Zorunlu Patent Lisansi ve flaca Erisim Hakki: Yetim flaclar
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Insan olmanin en temel ayricaligi, saghk hakki ve bunun getirdigi temel
ilaglara erisim hakkidir. Ulkesi, ekonomik durumu, 1rk1 veya cinsiyeti ne olursa olsun
herkesin bu haklardan tam ve esit olarak yararlanma hakki vardir. Saglik hakk: ve
ilaca erisim hakki, insan temelli tiim ilkeler kapsaminda, kisinin yasamini eksiksiz
olarak devam ettirebilmesi ve diger hak ve o6zgiirliklerden yararlanabilmesi igin
saglanmasi gereken temel haklar arsindadir. Ancak gegmisten giiniimiize saglik hakki
ve ilaca erisim konusunda iilkelerin gelismislik diizeyi ve ortaya ¢ikan hastaliklar
acisindan ayrimeilik yapilmis ve bu haklar esit olarak uygulanamamistir.

Saglik hakkinin ve ilaca erigsim hakkinin temeli olan “ilag” ve “ilaca erigim”
eksikligi, ozellikle az gelismig ve gelismekte olan iilkelerde kaos yaratmig ve bu
durum gelismis iilkeler ve biiyiik ila¢ firmalari tarafindan gérmezden gelinmis, belirli
hastaliklar icin temel ilaclar iiretilmemistir. Ozellikle gegmisten bu yana toplumda
goriilme siklig1 diisiik olan ve dolayisiyla azinlik olarak nitelendirilebilecek bir kesimi
ilgilendiren nadir hastaliklara yonelik ilaglar, karli goriilmedigi i¢in ilag firmalar
tarafindan tretilmemekte veya iretilen ilaglar ¢ok yiiksek fiyatlara piyasaya
sunulmaktadir. Ayni sekilde gelismekte olan iilkelerde nadir olmayan ve ¢ok yaygin
olan HIV/AIDS, tiiberkiiloz ve sitma gibi hastaliklar igin de yeterli ilag
iiretilememekte veya iiretilen ilaglar gelismis iilkelerde yaygmligmin diisiik olmast
nedeniyle ¢ok yiiksek maliyetlerle piyasaya arz edilmektedir.

Uretilen ilaglarin iiretim maliyetinin ¢ok {izerinde fiyatlarla piyasaya
sunulmasi, sdz konusu iiretimin Ar-Ge ve yatirim maliyetlerinin karsilanmasi ve kar
maksimizasyonu amacina dayanmaktadir. Bu amag, patent korumasi ve bundan dogan
haklar1 esas almaktadir. Buluslarin korunmasti i¢in hak sahibine verilen bir belge olan
patent ile patent sahibi, bulusu iizerinde tekel hakki elde etmektedir. Bu hak sayesinde

bulusu {izerinde istedigi fiyat politikasin1 uygulayabilme ve belirli bir siire igin
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bulusunu tgiincii kisilerin kullanmasina, yapmasina veya satmasina engel olabilme
hakkinda sahip olmaktadir.

Yiiksek ilag fiyatlarinin diisiiriilmesi ve ila¢ liretiminin artirtlmasi yoluyla
ilaca erisimin saglanmasi i¢in ¢esitli esneklikler getirilmis olup, bunlarin en 6nemlisi
zorunlu lisanslamadir. Zorunlu lisans, temel olarak, belirli sartlarin yerine getirilmesi
sonucunda {iglincli bir kisinin kamu otoritesi karartyla patentli bir bulus iizerinde
lisans sahibi olma hakkidir. Bu lisans ile bulus toplumun ihtiyaglar1 dogrultusunda
kullanilir. Ruhsat ile 6zellikle ilag¢ patentleri kapsaminda, patent korumasi nedeniyle
belirli bir siire {iglincli sahislar tarafindan kullanilamayan ilaclarin jeneriklerinin
tiretilerek ilag fiyatlarinin diisiiriilmesi ve ilaca erigimin artirilmasi amaglanmaktadir.

Bu tebligin amact, nadir hastaliklar i¢in gelistirilen yetim ilaglar kapsaminda
zorunlu lisans kullaniminin saglik hakki1 ve ilaca erisim agisindan etkilerinin 6zellikle
en az gelismis iilkeler ve gelismekte olan iilkelerde, ilaca erisimde rol oynayan
hastalar ve ilag sirketleri nezdinde analiz edilmesi, zorunlu lisans sistemine alternatif

mekanizmalarm degerlendirilmesidir.
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