gerekli tbbi tiriinlere
iliskin patentler hakkinda zorunlu lisansa karar verebilecekeir.

[235] Bu konuda bkz. Steven Cattoor, Ine Letten, “Legislative Initiatives on Compulsory
Licensing in Light of COVID-19,” 08 May 2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://
www.lexgo.be/en/papers/ip-it-telecom/intellectual-property-law/legislative-initiatives-

on-compulsory-licensing-in-light-of-covid-19,136382.html.

[236] “Canada: Bill C-13 (An Act Respecting Certain Measures in Response to COVID-19),
Notification of Laws and Regulations Under Article 63.2 of the TRIPS Agreement,”
WTO Council for TRIPS, 23 April 2020, IP/N/1/CAN/30-IP/N/1/CAN/P/19.

[237] “Germany: Act on the Protection of the Population in the Event of an Epidemic
Situation of National Importance,” WIPO, 27 March 2020, erisim 2 Temmuz 2022,
heeps://www.wipo.int/news/en/wipolex/2020/article_0008.html.

[238] Xiangxiu, Wang/Yiying, Wang: Exploring the Compulsory Licensing System for
Pharmaceutical Patents During the COVID-19 Pandemic, JWC 2021, vol. 11, no.
2,s.71.
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16 Mayis 2020'de ise Macaristan'da 40/2020 sayil: bir Kararname yayim-
lamistir.” Bu Kararname uyarinca, Macaristan Fikri Miilkiyet Ofisi kamu
sagligi nedeniyle zorunlu lisansa karar verebilecektir. Kararname'ye gore,
zorunlu lisans, ubbi cihazlar da dahil olmak tizere patent ile korunan tibbi
tirtinler ve bu tbbi triinlerin tiretimi i¢in gerekli her tiirlii ekipman, ara¢
ve usuller hakkinda olabilir. Anilan zorunlu lisans kapsaminda iiretilen
tirtinler yalnizca tilke igi ihtiyaci karsilamak tizere kullanilabilecek olup
ilgili Girtinlerin zorunlu lisans kapsaminda tiretildigi tiriintin paketi tizerinde
agikea belirtilmeli ve patent sahibi tarafindan {iretilen tirtinlerden farkls bir
isaretleme yapilmalidir.

Rusyada ilk olarak 15 Aralik 2020'de Medeni Kanun'da yapilan degisiklik
ile savunma ve tilkenin giivenligine iligkin ¢ikarlarin gerektirdigi durum-
larda zorunlu lisansa hitkmedilebilecegi kabul edilmistir.**”’ Ardindan ise
30 Nisan 2021'de yiiriirlige girmek tizere, Federal Yasa ile yine Medeni
Kanunda degisiklik yapilarak, Federal Hiikiimete aciliyet veya olaganiistii
aciliyet gerektiren diger durumlarda patentlere iliskin zorunlu lisans karar:
verebilme yetkisi tanimistir.**!! Patent sahibine lisans bedeli olarak, lisans
alanin zorunlu lisans kapsaminda bir yil siiresince elde ettigi gelirin %0,5’i
odenecektir.?*? 22 Haziran 2021 de yiiriirliige girecek bir yasa ile de TRIPS
m. 31bis hitkmiine uygun olarak ihracat amaciyla zorunlu lisansa karar

[239] “Hungary: Government Decree 212/2020 (16 May) on Public Health Compulsory
Licences for Exploitation Within Hungary, Notification of Laws and Regulations
Under Article 63.2 of the TRIPS Agreement,” WTO Council for TRIPS, 4 June
2020, IP/N/1/HUN/3-1P/N/1/HUN/P/3.

[240] Osipenko, Natalia, “Russia to Expand Grounds for Granting Compulsory Licenses,”
29 January 2021, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.petosevic.com/resources/
news/2021/01/4419.

[241] “Russian Federation: The Federal Law on Amendments to Article 1360 of Part 4 of
The Civil Code of The Russian Federation, Notification of Laws and Regulations
Under Article 63.2 of the TRIPS Agreement,” WTO Council for TRIPS, 20 January
2022, IP/N/1/RUS/5-1P/N/1/RUS/D/1-IP/N/1/RUS/L/1-IP/N/1/RUS/P/2.

[242] “Russian Federation: Government Approves Nonconsensual Use of Patents in
Emergency Situations,” Library of Congress, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.loc.
gov/item/global-legal-monitor/2021-12-30/russian-federation-government-approves-

nonconsensual-use-of-patents-in-emergency-situations/.

170 Ankara Barosu Dergisi 2023/3



Ahunur ACIKGOZ

verilebilecegi diizenlenmistir®®. Anilan degisikliklerden 6nce Rusyada
yalnizca bagimli patent ve patent konusu bulusun kullanilmamas: halinde

zorunlu lisansa karar verilebilmekteydi. %

Yine, 6 May1s 2021'de Brezilya Senatosu 12/2021 sayili Kanun Tasaris’'ni
onaylamistir.**) Buna gore, iki asamali bir zorunlu lisans siireci dngoriilmiis-
tiir. 1k asamada, bir aciliyet durumu ilan edilmeli ve bu aciliyet durumuna
cevap verebilecek ilgili patentli tirtin ve usullerin bir listesi yapilmalidir.
Ancak, eger ilgili irtin ve usuller halihazirda Brezilya icerisinde usuliine
uygun ve dogrudan arasuriliyorsa veya patent konusu istege bagli lisans
sozlesmelerine konu edilmisse ya da patent kapsamindaki tirtiniin satigt
konusunda seffaf s6zlesmeler varsa bu tiir patentler s6z konusu listeye alin-

246 Tkinci asamada ise otuz giinliik siire icerisinde ilk asamada

mayacakir.!
listeye dahil edilen patentlere yonelik zorunlu lisans karari verilebilecektir.
Zorunlu lisans karsiliginda patent sahibi zorunlu lisans kapsaminda satisa
sunulan tiriinlerden elde edilen net gelirin %1,5’ine karsilik gelen bir lisans
bedeli elde edecektir. Burada ayrica belirtmek gerekir ki, ilgili tasarinin ilk
halinde zorunlu lisansin daha verimli bir sekilde kullanilabilmesi i¢in patent
sahibinin know-how bilgisini, teknik hususlari, biyolojik materyalleri, test
sonuglarini ve ilgili diger verileri de lisans alana sunmasi zorunlulugu 6ngo-
rilmigtii. Bununla beraber, bu husus, uygulanmasinin giigliigii ve tilke iceri-

sindeki AR-GE yaurimlarini azaltacagi gerekgeleriyle kabul edilmemistir.**”

Son olarak belirtmek gerekir ki, pandeminin ila¢ ve diger tibbi malze-
melere olan ihtiyaci kiiresel capta artirmasi nedeniyle, tiye tilkelerin, TRIPS

[243] Vsevolod Tyupa, Anton Bankovskiy, Daria Dzahafarova, “Russia Expands
Grounds for Issuing Compulsory Licences in Healthcare,” 22 June 2021,
erisim 2 Temmuz 2022 https://www.cms-lawnow.com/ealerts/2021/06/

russia-expands-grounds-for-issuing-compulsory-licences-in-healthcare.

[244] Neemesh Chheda, “Russia Compulsory License,” 12 July 2021, erisim 2 Temmuz
2022, http://patentblog.kluweriplaw.com/2021/07/12/russia-compulsory-license/.

[245] Louis Lozouet, “New Compulsory Licensing Rules for Patents in Brazil,” 17 September
2021, erisim 2 Temmuz 2022, hteps://www.mondaq.com/brazil/patent/1111706/

new-compulsory-licensing-rules-for-patents-in-brazil.

[246] Lozouet.

[247] Lozouet.

2023/3 Ankara Barosu Dergisi 171

ITWINVH



HAKEMLI

Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklari Anlagsmasi Cercevesinde ilag Patentlerinde
Zorunlu Lisans ve Covid-19 Doneminde Yasanan Bazi Gelismeler

m. 31bis hitkmiinden ithalatgi tilke olarak yararlanmayacaklarina iliskin
bildirimlerinden vazgegmeleri ve DSO’ye sistemi ithalatgi iilke olarak kul-

[248

lanacaklarini bildirmeleri 6nerilmistir.>®! Oneriye gore, kiiresel bir aciliyet

durumunda, ilgili tilkelerde de bagka tilkelerde tiretilen tibbi tiriinlere ihtiyag

291 oibj sistemden ithalatct iilke olarak yararlanmamak diger

duyulabilecegi
tilkelerin menfaatlerine de aykiri olabilir. $oyle ki; tilkeler ithalat amaciyla
TRIPS m. 31bis’te kabul edilen sistemi kullanarak, diger tilkelerde zorunlu
lisans kapsaminda lisans alan ve tiretim kapasitesine sahip olan tiglincii kisileri
de ekonomik anlamda desteklemis olacaklardir. Nitekim, ilgili tirtinler ithal
edilmezse bu kisiler tarafindan iiretilen tiriinlerin sauldig pazar daralacak,
bu da iiriinlerin fiyatinin artmasina ya da iiriiniin artik {iretilmemesine yol
acacakuir. Bagka bir deyisle, tigiincii tilkelerdeki jenerik firmalarin ekono-
mik anlamda desteklenmesi ve faaliyetlerini devam ettirebilmeleri i¢in bu

tilkelerden ilaglarin ithal edilmesi gerekmekeedir.

[248] “Open Letter Asking 37 WTO Members to Declare Themselves Eligible to Import
Medicines Manufactured Under Compulsory License in Another country, Under
31bis of TRIPS Agreement,” KeinOnline, 7 April 2020, erisim 2 Temmuz 2022,
https://www.keionline.org/32707.

[249] Gergekten de etkin maddeler biiyiik dl¢tide Cin ve Hindistan'da iiretilmektedir.
Bu nedenle birgok iilke ilag ihtiyacini ithalat yoluyla karsilamaktadir.
Ornegin; Birlesik Krallik Ulusal Saglik Sistemi (National Health Service-
NHYS) ila¢ tedarikinin %80-90’in1 yurtdisindan saglamaktadir. Bkz. Ellen
Hoen, “COVID-19 and the Comeback of Compulsory Licensing,” 23 March
2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://medicineslawandpolicy.org/2020/03/
covid-19-and-the-come-back-of-compulsory-licensing/.
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2- Zorunlu Lisans Uygulamalan

COVID-19 déneminde ilk zorunlu lisans 24 Mart 2020’de Israil tarafin-
dan uygulanmistir®”. Bu zorunlu lisansa konu iiriin pandeminin baglarinda
COVID-19 hastaliginin tedavisinde etkili olabilecegi diistiniilen Kaletra
adi altunda satisa sunulan ilaglardir. Patent sahibi AbbVie isimli sirkettir.
AbbVie'nin patentli ilaglart tilkeye yeterli miktarda tedarik edememesi
sonucunda, soz konusu ilaglarin jenerik versiyonlarinin, patent korumasi
olmayan Hindistan'dan'®> ithal edilebilmesi igin Israil Saglik Bakant tarafin-
dan zorunlu lisansa karar verilmistir.”>” Ardindan ise AbbVie, HIV/AIDS
ve coronaviriis tedavisinde kullanilan lopinavir/ritonavir etkin maddeleri

tizerindeki patent haklarini tiim diinyada uygulamayacagini ilan etmistir.>

2020’nin sonlarinda Macaristan'da, yukarida anilan yasa degisikligi cer-
cevesinde Gilead Sirketi tarafindan patentlenen Remdesivir isimli ilaglarin
tiretimi icim Richter Sirketi’ne zorunlu lisans verilmistir.>* Bu zorunlu
lisans kapsaminda Richter, {i¢ bin hastanin tedavisine yetecek miktarda

Remdesivir iiretmistir.[?>>)

Aralik 2020’de Rusyada, lisans vermeyi kabul etmeyen Gilead Sirketi’nin
Remdesivir isimli ilacinin jenerik versiyonlarinin tiretimi i¢in, yine yukarida

[250] MSF Briefing Document, “Compulsory,” 5; Wong, “The Case,” 3.

[251] Ephraim Heiliczer, “Israel’s Generic COVID-19 Drug Licensing Lacks Due Process,”
26 March 2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.law360.com/articles/ 1256783.

[252] Compas Rudinsky, “Intellectual,” 528.
[253] MSF Briefing Document, “Compulsory,” 5.

[254] MSF Briefing Document, “Compusory,” 5. Remdesivir adli ilacin jenerik versiyonun
tiretimine ilk defa Banglades tarafindan 2020 Mayis ayinda izin verilmistir.
Banglades, Doha Deklarasyonu paragraf 7'de az gelismis iilkelere taninan gecis
stiresi sayesinde 2033 yilina kadar ilaglara patent korumasi saglamak zorunda
olmayan iilkelerden birisidir. Bu konuda bkz. Ed Silverman, “First Generic Version
of Gilead’s Remdesivir Will Be Sold by a Bangladesh Drug Maker,” 22 May
2020, erisim 2 Temmuz 2022 https://www.statnews.com/pharmalot/2020/05/22/

gilead-remdesivir-covid19-coronavirus-beximco-patent/.

[255] “Hungary’s Richter Has Manufactured Remdesivir for 3,000 COVID-19 Patients,”
Reuters, 7 October 2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.reuters.com/article/
us-health-coronavirus-remdesivir-richter-idUSKBN26S283.
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anilan yasa degisiklikleri gercevesinde, Pharmasyntez’e zorunlu lisans verilmis-
tir.1”% Gilead, s6z konusu ilaglari yeterli derecede tedarik ettigi gerekgesiyle
karara karst mahkemeye bagvursa da Rusya Yiiksek Mahkemesi, zorunlu
lisans kararinin hukuka uygun olduguna hitkmetmistir.*>”!

Zorunlu lisans 6rneklerinin yani sira COVID-19 déneminde hak sahip-
leri tarafindan istege bagl lisanslarin da verildigi goriilmektedir. Ornegin;
ABD mengeli Gilead Sirketi 2020 Mayis ayinda, Remdesivir'in jenerik
versiyonlarinin tiretimi i¢in Hindistan ve Pakistan'da bulunan bes adet
jenerik ilag firmast ile lisans anlagmast imzalamugtir. Bu lisans kapsaminda
tiretilen ilaglar anlasmalarda belirlenen 127 tilkeye tedarik edilebilecektir.
[lgili iilkeler daha ¢ok az gelismis iilkeler olup Rusya, AB iilkeleri ve Brezilya

gibi tilkelere ilaglarin ihrag edilebilmesi miimkiin degildir.®

Zorunlu lisansa konu edilen bu ilaglarin daha sonra COVID-19 teda-
visinde etkisiz oldugu DSO tarafindan kabul edilmistir.”**” Bu gercevede,
yukarida anilan lisans uygulamalari gecerliligini yitirmis olmakla ve yine bu
girisimlerin tilkeler tarafindan basariya ulagip ulasmadigt ayr1 bir inceleme
konusu olmakla beraber, gerek tilkelerin mevzuat degisiklikleri gerekse bu
mevzuatlar uyarinca gergeklestirilen zorunlu lisans uygulamalari, kurumun,
aciliyet halinde ilaglara erisimi artirmak amaciyla, bagvurulabilecek 6nemli
bir enstriiman oldugunu géstermektedir.

[256] “Russian  Government Issues Its First Health-Related Compulsory
License,” Make Medicines Affordable, 13 January 2021,
erisim 2 Temmuz 2022, https://makemedicinesaffordable.org/

russian-government-issues-its-first-ever-compulsory-license-for-covid-19-treatment/.

[257] “Russian Supreme Court Backs Government In Patent Dispute Over Remdesivir
COVID Treatment,” RFERL, 27 May 2021, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.
rferl.org/a/russia-remdesivir-patent-covid-supreme-court-gilead/31277004.html.

[258] Sohini Das, “Gilead Enters Licensing Pact with 5 Drug Firms in India, Pak for
Remdesivir,” 13 May 2020, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.business-standard.

com/article/companies/gilead-enters-licensing-pact-with-5-drug-firms-in-india-pak-
for-remdesivir-120051300233_1.html.

[259

[t

“Solidarity Therapeutics Trial Produces Conclusive Evidence on the Effectiveness
of Repurposed Drugs for COVID-19 in Record Time,” WHO, 15 October 2020,
erisim 2 Temmuz 2022, https://www.who.int/news/item/15-10-2020-solidarity-

therapeutics-trial-produces-conclusive-evidence-on-the-effectiveness-of-repurposed-

drugs-for-covid-19-in-record-time.
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Ayrica pandemi déneminde, Bolivya, 17 Subat 2021°de, TRIPS m.
31bisten, ithalatg1 tilke olarak faydalanacagini Annex boliimii paragraf
1/b’ye uygun olarak DSQO’ye bildiren ilk iilke olmustur.?® 10 May1s 2021°de
ise Bolivya TRIPS Anlagmasi Annex boliimii paragraf 2/a’ya uygun olarak
DSO’ye bildirimde bulunmugtur.?*) Bu bildirime gore, Bolivya iiretim
kapasitesine sahip olmayip on bes milyon doz COVID-19 asist ithal ecmek
istemektedir. 11 Mayis 2021°de Kanada mengeli Biolyse Sirketi TRIPS m.
31bis gergevesinde talep edilen agilari {iretme ve ihrag etme kapasitesine
sahip oldugunu ve istege bagli ya da zorunlu lisans elde etmesi halinde ilgili
tirtinleri Bolviya'ya ihra¢ edebilecegi konusunda Bolivya ile anlagmustir.
Biolyse s6z konusu agilari tiretme ve ihra¢ etmek i¢in patent sahibinden lisans
almayi talep etse de patent sahibi bu teklifi kabul etmemistir.? Dolayisiyla,
Biolyse’in talep edilen agilart Bolivya'ya ihra¢ edebilmesi icin Kanadada
zorunlu lisansa hitkmedilmesi sarttir. Tipki Ruanda 6rneginde oldugu gibi,
Kanada mevzuatinda zorunlu lisansa hitkmedilebilecek ilag listesi sinirli bir
sekilde belirlendigi icin Bolivya tarafindan talep edilen ilaglarin ihraci ama-
ctyla zorunlu lisans elde edilmesi yine Kanada'nin ulusal diizenlemelerinde
degisiklik yapilmasini gerektirmektedir.?® Tespit edebildigimiz kadariyla
bu konuda heniiz bir gelisme yasanmamigtur.

[260] “Notification of Intention to Use the Special Compulsory Licensing System As An
Importing Member, Notification Under the Amended TRIPS Agreement,” WTO
Council for TRIPS, 19 February 2021, IP/N/8/BOL/1. Belirtmek gerekir ki, 2007
yilinda Ruanda tarafindan bu bildirim yapilmamistir. Nitekim Ruanda, Bolivya'nin
aksine BM’nin az gelismis tilkeler listesinde oldugu i¢in Ruanda’nin Annex paragraf
1/b gergevesinde bildirim yapmasina gerek yoktu.

[261] “Notification of Need to Import Pharmaceutical Products Under the Special
Compulsory Licensing System, Notification Under the Amended TRIPS Agreement,”
WTO Council for TRIPS, 11 May 2021, IP/N/9/BOL/1.

[262

—

“Bolivia and Biolyse Sign Landmark Agreement for Export of COVID-19 Vaccines,”
CISION, 12 May 2021, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.newswire.ca/news-
releases/bolivia-and-biolyse-sign-landmark-agreement-for-export-of-covid-19-
vaccines-832670191.heml.

[263

=

Detayli olarak bkz. Muhammad Zaheer Abbas, “Canada’s Political Choices Restrain
Vaccine Equity: The Bolivia-Biolyse Case,” South Centre Research Paper 136 (2021):
9, erisim 2 Temmuz 2022, https://www.southcentre.int/wp-content/uploads/2021/09/
RP136_Canadas-Political-Choices-Restrain-Vaccine-Equity-The-Bolivia-Biolyse-
Case_EN-1.pdf.
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17 Mayis 2021de ise Antigua ve Barbuda tilkesi TRIPS m. 314is’ten,
ithalatgi tilke olarak faydalanacagini Annex boliimii paragraf 1/b’ye uygun
olarak DSO’ye bildirmistir.?* Yine tespit edebildigimiz kadartyla bu konuda
da heniiz bir gelisme yasanmamustur.

SONUC

[laglarin patent ile koruma altina alinmast 1995 yilinda TRIPS Anlas-
mast imzalanana kadar tilkeden iilkeye farklilik gostermekteydi. Paris
Sozlesmesi’nin fikri miilkiyet haklarinin diizenlenmesi konusunda taraf
devletlere genis bir takdir yetkisi tanimasi, ozellikle az gelismis ve gelismekte
olan iilkelerin, kamu saghg: endiseleriyle, ilaglar1 patentlenebilir buluglar
kapsamina dahil etmemesine yol agmustir. Giiglii fikri miilkiyet korumasini
destekleyen gelismis tilkelerin girisimleri sonucunda imzalanan ve koruma
bakimindan asgari standartlart belirleyen TRIPS Anlagsmast ile DTO’ye
tiye tilkeler, ilaglara da patent korumasi saglanmasi konusunda yiikiimliiliik
altina girmislerdir. Bu ytikiimliiliik, az gelismis tilkeler bakimindan 2033
yilina kadar ertelenmis olmakla beraber, TRIPS’in su an i¢in diinya {izerinde
patentli ilaglarin sayisini artirdig1 yadsinamaz.

Gelismis tilkelerin girigimleri sonucunda imzalanmis olsa da TRIPS’in
bireysel ve toplumsal menfaatler arasindaki dengeyi temin edecek sekilde
inga edildigi goriilmektedir. Bu bakimdan TRIPS m. 7 ve 8 dengeyi tesis
eden genel hiikiimler olarak karsimiza ¢itkmaktayken patentler bakimindan
TRIPS m. 30 ve 31 hiikiimleri patentli ilaca erisimi arturmak amaciyla
basvurulabilecek 6nemli istisna hiikiimleri olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

Paris Sozlesmesi’ndeki diizenlemenin aksine, TRIPS m. 31°de {iye iilkelerin
zorunlu lisansa hitkmederken uymasi gereken asgari sartlar belirlenmistir.
Belirtmek gerekir ki, TRIPS tiye devletleri mevzuatlarinda zorunlu lisans
istisnasina yer verme yiikiimliiligii altina sokmadig: gibi zorunlu lisansa
basvurulabilecek nedenleri belirleme konusunda da iiye tilkeleri serbest
birakmistir. Bununla beraber, 6zellikle patentli bulusun kullanilmamasi
ve patent konularinin bagimliligi durumlarinin tiye devletler tarafindan
zorunlu lisansa yol agabilecek nedenler arasinda diizenlendigi goriilmektedir.

[264] “Notification of Intention to Use the Special Compulsory Licensing System As An
Importing Member, Notification Under the Amended TRIPS Agreement,” WTO
Council for TRIPS, 17 May 2021, IP/N/8/ATG/1.
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TRIPS m. 30’in zorunlu lisansin i¢ pazar ihtiyacini kargilamak tizere
verilebilecegini 6ngéren f bendinin, ilaglar bakimindan hi¢ veya yeterli
tiretim kapasitesine sahip olmayan iilkelerin zorunlu lisans kurumundan
verimli bir gekilde faydalanabilmesine engel oldugu itirazlari az gelismis ve
gelismekte olan tilkeler tarafindan siklikla dile getirilmekteydi. Bu sorun,
gelismis ve gelismekte olan tilkelerin Anlagma’ya iliskin yorum farkliliklarini
ortadan kaldirmak tizere ilan edilen, TRIPS’in ilk kez kamu saglig 1s181nda
yorumlandigt Doha Deklarasyonu’nun altinct paragrafinda vurgulanmis-
tr. Ardindan eczacilik iriinleri bakimindan ihracat amaciyla da zorunlu
lisans karari verilmesini miimkiin kilan Paragraf 6 karari kabul edilmis ve
bu karar Anlasma’ya TRIPS m. 31bis hitkmii olarak eklenmis ve hiikiim
gerekli ulusal onaylamalarin akabinde 2017°de yiiriirlige girmistir. Benzer
sekilde hitkiim tiye tilkeleri mevzuatlarinda ihracat amaciyla zorunlu lisansa
yer verme konusunda yiikiimlii tutmamakta yalnizca bu yénde bir zorunlu
lisansa karar verilmesi halinde uyulmasi gereken yontemi belirlemektedir. Bu
itibarla da, az gelismis ve gelismekte olan tilkelerde ilaglara erigimi artirmak
hala tiye devletlerin mevzuatlarinda bu kuruma yer verip vermeme tercih-
lerine bagli olarak degisecektir.

TRIPS m. 31bis hitkmii ¢ok fazla ustli islem gerektirmesi, uygulanma-
stnin uzun zaman almasi ve masrafli olmasi sebebiyle siklikla elestirilen bir
hiikiim olmustur. Gergekten de, hiikiim ihracat amaciyla yalnizca bir defa
kullanilmis ve sonug elde edilmesi yaklasik ti¢ yilt almustir.

Tarihsel siire¢ incelendiginde sermayenin yogunlastii ve patent sayisinin
fazla oldugu gelismis tilkelerin zorunlu lisans kurumuna ihtiyatl bir sekilde
yaklastig1 goriilmektedir. Bu noktada 6zellikle, zorunlu lisansin, ilag sekto-
riinde, olduk¢a maliyetli ve uzun soluklu AR-GE faaliyetleri gerceklestirme
konusundaki tesviki azaltacagi endisesi 6n plana ¢cikmaktadir. Bu ve benzeri
endiseler, gelismis tilkelerin, zorunlu lisans kurumuna bagvuran ti¢iincii
tilkeleri caydirma amaciyla, bazi yapurim tehditlerine bagvurmasina yol
agmakrtadir. S6z konusu yaptirim tehditlerinin zorunlu lisansin etkin bir
sekilde kullanilmasi 6niinde ciddi bir engel olusturdugu ifade edilmektedir.
[lave olarak, ilaglarin ve agilarin iiretimi icin gereken know-how bilgisinin
zorunlu lisans ile elde edilememesi ve siirecin isletilmesinin masrafli ve
kiilfetli olmasi da zorunlu lisansin verimli bir sekilde kullanilamamasina
yol agmaktadir.
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COVID-19 pandemisi sonucunda kiiresel ¢apta ilag tedarikinde sikintilar
yasanmast patent haklari ve zorunlu lisans tartigmalarini da yeniden giindeme
getirmigtir. Her ne kadar verimli ve islevsel bir sekilde kullanilamayacag:
siklikla dile getirilse de, zorunlu lisans pandemi doneminde patentli ilaglara
erisimi artirmak agisindan tilkelerin giindeminde olan bir istisna olmustur.
Bu dénemde, bir¢ok iilkenin, zorunlu lisans istisnasinin kolay bir sekilde
kullanilabilmesi i¢in, mevzuatunda giincellemeler yapug goriilmektedir.
Yine bu donemde, (Ruandadan sonra) Bolivya TRIPS m. 314is hitkmii
aracitligryla ilag ithal etmek isteyen ikinci tilke olmugtur. Ancak bu ¢alismanin
yapildig tarihte talep edilen ilaglart Bolivya'ya ihrag etmek amaciyla zorunlu
lisans verdigini DTO’ye bildiren bir iilke heniiz olmamistir. Pandeminin
aciliyet gerektiren bir durum oldugu ve Bolivyanin 17 Subat 2021°deki
bildiriminden itibaren yaklagik bir buguk yil gectigi distintildiigiinde, az
gelismis ve gelismekte olan tilkelerde ilaglara erisimi artirmak amaciyla TRIPS
m. 31bisin etkili ve verimli bir ydntem olmadigina iliskin elestirilere hak
vermemek miimkiin degildir.
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