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DiICLE AKADEMI DERGISI

Patent Hakki-Saghk Hakki Catismas1 Baglaminda ila¢ Patenti:

Anayasa Mahkemesi ve Hint Yiiksek Mahkemesi’nin Novartis Kararlar

Ahmet TURKMEN!

OZET

Yirminci yiizyilda gelisme goOsteren patent hakkinin ilaglari da kapsamina almasi
oldukca yeni bir durumdur. Ilag ve benzeri iiriinlerin hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir
bulus olmasi yoniiyle bazi problemler giin yiiziine ¢ikar. Bunlardan biri, 6zellikle ilaca erisimde
giiclik yasayan fakir iilke insanlarimin saglik hakki ile “big pharmacy” olarak nitelenen
uluslararasi ilag sirketlerinin ticari menfaatleri ve dolayisiyla patent haklarinin karsi karsiya
gelmesidir. Sorunun ¢dziimiinde dengeleyici yaklagimlar 6n plana ¢ikar. Nitekim etik degerler
vurgusunun bulundugu birgok akademik ¢alisma bu yaklasimlarin altini ¢izmektedir.
Kanaatimizce dengeleyici yaklasimlardan ziyade ilacin patente konu olmasinin kokten

sorgulanmas1 ve yeni bir diizlemin hayata ge¢irilmesi kaginilmazdir.

Bu calisma, 2013 yilinda Hint Yiiksek Mahkemesi tarafindan verilen Novartis Karari
ile 2018 y1linda Tiirk Anayasa Mahkemesi tarafindan verilen Novartis Karari’n1 yukarida bahsi
gecen catismay1 vurgulayarak ele alma cabasi giitmektedir. Mezkur kararlarda hukuki ihtilaf
konusu olan patent ayni ilaca aittir. Glivec 1simli bu kanser ilacinin patent siiresini uzatma talebi

iki tilkenin de hukuk sistemi tarafindan kabul edilmemistir.
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ABSTRACT
Drug Patent in the Context of Conflict of Patent Right-Health Rights:
Novartis Decisions of the Constitutional Court and Indian Supreme Court

It is quite a new situation that the patent right, which has developed in the twentieth
century, also covers medicines. Some problems arise as medicines and similar products are an
invention used in the treatment of diseases. One of them is the confrontation between the right
to health of the people of poor countries, who have difficulties in accessing drugs, and the
commercial interests and therefore the patent rights of international pharmaceutical companies,
which are described as "big pharmacy". Balancing approaches come to the fore in the solution
of the problem. As a matter of fact, many academic studies with an emphasis on ethical values
underline these approaches. In our opinion, In our opinion, it is inevitable that the drug patent

is fundamentally questioned and a new level is implemented rather than balancing approaches..

This study attempts to address the Novartis Decision issued by the Indian Supreme
Court in 2013 and the Novartis Decision issued by the Turkish Constitutional Court in 2018,
emphasizing the above-mentioned conflict. The patent, which is the subject of legal dispute in
the aforementioned decisions, belongs to the same drug. The request to extend the patent period

of this cancer drug called Glivec has not been accepted by the legal systems of both countries.

Keywords: drug patent, right to health, big pharmacy
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A. Konunun Onemi ve Giincelligi:

Diinyamiz, Cin’in Wuhan Kenti’nde ilk Covid-19 vakasinin agiklandigi giinden bu yana
kiiresel hale gelen bir salgin hastalikla miicadele etmektedir. Cin ve Avrupa iilkeleri basta
olmak tizere, gelistirilen asilarin tedarikinde ise ¢esitli giicliikler yasanmaktadir. S6z konusu
saglik olunca daha da tartismali hale gelen patent hakkinin sorunun kaynagi oldugu cesitli
cevrelerce disiiniilmektedir. O kadar ki, aralarinda bir¢ok bilim insaninin da bulundugu
“patents kill” (patentler oOldiirtir) isimli organizasyon salgin hastalikla etkin miicadele

edilememesini ilag/as1 endiistrisinin kendi karmi dncelemesine dayandirmaktadir.?

Pandemiyle birlikte 6nemi bir kez daha ve agik bir bicimde giindeme gelen ilaclarin
patent hakkimnin konusu olmasi neredeyse basindan itibaren tartismalidir (Ozcan Biiyiiktanir vd.,
2012). Oyle ki ilaglarin patent kapsamina alinmasinin uluslararasi sdzlesmesel dayanagi olan
TRIPS’in imzalanma siireci buna en giizel 6rnektir (Ertan, 2012). Tedavi amagl kullanilan
ilaglarin patente konu olmasinin 6zellikle refah diizeyi diisiik iilkelerde ilaca ve dolayisiyla
saglik hakkina erisim hususunda yol acacagi sorunlar daima dile getirilmistir (Semin, 1998)

(Ozcan Biiyiiktanir vd., 2012).

Hal boyleyken, Hint Yiksek Mahkemesi ve Tiirk Anayasa Mahkemesi tarafindan ilki
2013, ikincisi 2018 yillarinda olmak {izere hilkkme baglanan Novartis kararlar1 oldukca dikkat
cekicidir. Zira her iki karara konu hukuki ihtilaf da ila¢ sektdriinde faaliyet yuriten Novartis
sirketine ait Glivec isimli ilacin patentine iliskindir. Bu baglamda miilkiyet hakki kapsaminda
patent hakki ile saglik hakki kapsaminda ilaca erisim hakkinin ¢catismasi s6z konusu olmaktadir.

Bu ¢alismada, bahsi gecen ¢atisma s6z konusu kararlar Gizerinden mercek altina alinacaktir.

B. Genel Olarak ilac Patenti

Hukuk diinyas1 agisindan, ilaglarin patent hakkindan yararlanabilmesi hadisesi ve
bundan kaynakli hukuki ihtilaflar son derece yenidir (Huysal, 2009). ilag patenti, genel olarak
fikri miilkiyet haklarin1 diizenleyen TRIPS’le beraber uluslararast bir hukuki rejime
kavusmustur (Ersdz Secer & Sar, 2019). ilacin patente konu olmasi, bulus sahibinin fikri
miilkiyet haklari ile ¢esitli hastaliklara diigar olmus insanlarin ilaca erisim hakkini kars1 karsiya
getirir (Correa, 2001). Bu ikisi arasinda bir dengenin gozetilmesi gerektigi akademik litaretiirde
siklikla dile getirilmistir (Bak, 2011; Ozcan Biiyiiktanir, 2012). Ancak somut durum

2 Daha detayl bilgi igin bkz.: www.patents-kill.org
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gostermektedir ki bir denge kurulmasindan ziyade, mevcut diizlemin kaldirilip yeni bir
diizlemin kurulmasi gerekmektedir. Zira agsagida incelenecek kararlarda oldugu gibi, 6zellikle
6lumcul hastaliklarla miicadele eden insanlar biiyiik ilag sirketlerinin patent korumasi altindaki
yuksek maliyetli ilagclara mahkum olmaktadir. Buna karsin Hindistan gibi baz1 iilkelerde ise
TRIPS’in ilaca erisimi engelleme ihtimali bulunan hiikiimlerini esnetme yoluna gidilmistir.

Ozellikle Jenerik ilag iireticisi firmalarin 6niinii agmak bu yollardan biridir (Ertan, 2012).

C. Tiirk Hukukunda fla¢ Patentinin Kisa Tarihcesi

Ilaglarm patent konusu olmasina miisaade etmeyen 1879 tarihli ihtira Berat1 Kanunu
1995 yilina kadar iilkemizde gecerliligini korumustur. 1995 yilinda Tiirkiye’nin Diinya Ticaret
Orgiitii'ne iiye olmasinin akabinde TRIPS Sozlesmesi’ni onaylamasi ve onun da ardindan
Avrupa Patent Anlagsmasi’na liye olmasiyla i¢ hukukumuz ilaglarin patent korumasi altina
alinmasina miisait hale gelmistir (Ozcan Biiyiiktanir, 2012). Tiirkiye nin uzun yillar boyunca
ilag patentine izin vermemesi saglik hakki bakimindan dikkate sayandir (Suluk, 2014). Ne var
ki doksanli yillarin degisen ticaret paradigmasiyla beraber olusan iklimde DTO’ye iiye olan
tilkemiz, TRIPS miizakerelerinde tartigmaya agtig1 tek konu ilag¢ patenti olmasina ragmen bahsi
gegen patenti kabul etmek ve uygulamak durumunda kalmistir (Suluk, 2014). Bu kapsamda
ilaglara iliskin patent uyusmazliklar1 derece yargilamasinda patentin hiikiimsiizligi vb.
ihtilaflar tizerinden goriilmekle beraber, miilkiyet hakki kapsaminda patent hakki bir temel hak
olarak Anayasa Mahkemesi’nin Oniine bireysel basvuru yoluyla da gelmektedir. Nitekim

asagida incelenecek olan bireysel basvuru karari bunun bir 6rnegidir.

D. Patent Hakki-Saghk Hakki Catismasi

Temel haklar zaman zaman ¢atisir (Kamm, 2001). Haklarin ¢atismasi durumunda nasil bir
¢oziim benimsenecegi noktasinda gesitli yaklasimlar 6ne ¢ikar (Mendonca, 2017). Bunlardan
en yaygini dengeleyici yaklasimdir (Kdkiisari, 2020). Buna gore iki temel hak ¢atistiginda ikisi
arasinda makul bir denge gdzetilerek sorunun ¢dziilmesi yeglenir (Ozgelik, 2020). Calismamiz
Ozelinde ortaya atilacak iddia ve ele alinacak iki karar dengeleyici yaklasimin patent hakki-
saghik hakki catigmasinda benimsenmesinin dogru olmayacagi yoniindedir. Zira ¢atismaya
konu temel haklarin 6zneleri arasinda bariz bir “orantisizlik” durumu s6z konusudur. Soyle ki
bir tarafta ekseriyetle fakir iilke vatandaslarinin 6znesi oldugu ilaca erisim ve dolayisiyla saglik
hakki, diger tarafta ise uluslararasi ve belki de uluslariistii olarak nitelenebilecek devasa ilag

sirketlerinin patent ve dolayistyla miilkiyet hakki ¢atigir.
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Ozneler arasinda makul bir orantinin bulundugu durumda dengeleyici yaklasimi
benimsemek tercih edilebilir. Ancak bariz bir oransizligin bulundugu durumda haklar ¢catigmasi
probleminin nasil ¢oziimlenecegine dair farkli bir tutumun benimsenmesi bir zorunluluk olarak
ortaya ¢ikar. Devasa ilag sirketlerinin patent hakkindan yararlanmasi halinde ilaca erisimde
giicliik yasayacak olan insanlarin saglik hakkindan yararlanmasi nasil miimkiin olacaktir? Bu
sorunun ¢6zimu “onceleyici yaklagim™1 tercih etmekle miimkiindiir. Buna gore, saglik hakkinin
Oncelenmesi sarttir. Zira ilaca erisemeyen ve dolayisiyla saglik hakkindan mahrum kalan
Oznelerin bunun neticesinde yoksun kalacaklari sey yasamlaridir. Diger yanda, yoksun
kalinacak sey ise bir miktar daha kardir. Dolayisiyla birinci 6zne i¢in bu ¢atigma bir varlik-
yokluk miicadelesidir. Ikinci 6zne olan ilag sirketleri icin ise daha az kar elde etmekten Steye

gitmeyecektir (Yar, 2017).

Ozetle sdylemek gerekirse, mevcut patent hakki rejimi her ne kadar uluslararasi bir
konsensiisle meydana getirilmis gibi goriinse de insan haklar1 diislincesinin dogasina pek de
uygun degildir. Nitekim asagida incelenen kararlar bunu sadece bir ila¢ sirketinin kanser
hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaca yonelik tutumunda gosterir. Yukarida vurgulandigi
tizere en azindan buradaki haklar c¢atigmasinin ¢oziimii saglik hakkinin Oncelenmesini
gerektiren bir yaklasimla miimkiindiir. Tiitk Anayasa Mahkemesi ve Hint Yiiksek

Mahkemesi’nin Novartis Kararlar1 bunu teyit etmektedir. Simdi kararlar1 inceleyebiliriz.

E. Anayasa Mahkemesi’nin Novartis Karari
Anayasa Mahkemesi’nin 14 Kasim 2018 tarihli Novartis Karar1®’nin igerigini aktarmadan
once, bu karara giden siireci kisaca Ozetlemekte fayda gormekteyiz. 1996 kurulus tarihli
Novartis Sirketi timor tedavisinde kullanilmak iizere Glivec ilact i¢in 2003 yilinda Avrupa
Patent Ofisi’ne patent bagvurusunda bulunmus ve bagvurusu Ofis tarafindan 2007 yilinda kabul
edilerek ilaca patent verilmistir. Sirketin Avrupa Patent Sozlesmesi kapsaminda Avrupa
patentinin Tiirkiye’de de gecerli olmasi i¢in Tiirk Marka ve Patent Kurumu’na yaptigi bagvuru

da yine ayni1 yil icerisinde kabul edilip tescil islemi gergeklestirilmistir.

Yapilan tescil isleminden sonra bir Tiirk firmas1 2008 yilinda patentin hiikiimsiizligii ve
sicilden terkini istemiyle Istanbul 2. Fikri ve Sinai Haklar Mahkemesinde Novartis aleyhine
dava agmistir. Firma, dilek¢esinde patente konu maddenin “teknigin bilinen durumuna dahil

oldugu” ve 1992 ile 1998 yillarinda diinya genelinde tescil edilen patentlerde ac¢iklandigini

3 Karar igin bkz.: https://www.anayasa.gov.tr/media/3775/2015-11867.pdf (Cevrimici) son erigim tarihi: 17 Mart
2021. Novartis AG Bagvurusu, No: 2015/11867, Karar Tarihi: 14.11.2018.
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belirtmistir. Ayrica maddenin l6semi tedavisinde kullanimi1 ve dozajlarinin yeni olmadigini,
ilaglarin kullanim dozajlarina gore tablet hazirlanmasinin bulus olarak kabul edilemeyecegini

One stirmiistiir.

Novartis ise farkli formlarin daha 6nce tescil edildigini kabul etmis ancak dava konusu
patentin hastalar tarafindan rahatlikla alinabilecek giinliikk dozaj miktarin1 temin ederek bu
alandaki oral dozaja yonelik “ihtiyaci karsilayan bir bulus” oldugunu savunmustur. Ayrica
sirket patentin inceleme raporunun EPO tarafindan hazirlandigini, sanayiye uygulanabilir ve

teknigin bilinen durumunu asar nitelikte oldugunun tespit edildigini belirtmistir.

Bunun tizerine Mahkeme bilirkisi raporu almis ve raporda dozaj sekillerinin patentte tarif
edilen yontemlerle tiretiminin “teknigin bilinen durumunu agsmadigi, yenilik ve bulus 6zelligi
icermedigi” tespit edilmistir. Novartis rapora itiraz edince ayni heyetten ek rapor talep

edilmistir. Ek raporda da heyet ilk rapordaki tespitini detaylandirarak tekrarlamistir.

Mahkeme bu bilirkisi raporlarini da esas alarak 24/1/2013 tarihinde davanin kabuliiyle
patentin hiikiimsiizliigiine ve sicilden terkinine karar vermistir. Novartis karar1 temyiz etmis
ancak Yagitay 11. Hukuk Dairesi de 17/9/2014°de karar1 onamistir. Karar diizeltme istemi de
reddedilen sirket 16/7/2015 tarihinde AYM’ye bireysel basvuruda bulunmustur.*

Sirketin yaptig1 bireysel basvuruyu karara baglarken AYM ilk olarak olay tarihinde
yiirtirliikkte olan ve fakat 2016 tarihli 6769 sayili Smai Miilkiyet Kanunu’yla yiirtirliikkten kalkan
551 sayih KHK’nin patentle ilgili hiikiimlerine atif yapmustir. Ardindan Yargitay
ictihatlarindan iktibaslar yaptiktan sonra Tiirkiye’nin de taraf oldugu Avrupa Patent
Sozlesmesi’'nden bahsetmis ve atif yapilan sézlesme maddeleriyle Avrupa patentinin {iye
devletler nezdinde etkisi ve sartlarma vurgu yapmis ve son olarak AIHS P1-1’e deginmistir.
Degindigi AIHM Kkararlariyla fikri miilkiyetin AIHS kapsaminda korunduguna dikkat
cekmistir.

AYM aktarimina gore basvuru dilek¢esinde Novartis kisaca Avrupa’da gecerli olan

patentin Tirkiye’de gegerli olmamasinin agiklanabilir bir yoniiniin olmadigini, bilirkisilerin

4 Novartis Sirketi ayrica bilirkisilerin gercege aykiri rapor diizenledikleri gerekgesiyle 7/9/2012 tarihinde Istanbul
1. Fikri Sinai Haklar Hukuk Mahkemesinde tazminat davasi agmig, Mahkeme 24/9/2012’de talep asil davada ileri
stiriilmeliydi diyerek dava sart1 yoklugundan davay reddetmistir. Bu karar da sirket tarafindan temyiz edilmis ve
Yargitay 11. HD karar1 diizelterek onamistir. Sirketin karar diizeltme talebi yine reddedilmis ve Novartis 22/9/2015
tarihinde bu kararla ilgili de bireysel bagvuruda bulunmustur. Fakat Gergege aykir bilirkisi raporu diizenlendigi
gerekgesiyle adil yargilanma hakki ihlali iddiasiyla yapilan bu basvuru 30 giinliik siire kagirildig: igin siire agimi1
nedeniyle mahkemece kabuledilemez bulunmustur.
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gercege aykiri raporlar diizenledigini, Yargitay’in temyiz ve karar diizeltme asamalarindaki
kararlariin yeterli gerekce igermedigini ve son olarak bilirkisilere actig1 tazminat davasinin da

haksiz yere reddedildigini ifade ederek miilkiyet hakkinin ihlal edildigini ileri stirmiistiir.°

AYM Novartis’in adil yargilanma hakki ihlali iddiasinin bir simai hak olan patentin
hiikiimstizliigline karar verilmesi yoniindeki miidahale kapsaminda gecersiz oldugunu zira
midahalenin esas itibariyle miilkiyet hakkini ilgilendirdigini ifade etmistir. Ayrica adil
yargilanma hakkinin sikayet edilen giivencelerinin miilkiyet hakkinin usul boyutunda ele
alinabilecegini de belirtmekle beraber iddia agik¢a dayanaktan yoksun olmadigi ve bagka

gerekce olmadigi i¢in basvuruyu kabuledilebilir bulmustur.

Esas hakkindaki incelemesinde AYM somut olay kapsaminda Novartis yoniinden miilkiin
mevcut oldugunu ifade etmistir. Olayda kamu miidahalesi bulunmayip 6zel kisiler arasi
uyusmazlik oldugu icin devletin pozitif yilikiimliiliigli yoniinden inceleme yapilacagini
belirtmistir. AYM miilkiyete iliskin birtakim genel ilkelere atif yaptiktan sonra Somut olaydaki
yargl karariyla hiikiimsiiz kilinan patentten bahsetmis ve taraflarin g¢atisan menfaatleri
bulundugunu dile getirmistir. Patent konusu tiriiniin bulus niteliginde olmamasi durumunda
tictincii kisilerin hak ve menfaatlerinin olumsuz etkilendigine dikkat ¢ekmistir. AYM’ye gore
somut olayda miilkiyetin korunmasi bakimindan énem tasiyan husus ilgili taraflar arasindaki
menfaatler dengesinin etkili bir hukuki mekanizma kurma yiikiimliiliigii cercevesinde saglanip

saglanmadigini tespitten ibaret bulunmaktadir.

AYM’ce Avrupa Patent Sozlesmesi’nin ilgili hiikiimlerine deginilerek tescil edilen
patentin diger iilkelerde gecerliligi ve hiikiimsiiz kilabilirligi meselesi ifade edilmis ve
AYM’nin bilirkisi raporunun igerigini irdeleme gorevi bulunmadigi belirtilmis ve usul
yiiklimliiliikleri yoniinden yapilan incelemede Novartis’in iddia ve itirazlarini agik bir sekilde
yargilama boyunca ortaya koyma imkanina sahip oldugu ve bu yargilama sonucunda anilan

kararlarin keyfi ve ongoriilemez nitelikte olmadig1 degerlendirilmistir.

5 Bakanlik gériisiinde patentin miilk kapsaminda oldugu ve miidahalenin miilkiyet kullammmin kamu yararma
kontroll gercevesinde degerlendirilmesi gerektigi belirtilmistir. Novartis cevap dilekgesinde salt miilkiyet
hakkinin degil adil yargilanma hakkinin da ihlal edildigini iddia ettiklerini belirtmis ve miilkiyet hakkinin ihlalinin
adil yargilanma hakk1 kapsamindaki giivencelerin ihlali neticesinde vuku buldugunu dile getirmistir. Sirket tekrar
Avrupa Patent Ofisi’yle ulusal mahkemelerin farkli sonuglara varmasindan yakinmis, bilirkisi raporu hususuna bir
kez daha deginerek son olarak da karar1 veren hakimlerin bazilar1 hakkinda baska suglardan gozalt1 kararlar
verildigine dikkat ¢ekmistir.
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Son olarak AYM Patent hakkinin kapsaminin belirlenmesi yoniinden  kamu
makamlarimin genis bir takdir yetkisinin oldugunu belirtmis ve patentin kanunda 6ngdrulen
kosullart saglamadigr gerekcesiyle hiikiimsiiz kilindigi somut olayda miilkiyet hakkina iligkin
devletin pozitif yiikiimliiliikklerinin yerine getirildigi sonucuna varmistir. AYM agiklanan tiim
bu gerekgelerle AY 35°de giivence altina alinan miilkiyet hakkinin ihlal edilmedigine karar

verilmesi gerekir diyerek olayda miilkiyet hakki ihlali bulunmadigina karar vermistir.
F. Hint Yiiksek Mahkemesi’nin Novartis Karari

Calismamizin bu boliimiinde Hint Y iksek Mahkemesi’nin 1 Nisan 2013’te vermis oldugu

6

Novartis Karar’'m® inceleyecegiz. incelememizi yapmadan once Hindistan’in TRIPS

seriiveninden kisaca bahsetmekte yarar goriiyoruz.

TRIPS oOncesinde ilaglara patent korumasi saglanmasina izin vermeyen Hindistan
hiikiimeti bu yolla Hint jenerik ilag iireticilerinin Oniinli acarak ilacin daha az maliyetle
uretilmesini ve ilaca erisimi kolaylastirmay1 hedeflemekteydi. Hindistan’in 1995 yilinda
DTO’ye iiye olmasiyla birlikte 10 yil igerisinde hukukunu TRIPS’e, dolayisiyla ilag patentini
miimkiin kilan anlayisa uyumlu hale getirmesi kararlastirilmistir. Bu kapsamda Hint
Hukuku’nun DTO’niin fikri miilkiyet korumasi i¢in ngérdiigii minimum standartlara riayet
etmesi gerekmekteydi. Nihai olarak 1 Ocak 2005’te TRIPS’in tanidig1 gegis siiresi dolmus ve
ilagta patent korumasi Hindistan’da baslamigtir. Hindistan Yiiksek Mahkemesi’nin Novartis

Kararinin 6ncesindeki siirecte ise vakalar su sekilde cereyan etmistir:

Hindistan’da ila¢ patentinin miimkiin olmadig1 dénemde diinyanin farkli {ilkelerinde
Glivec imatinib ilact i¢in patent sahibi olan Novartis Sirketi, 1997 yilinda ayni ilacin imatinib
mesilat” formunu imal ederek ikinci patent igin Hindistan dahil diinyanin farkli iilkelerinde
patent bagvurusunda bulunmugstur. Bu donemde Hindistan yukarida bahsettigimiz tizere TRIPS
kapsaminda gegis siirecinde oldugu icin Novartis’in patent bagvurusu 2005 yilina kadar

bekletilmistir.?

6 Karar igin bkz.: https://main.sci.gov.in/jonew/judis/40212.pdf (Cevrimigi) son erigim tarihi: 17 Mart 2021.
Novartis AG versus Union of India and Others, Civil Appeal Nos. 2706-2716, 01.04.2013.

" Bu formun bir 6énceki formdan tek farki biyo-ayarlanim olarak adlandirilan bir ilacin alinmasindan sonra
etkinlesmesi gereken siirenin yiizde 30 oraninda diismiis olmasidir. Bunun digindaki etkileri bakimindan bir 6nceki
formundan herhangi bir farki bulunmamaktadir.

8 Ancak bu siirecte Hindistan jenerik ilag firmalar1 Glivec’in bu formunu patentli versiyonundan sadece yiizde 10
ucuza sattig1 i¢in Novartis Sirketi’nin hiikiimete yaptig1 fikri miilkiyet baskist sonucunda Ozel Pazarlama Haklar1
(Exclusive Marketing Rights) kanunu ¢ikartilmistir. Bu kanunun yiiriirliige girmesiyle Hindistan’da kanser
hastalarinin ilaca erisimi kisitandig1 gerekgesiyle gesitli jenerik ila¢ firmalar1 ve kar amaci giitmeyen sivil toplum
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2006 yilinda Novartis’in patent bagvurusunu neticelendiren Hint Patent Ofisi Hint Patent
Kanunu 3. maddesinin d fikrasina dayanarak Glivec immatinib mesilatin patent korumasindan
yararlanmasin1 reddetmistir (Dorothy Du, 2014). Red gerckgesi olarak ilacin bir 6nceki
formuna kiyasla iyilestirici etkisinde herhangi bir 6nemli farklilik bulunmadigini 6ne
stirmistiir. Novartis sirketi ise karsi itiraz olarak patent basvurusunun reddinin hukuki
olmadigini ve Hint Patent Kanunu’nun bahsi ge¢en maddesindeki fikranin TRIPS hiikiimlere

aykiriligini ileri stirmustiir.

2007 yilinda Madras Yiiksek Mahkemesi Novartis’in TRIPS ile uyumsuzlugu sebebiyle
3/d’den kaynaklanan hiikmii bozma talebini reddetmis, 2009 yilinda da Hindistan Fikri
Milkiyet Temyiz Kurulu sirketin 2006’ daki patent basvurusunun reddedilmesi ile ilgili itirazini

da karara baglayarak retle sonuclandirmistir.

Tiim bunlarin neticesinde sirket Hint YUksek Mahkemesi’ne bahsettigimiz ret kararlarini
konu alan bir bagvuruda bulunmustur. Sirket basvurusunda iki tez ileri stirmiistiir. Buna gore
ilk olarak Glivec’in bir 6nceki formu yeni form i¢in ilk basamagi olusturmaktadir. Dolayisiyla
yeni formun iiretilebilmesi i¢in ilk formun iiretilmesi ve patentlenmesi sarttir. ikinci olarak da
yeni formun biyo-ayarlaniminin bir 6ncekine gore yiiksek olmasi patent korumasi i¢in gegerli
bir sebeptir (Ndlovu, 2016). Hindistan Hikimeti ise biyo-ayarlanimin artirtlmasinin ilaglar i¢in
bilinen bir uygulama oldugunu ve bunun yeniden patent korumasimi saglamak i¢in yeterli
olmadigin1 Hint Patent Kanunu 3/d hiikmii kapsaminda ileri stirmiistiir. Buna ek olarak 2001
tarihli Doha Deklarasyonu’nun “kamu sagligi ve ilaca erisim”i miimkiin kilacak dnlemleri
almak hususunda DTO iiyelerine TRIPS hiikiimlerini yorum ve uygulama imkani veren

hiikiimleri baglaminda Novartis’in patent bagvurusunu reddinin hukuki oldugunu savunmustur.

1 Nisan 2013’te bagvuruyu karara baglayan Yuksek Mahkeme nihai olarak Glivec’in yeni
formunun patentlenemeyecegine hilkmetmistir. Mahkeme bir ilacin patente konu olabilmesi
icin Hint Patent Kanunu 3/d istisnas1 disinda kalabilecek sekilde iyilestirici etkisinin énemli

Olciide artirilmis olmasi gerektigine vurgu yapmustir.

kuruluglar1 Novartis’in EMR statiisiinii protesto etmisler, bununla da kalmayip 2005’te Hint Patent Ofisi’nce
degerlendirmeye alinan Novartis bagvurusunun olumsuz sonuglanmasi i¢in Ofis’e itirazda bulunmuslardir. Bkz.:
https://www.msf.fr/sites/default/files/2005-02-01-msf.pdf (¢cevrimigi) son erigim tarihi: 17 Mart 2021.
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Sonug

Yukarida incelenen kararlar gostermektedir ki pratikte ilag sirketleri patent haklarini
“6liimsiiz patent”e doniistiirme ¢cabasindadir. Calismanin basinda belirttigimiz catigma sirketler
tarafindan 6nemsenmez. Zira bir sirketin diisiinmesi gereken tek sey kar marjini yiikselterek
daha fazla yatirim yapabilmektir. Ancak s6z konusu ilag¢ patenti olunca kar marj1 ve 6liimsiiz
patent pesinde kosan ila¢ sirketlerini dizginleyebilecek tek sey ise saglik hakkidir. Esasinda bu
ikisinin ¢atismasindan ziyade saglik hakkinin 6ncelenmesi gerekliligi vurguyu hak eder. Bu ise
ilaclarin patent korumasina alinmasini saglayan mevcut uluslararasi hukuki rejimin biitiiniiyle
sorgulanmasini gerektirir. Nitekim devasa uluslararasi sirketlerin hukuk zirhindan yararlanan
patent korumasi -ilaca erismekte giigliik ¢eken yoksul insanlarin niceligi ne olursa olsun- kiyas
kabul etmez bir glice sahip gorinmektedir. Hal bdyle olunca gug ve etki itibariyle birbirinden

cok uzakta olan iki sey arasinda denge kurmaya ¢alismak beyhude bir ¢abadir.
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