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0z

Tiirk hukuku uyarinca ilaclar patent korumasindan yararlanmaktadsr. laglarin
patent korunmasindan yararlanmalars imkdni hukuk sistemimize Fikri Miilkiyet
Hatklarimin Ticaretle Baglantily Yonlerine Dair Anlasma (TRIPS) ile beraber
girmistir. laglar ayni zamanda zorunlu lisans uygulamalarina da konu olabilmek-
tedir. Zorunlu lisansa iliskin hitkiimler 551 sayil Patent Haklarinin Korunmast
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamede (551 sayiy KHK) diizenlenmistir.
Buna karsilik ilaglarin zorunlu patent uygulamalarina konu olmalar: bakimindan
uluslararas: diizenlemeler 551 sayils KHK dan farkly baz: biikiimler icermektedir.
Ozellikle ilaglara erisim giicliigii ceken iilkelerin bu ilaglara erisimlerinin éniin-
deki engellerin kamu sagligs miilahazastyla kaldirilmasinin yolunu a¢an Doba
Deklarasyonu ve 30 Agustos 2003 Karari, ilagta zorunlu patent lisanst uygulamast
bakimindan oncii diizenlemeler olmustur. Tiirkiye de TRIPS metnini kabul eden bir
iiye iilke olarak Doha Deklarasyonu ve 30 Agustos 2003 Karart ile getirilen evrensel
ilkeler ve insani diisiinceler ile wyumlu diizenlemeler gelistirmek zorundadir. Bu
diizenlemeleri kabul ettigini deklare eden Tiirkiye bakimindan yapilmas: gereken,
kabul edilen sisteme wygun yasal bir zemin olusturmaktr.

Anabtar Kelimeler: Ilac Patenti, Zorunlu Lisans, Doha Deklarasyonu, 30 Agustos
2003 Karari, TRIPS
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COMPULSORY PATENT LICENSING
FOR PHARMACEUTICALS

ABSTRACT

Pharmaceuticals are granted patent protection under Turkish Law. This protection
is adopted under the guidance of the Agreement on Trade-Related Aspects of Intel-
lectual Property Rights (TRIPS). Pharmaceuticals are also subject to compulsory
licensing. Provisions regarding compulsory licensing are issued by the Decree-Law
No. 551 on the Protection of Patent Rights (Decree-Law No. 551). However,
in terms of compulsory licensing of pharmaceuticals, international regulations
embrace some provisions other than those accepted by the Decree-Law No. 551. In
particular, the Doha Declaration which opens the way for some countries experi-
encing difficulties accessing pharmaceuticals to eliminate these obstacles by means
of the notion of public health and the 30 August 2003 WTO Decision are thee
pioneering regulations with respect to compulsory licensing of pharmaceuticals. As
one of the contracting parties of TRIPS, Turkey is obliged to make arrangements
in accordance with universal principles and humanistic notions prescribed by the
Doha Declaration and the 30 August 2003 WTO Decision. As Turkey has declared
to accept the international regulations, it has to provide a legal basis much more
adequate to the system accepted.

Keywords: Pharmaceutical Patents, Compulsory Licensing, Doha Declaration, 30
August 2003 WTO Decision, TRIPS
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GIRIS
la¢ sektoriinde patent korumasi bityiik 6nem tagimakreadir. Patentler diginda
faydali modeller, marka, yeni bitki ¢esitleri tizerindeki haklar ve endiistriyel
tasarim haklarr da ilagla baglanuli diger fikri miilkiyet haklarindandr.

Tlaglar iizerindeki patent korumast, ilag iireten firmalarin haklarini korumak-
tadir. Bu hak, zorunlu lisans kurumu ile sinirlandirilmaktadir. Haglarm insan
saglig1 tizerindeki onemi diisiiniilecek olursa s6z konusu sinirlamanin ozellikle
bu ilaglara ulagamayan veya ulagmakta giicliik ¢eken tilkeler bakimindan hayati
oneme sahip oldugu gériilmektedir.

[laglar iizerinde patent korumasinin saglanmas goreceli olarak yeni bir uygu-
lamadir.™ flaglarin kamu saglig1 miilahazastyla zorunlu lisansa konu edilmesi ise
¢ok daha yeni bir tartismadir. Bu durum uluslararasi alanda hala tartigilan, son
derece giincel bir konudur. Bu konudaki 6ncii uluslararasi diizenlemeler sadece
15 sene oncesine dayanmaktadir. Oysa ¢ok daha uzun bir siiredir diinyanin
bircok yerinde ortaya ¢ikan hastaliklar ve bu hastaliklar icin gerekli olan ilaglara
ulagilamamast sebebiyle birgok insan hayatni kaybetmektedir.”! Bu ilaglara
ulagilamamasinin en biiyiik sebebi, bir¢ok tilkenin ihtiyag duydugu ilaglar:
tiretebilmeleri i¢in yeterli teknolojiye sahip olmamasi ve ithal edilen ilaglarin
son derece pahali olmasi sebebiyle halkin ¢cogunlugun bunlara ulasamamasidir.

[lagta zorunlu lisans uygulamalari, ilag iireticilerinin fikri miilkiyet hakla-
rint kamu saglig miilahazasiyla sinirlandirmis ve bu ilaglara ¢ok daha makul
fiyatlarla ulasilabilmesi konusunda bir zorunluluk sistemi yaratmistir. Ilag
tireticileri ve ihracatg tilkeler ise bu sisteme direnmektedirler. Buna karsilik
bu sistem uyarinca ila¢ patentinde zorunlu lisans talep eden iilkelerin say1st da
giin gectikee arcmakeadir.

Bugiine kadar gelinen nokta, uluslararas: alanda gerceklestirilen 6ncii diizen-
lemelerin eseridir. Konunun uluslararasi diizenlemelerle paralel gittigi ve siirecin
uluslararas diizenlemeler incelenmeden anlagilamayacag; ok aciktir. Bu nedenle
“Ilagta Zorunlu Patent Lisanst” baglikli makalemizde 6ncelikle ilag-patent ilis-
kisi ve sonrasinda genel olarak zorunlu patent lisanst kurumuna yer verilmis;
caligma uluslararasi diizenlemeler cercevesinde bu diizenlemeler ile Tiirk hukuku

[1]  Bilinen en eski ilag patentinin Barbital’e ait 1903 tarihli Alman patenti oldugu ifade
edilmektedir (Pinar Bulut: [lag Endiistrisinde Patent Uygulamalari le Tiirkiye'deki Mevcut
Durum Uzerine Arastirmalar, Ankara 1998, s. 52 (Yayimlanmamig Doktora Tezi).

[2]  Diinya Saglik Orgiiti niin verileri uyarinca bugiin diinyanin giindemindeki en 6nemli
hastaliklardan biri olarak kabul edilen HIV/AIDS nedeniyle sadece 2008 yilinda diinya
genelinde hayatini yitiren insan sayist 2.0 milyondur. http://www.who.int/hiv/data/2009_
global_summary.gif (03.01.2011).
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arasinda paralellik kurularak gelistirilmis ve ilag hukukunda zorunlu lisansin
ele alindig1 bir boliim ile son bulmustur.

[. GENEL OLARAK PATENT VE ZORUNLU
PATENT LISANSI KAVRAMLARI

A. PATENT
1. Patent Kavram:

Patent, bir bulusun sahibine o bulustan yararlanma ve baskalarinin izinsiz yarar-
lanmasini engelleme konusunda mutlak yetki veren yasal bir belgedir. Bu belge
ile patent sahibi, patentten dogan hakkini ispatlama imkanina sahip olur. ©!

Bir bulusa™ patent verilmesinin amaci, buluslari 6zendirmektir. Bir bulusa
petent verilerek o bulus, toplumun bilgisine sunulur ve toplumda bilgi biri-
kimin artmasina katki saglanir. Béylece teknik, ekonomik ve sosyal ilerleme
gerceklestirilir. Bulus sahibi de devlet tarafindan kendisine verilen belge ile
bulusu iizerinde inhisari bir hak elde eder.”!

Tirk hukukunda patentten dogan haklar 24.06.1995 tarihli ve 551 sayili
Patent Haklarinin Korunmas: Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname (551
sayilt KHK) ile diizenlenmistir. 551 sayilt KHK md. 5 uyarinca patent bel-
gesi, yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve sanayiye uygulanabilen buluglara
verilir. Yenilik, teknigin bilinen durumuna dahil olmamay ifade eder. Bir bilgi,
patent bagvurusundan 6nce diinyanin herhangi bir yerinde toplumca her hangi
bir yolla erisilebilen bir bilgi ise teknigin bilinen durumunu astigindan ve yeni
oldugundan bahsedilemez (551 sayili KHK md. 7). Bu nedenle yenilik unsurunu
icermeyen bu bilgiye paten verilemez. Buna kargilik, bulus teknigin bilinen

(3] Feyzan Hayal Sehirali: Patent Hakkinin Korunmasi, Ankara 1998, s. 7; Tahir Sarag:
Patentten Dogan Hakka Tecaviiz ve Hakkin Korunmasi, Ankara 2003, s. 29.

(4]  Bulus bir zeka iiriinii olan, teknik bir problemin ilerleme olarak goriilebilen ¢éziimiinii
saglayan, uygulanabilir bir &greti ve yenilik olarak tanimlanabilir ($Sehirali, s. 7; Unal
Tekinalp: Fikri Miilkiyet Hukuku, B. 4, Istanbul 2005, s. 494).

[5]  Sarag, s. 29; Saibe Oktay Ozdemir: Sinai Haklara {ligkin Lisans Sézlesmeleri ve Rekabet
Hukuku Diizenlemeleri, Istanbul 2002, s. 34-36.

[6]  Bunun yani sira, fikri miilkiyet alaninda énemli bir yere sahip olan 1883 tarihli Paris
Anlagmast’'nin eki niteligindeki Patent Isbirligi Sozlesmesi (PCT) de 01.01.1996 tarihinden
itibaren uygulama alant bulmakeadir. PCT uyarinca, sozlesmeye iiye iilkelerden veya Paris
Anlagmasi iilkelerinden birinin vatandasi olan veya bu iilkelerde yerlesim yeri bulunan
bulus sahibi, yapacag tek uluslararast patent bagvurusu ile tiim iiye iilkelerde patent belgesi
alabilmektedir. Nitekim 551 sayili KHK md. 2 uyarinca bu KHK ile saglanan korumadan,
Turkiye Cumhuriyeti sinirlari i¢inde ikametgahi olan veya sinai ve ticari faaliyette bulunan
gercek veya tiizel kisilerin yant sira Paris Anlagmast hitkiimleri dahilinde bagvuru hakkina
sahip olan kisiler de yararlanabilmekeedir.
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durumundan agikér bir bicimde ¢ikarilamayan bir faaliyet sonucu gergeklesmis
ise o bulusun teknigin bilinen durumunu asug kabul edilir (551 sayili KHK
md. 9). Bir bulusa patent verilebilmesi i¢in o bulusun tarim dahil sanayinin
herhangi bir alaninda iiretilebilir ve kullanilabilir olmas: da gerekmekeedir (551
saytll KHK md. 10).

Bir patentin konusu bir {iriin veya bir usul olabilir. Uriin patenti, ortaya ¢ikan
sonuca degil, o sonucu gergeklestiren iiriine verilen patenttir. Bir diger ifadeyle
tirlin patentinde bulus bir {iriin olarak somutlastirilmigtir. Usul patentinde ise
bir Giriinii veya sonucu meydana getiren ve maddi bir varligi olmayan teknik
bilgilere patent verilir. Usul, {iretim usulii sekilde ortaya ¢ikabilecegi gibi sonug
usulii seklinde de ortaya gikabilir. Ilkinde bir usul uygulanarak bir iiriin meydana
getirilirken, ikincisinde bir usul uygulanarak bilim alaninda etki doguran bir
sonu¢ meydana getirilmektedir."”

Patentin siiresi incelemeli ve incelemesiz patentler bakimindan farklilik
gosterir. Incelemeli patentin siiresi bagvuru tarihinden itibaren 20 yil iken
incelemesiz patentlerde bu siire 7 yildir (551 sayilh KHK md. 72).

2. Patent-Ilag Iliskisi

[lag, hastaliklarin teshis ve tedavisinde veya viicudun fizyolojik faaliyetlerinin
diizeltilmesi, diizenlenmesi ve degistirilmesinde kullanilan kimyasal, bitkisel
veya biyolojik kaynakli maddelerdir.®® Hastaliklarin belirtilerini 6nlemek ama-
ctyla kullanilan oksijen, tuz ve vitamin gibi fizyolojik maddeler de ilag olarak
kabul edilmektedir. Buna kargilik 5324 sayili Kozmetik Kanunu kapsamindaki
tirtinler ile Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihazlar Yonetmeligi kapsamindaki
tiriinlerin ilag olarak degerlendirilebilmeleri miimkiin degildir."

Yenilik, teknigin bilinen durumunu agsma ve sanayiye uygulanabilir olma
kosullartyla ilaglar da 20 yil siire ile patent korumasindan yararlanir.!” flag

[7] Serap Keskin: Patent ve Markanin Ceza Normlari Ile Korunmast, Ankara 2003, s. 39—40.

[8] 1262 sayilive 26.05.1928 tarihli Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu md. 1 uyarinca
ilag, kodekste yazili sekil ve formiil haricinde bilimsel kurallara uygun sekilde yapilan,
tireticisinin adiyla veya 6zel bir kimsenin ismiyle piyasaya siiriilen tpta kullanilan her
tiirlii basit veya bilesik tedavi edici tiriindiir.

[9] Hasan Petek: ﬂag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara 2008, s. 124-125 ve 128-
129. lag iiretmek ve ilag aragtirmalari yapmak son derece uzun ve pahalt bir siiregtir.
Yeni bir ilag gelistirmek icin temel olarak su {i¢ asamadan gegmek gerekmektedir: 1.
Etkin Maddenin Bulunmast, 2. Preklinik Gelistirme ve 3. Klinik Gelistirme. Son agama
olan Klinik Geligtirme asamasi da kendi icerisinde Faz I-Faz II-Faz III ve Faz IV seklinde
kademeli olarak ayrilmaktadir. Ayrinuli bilgi icin bkz. Petek, s. 132 vd.

[10] Ilaglar igin faydali model belgesi elde edilebilir. Ancak her hukuk sisteminin ilaglara
faydali model korumasi tanimadigi ve usullere faydali model belgesi verilmedigi gézden
kagirilmamalidir (Ayse Odman Boztosun: “Ilagta Zorunlu Lisans Uygulamasi”, Ilag
Hukuku, Erciyes Universitesi L. Saglik Hukuku Sempozyumu, Istanbul 2009, s. 225).
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tiretimi yapan ve ila¢ sektdriinde yeni usuller gelistiren firmalar bakimindan
ilaglara patent verilmesi son derece énemlidir. Zira ila¢ sektériinde yenilik
gelistirme faaliyeti rekabetin temel unsurlarindan birisidir ve ilag tireticileri
buluglar: tizerinde patent hakki elde etmek suretiyle inhisari hak sahibi olur;
patent korumasindan faydalanirlar. Ilag firmalarinin iiriinlerine ve usullerine
patent verilmesiyle hem toplumsal yarar saglanir hem de ilag tireticileri ekonomik
bakimdan fayda elde eder. Ilag iireticileri patent korumasi sayesinde, iigiincii
kisilerin, buluglarina yonelik tecaviizlerini de onleyebilirler.

[lag patentleri iig baslik altinda toparlanabilir; zira her ilag biinyesinde
temelde {i¢ gesit patent bulundurur. Bunlar: Uriin Patentleri, Usul Patentleri
ve Endikasyon Patentleridir.!""

Uriin patentleri ilacin etkin madde ve yardimct maddelerinin yer aldig:
kimyasal formiile verilen bir patenttir. Ilag sektoriinde patent verilen, kullani-
lan ilacin kendisi degildir. Patent, ilacin etkin maddesini olugturan kimyasal
formiile verilmektedir. Uriin pateni ilacin etkin maddesi ile ilgili patenttir.!'”
Uriin patentleri molekiil patenti, tiirev patenti, kristal form patenti ve etkin
madde karigim patenti olmak tizere alt gruplara ayrilmaktadir."?

Usul patenti kavrami ise bir ilagta bulunan etkin maddelerin sentezlenmesi
bakimindan var olan yolaklardir (pathway). [lacin iiretilme usulii, usul paten-
tinin konusunu olusturur.!"

Endikasyon patenti bir etkin maddenin ¢esitli endikasyonlarda kullanilmasi
{izerine alinabilecek olan patenttir. Ornegin aspirinin etkin maddesi olan ase-
tilsalisilik asitin agr1 endikasyonlarinda kullanildig: bilinmektedir. Ancak daha
sonra yapilan aragtirmalarda bu maddenin kanser veya kalp krizi endikasyon-
larinda da kullanilabilecegi kesfedilmis ise bu endikasyonlardaki kullanim da
yeni bir patentin konusunu olusturabilir.""”

Bu ii¢ patent tiirii disinda ilaglarla ilgili olarak bir de formiilasyon patenti
bulunmaktadir.!'”

[lag iireticileri bulus olarak nitelendirilen kimyasal formiillerinin {iretilmesini,
satilmasini, kullanilmasini, ithal edilmesini ve kisisel ihtiyactan baska bir amagla

[11]  Ugur Yalciner, “Hac; ve Patent Tiirkiye'de ve Diinyada Son Gelismeler”, FMR, C. 2, S. 3,
2002, s. 23; Murat Yildirim: “Ilac Patentlerinde Istemlerin Yorumlanmasi”, FMR, C. 6,
S.2,2006, s. 106. Sadece bir regetenin olusturulmasi iin eczanelerde yapilan ilaglarin seri
iiretim olmadan hazirlanarak kullanilmasi ve bu sekilde hazirlanan ilaglara iliskin fiiller
patentten dogan haklarin kapsami disinda kalmaktadir (551 sayili KHK md. 75/b).

2] Yildirim, s. 107; Odman, s. 225; Yalginer, s. 23.

3]  www.ilacpatenti.com (02.01.2011).

4] Yildirim, s. 107.

5] Yildirim, s. 107, dipn. 1. Endikasyon ile ilgili buluslarin patent ile korunabilmesi aslinda
oldukga tartigmali bir konudur. Nitekim bu konuda degisik tilkelerde farkli diizenlemeler
mevcuttur (Yalginer, s. 24).

[16] Yalciner, s. 23.
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elde bulundurulmasini 6nleyebilirler. Ayni sekilde bu kisiler, etkin maddelerin bir
araya gelme cesitlerinden dogan bir usuliin kullanilmasini veya kullanilmasinin
yasak oldugu bilinen veya bilinmesi gereken usul patentinin kullanilmasinin
tigiincii kisiler tarafindan bagkalarina teklif edilmesini engelleyebilirler. Bunun
yant sira, patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen iiriinlerin satisa
sunulmasi veya kullanilmasi veya ithal edilmesi veya bu amaglar icin kisisel
ihtiyagtan bagka herhangi bir nedenle olursa olsun elde bulundurulmasini

engelleme hakkina da sahiptirler (551 sayili KHK md. 73/11I).

B. ZORUNLU PATENT LiSANSI
1. Zorunlu Patent Lisans: Kavrama

Patent lisansi, patent hakki sahibinin patentten dogan haklarinin kullanimini
bedel karsiliginda, bir sozlesme ile lisans alan kisiye devretmesidir. Patent lisansi
sozlesmesi sonucunda lisans veren, bulusu tizerinde hak sahibi olarak kalmaya
devam etmekte ancak bu bulusu kullanma hakk: bir baskasina gegmektedir. Tki
tarafls, isimsiz ve yazili gecerlilik kosuluna tabi olan lisans sozlesmeleri, patent
sahibinin bulusunu kullanmadaki tekel durumunu zayiflatmaktadir. Patent
lisansinin inhisari nitelikte olmas istisnai bir durumdur.!”)

Patent lisans sozlesmeleri, s6zlesme serbestisi ilkesi cergevesinde istege bagli
olarak kurulabilmekle beraber bu durum patent lisansinin verilebilmesinin tek
yolu degildir. Bulusu tizerinde inhisar1 hak sahibi olan kisi bazen bu hakkini
kotiiye kullanabilmektedir. Bu kisinin hakkini kétiiye kullanmasini 6nlemek
icin ve diger bagka gerekgelerle patent hakkinin sinirlandirilmasi gerekliligi
ortaya ¢tkmugtir. Patent hakkini sinirlandiran kurumlardan biri, patentten
dogan hakkin kullaniminin bulus sahibinin rizasi hilafina devredilmesi olarak
tanimlanan zorunlu patent lisansidir. ['*!

Zorunlu lisans, kural olarak inhisari degildir."”’ Bu sebeple lisans veren
kisi daha sonra bagkalarina da lisans verebilme hakkina sahiptir. Buna kar-
stlik inhisarilik zorunlu lisansin amacina uygunsa ve patent konusu bulusun
degerlendirilmesi bakimindan gerekliyse, kamu yararinin oldugu durumlarda

[17] Bahadir Erdem: Patent Hakkinin Korunmasi ve Patent Hakkina iliskin Sézlesmelere
Uygulanacak Hukuk, B. 2, Istanbul 2002, s. 133-134 ve 137; A_.hmet Kiligoglu: Sinai
Haklarla Kargilastirmali Fikri Haklar, Ankara 2006, s. 289-290; Ozdemir, s. 53 ve 67.

[18] Erdem, s. 147-148; Gianna Julian-Arnold, “International Compulsory Licensing: The
Rationales and The Reality” The Journal of Law and Technology, 1993, p. 349, htep://www.
ipmall.org/hosted_resources/IDEA/33_IDEA/33-2_IDEA_349_Arnold.pdf (10.05.2010);
Alberto do Amaral Junior, “Compulsory Licensing and Access to Medicine in Developing
Countries, SELA, 2005, p. 5,http://islandia.law.yale.edu/sela/ SELA%202005/Alberto%20
Amaral%20(Final%20English%20Version)%20v%201.0.pdf (09.05.2010).

[19] Arnold, p. 349, Amaral, p. 5.
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zorunlu lisansin inhisari olarak verilmesi de s6z konusu olabilir (551 sayilt
KHK md. 114).

Zorunlu lisans s6z konusu oldugunda her ne kadar lisans, patent hakk:
sahibinin rizasi hilafina veriliyor olsa da patent sahibine, bulusun ekonomik
onemi goz liniine alinarak belirlenen makul bir bedel 6denir (551 sayilt KHK
md. 114).

[stege bagl lisansa iliskin hiikiimler, niteliklerine uygun diistiigii 6l¢iide
zorunlu lisansa da uygulanir (551 sayili KHK md. 119).

2. Zorunlu Patent Lisansinin Sartlar:
a. Bulusun Kullanilmamas:

551 sayilt KHK md. 9 uyarinca patent sahibi veya onun yetkili kildig kisi,
patent konusu bulugu kullanmak zorundadir. Patent konusu bulusa bagli tiriiniin
tiretilmesi veya soz konusu olan bir usul patenti ise bu usuliin uygulanmast,
patentin kullanilmast kavrami icerisinde yer alir. Bunun yani sira bulusu bizzat
patent sahibinin degil, lisans alan kisinin kullanmasi durumunda da bulusun
kullaniliyor oldugu kabul edilmelidir. Buna kargilik patent konusu bulusun
Tirkiye disinda bir baska tilkede kullanilmasi veya deneysel amaglarla kullanim:
“bulusun kullanilmasi” kavramina dahil degildir.*”!

Bazi durumlarda patent konusu bulus kullanilmamasina ragmen, kullanim-
daki bu gecikme hakli bir sebebe dayanir. Bu hakli sebepler patent sahibinin
kontrolii ve iradesi disindaki, objektif nitelik tastyan teknik, ekonomik veya
hukuki sebeplerdir (551 sayilt KHK md. 100/1I).12"

Patent konusu bulus kullanilmaz veya kullanilmasindaki gecikme hakl: bir
sebebe dayanmazsa bu bulus zorunlu lisansa konu olabilmektedir. Bu ¢esit bir
zorunlu lisans verilebilmesi i¢in bulusun kullanilmama durumunun araliksiz
olarak en az {i¢ y1l devam etmesi gerekmektedir (551 sayili KHK md. 100/1).

b. Patent Konularinin Bagimlilig:

Patente konu olan bir bulusun kullanilmasi patentle korunan énceki tarihli bir
baska bulusun kullanilmas: ile miimkiin oluyorsa patent konularinin bagimlili-
gindan soz edilir.” Her ne kadar bu ¢esit bir bagimlilik patentlerin gecerliligini
etkilemeyecek olsa da her iki patent sahibi de kargilikli olarak izinsiz bir gekilde
birbirlerinin buluglarini kullanamazlar (551 sayili KHK md. 79). Elbette patent

[20] Sarag,s. 121 ve 123.

[21]  Ornegin, bulusun kullanilmasina resmi makamlar tarafindan izin verilmemesi, bulus i¢in
gerekli olan hammaddelerin ithalatinin gegici olarak yasaklanmasi veya patentin kullanimi
icin gerekli teknik personel yoklugu vs. (Sarag, s. 122).

[22] Arnold, p. 349.
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sahiplerinin bu izni elde edememis olmalari da bir olasiliktir. Boyle bir durumda
zorunlu lisans kurumu etkin bir ¢6ziim olmaktadir.

Patent konusu bir bulusun kullanimi 6nceki bir patentten dogan hakka teca-
viiz etmeyebilir. Ancak bulusun 6nceki patentten dogan hakka tecaviiz etmeden
kullanilmast miimkiin degilse sonraki patentin sahibi, kendi patentinin 6nceki
patentten daha degisik bir sinai amaca hizmet ettigini veya 6nemli bir teknik
ilerleme gosterdigini ispat ederek kendisi lehine zorunlu lisans verilmesini talep
edebilir. Patent konusu buluglarin her ikisinin de ayni sinai amaca hizmet etmesi
ve bagimli patentlerden biri lehine zorunlu lisans verilmis olmast durumunda
ise 6nceki patentin sahibi de sonraki patentin kullanilmast i¢in kendisi lehine
zorunlu lisans verilmesini isteyebilir (551 sayili KHK md. 101).

551 sayilt KHK’ da ilagta zorunlu patent lisansina iliskin 6zel bir diizenleme
yer almaktadir. Bazt durumlarda patente konu olan bulus kimyasal veya farma-
sotik bir maddenin usuliine iligkin olabilir. Bir kimse bir usul ile eczacilikla ilgili
belirli bir irtin elde ederek hem bu usulii hem de bu usul neticesinde tirettigi
tirtinii patent ile koruma altina almig olabilir (551 sayili KHK md. 101). Béyle
bir durumda bu usul patenti, 6nceki tarihli patent konusu bulusa oranla daha
ileri bir teknik ilerlemeyi gerceklestiriyorsa her iki patent sahibi de zorunlu lisans
talep edebilir. Bu bagimlilik iligkisinde ayn1 tirtine iliskin iki usul bulunmaktadir
ve ikinci usul teknik bakimdan daha ileri bir diizeydedir. Sonraki tarihli patent
daha ileri bir teknik gelismeyi ifade ettigi icin onceki usuliin patent sahibi,
sonraki tarihli patent {izerinde zorunlu lisans elde ederek bu usulii kullanir.
Boylece 6nceki usul patenti sahibi daha ileri bir usulle ayni tiriinti daha hizli
stirede tireterek verimliligini ve karliligint arturmug olur. Sonraki patent sahibi
ise tirlin 6nceden patentlendigi i¢in zorunlu lisans almadan zaten @iriintinii igin
patent korumast elde edemez. Bu nedenle zorunlu lisans kurumunun kabul
edilmesinde her iki patent sahibinin de menfaati bulunmaktadir. %%

c. Kamu Yarar:

Bir bulusun zorunlu lisansa konu yapilabilmesinin diger yolu kamu yararidur.
Kamu yararindan ne anlagilmasi gerekeigi 551 sayilil KHK md. 103/IT'de 6rnek-
lenmigtir. Buna gére “Kamu sagligi veya milli savunma nedenleriyle bulusun
kullanilmaya baglanilmasi, kullanimin artirilmasi veya genel olarak yayginlast-
rilmast veya yararli bir kullanim i¢in 1slah edilmesi biiyiik 6nem tagtyorsa, kamu
yararinin bulundugu kabul edilir. Patent konusu bulusun kullanilmamasinin
veya nitelik veya miktar bakimindan yetersiz kullanilmasinin tilkenin ekonomik
veya teknik gelismesi bakimindan ciddi zararlara sebep olacag hallerde de kamu
yararinin bulundugu kabul edilir.”

(23]  Amaral Junior, p. 4; Sarag, s. 124.
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Kamu yararindan s6z ederken degerlendirme, toplumun geneli agisindan
yapilmalidir.?

Kamu yarari nedeniyle zorunlu lisansa hitkmedilebilmesi diger zorunlu lisans
konularindan farkli olarak Bakanlar Kurulu'nun tasarrufundadir. Bakanlar
Kurulu uygun gériirse “sartlt zorunlu lisansa” da karar verebilir (551 sayili

KHK md. 103/I1I).

3. Ibracat ve Ithalat Gerekgeleri ve Zorunlu Lisans

Tiirk hukukunda patent konusu bulusun ihrag edilmesi bir zorunlu lisans
sebebi olarak kabul edilmemektedir. Bu durum 551 sayili KHK md. 102 ile
acikca hitkiim atina alinmistur.

Tiirk hukuku uyarinca zorunlu lisans alan kisi zorunlu lisans konusunu ithal
edemez. Ancak kamu yarari varsa ve kamu yarart gerekgesiyle agikca ithale
yetkili kilinmigsa patent konusunu ithal etme hakk: ihtiyagla sinirli olarak ve

gegici bir siire i¢in bulunmaktadir (551 sayili KHK md. 114).

I1. ILAC HUKUKUNDA ZORUNLU LiSANS

A. ULUSLARARASI DUZENLEMELER
1. Diizenlemelerin Taribgesi

1995 yilinda kurulan Diinya Ticaret Orgiitii (WTO) gok tarafli uluslararas:
sistemin yasal ve kurumsal organidir. Bugiinkii yapist Uruguay Round Gériigme-
lerinde sekillenen WTO, ticaretin oniindeki engellerin ¢ok tarafli miizakereler
yoluyla kaldirilmasi amaciyla kurulan Tarifeler ve Ticaret Genel Anlagmast’nin
(GATT) devamini olusturmaktadir.?”

Diinya Ticaret Orgiitiinii kuran anlasmaya ek niteliginde olan Fikri Miilkiyet
Haklarinin Ticaretle Baglantilt Yonlerine Dair Anlagma (TRIPS) ise WTO’ya
tiye tilkelerde belirli standartlarda bir fikri miilkiyet rejiminin olusturulmasi
hedefine yoneliktir. Cogu WTO anlagmast gibi TRIPS de 1986-1994 Uruguay
Round Gériigmelerinin sonucunda ortaya ¢ikmis bir anlasmadir ve 1994’te
Marakes'te imzalanmugtir. TRIPS, 1 Ocak 1995 tarihinde yiiriirliige girmistir.*®!

TRIPS md. 27 uyarinca yeni, teknigin bilinen durumunu agan ve sanayiye
uygulanabilen teknolojik usuller veya tiriinler patent korumasindan yararla-
nabilmektedir. TRIPS’in yorumundan, bu korumanin kapsamina ilaglarin da

[24] Sarag, s. 126.

[25]  http://www.deik.org.tr/pages/ TR/DEIK_CokTarafliKuruluslar.aspx?ctID=3&IKID=10
(19.05.2010).

[26]  http://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/legal_e.htm (18.05.2010).
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dahil oldugu sonucuna varilmaktadir. ?” Ote yandan TRIPS, patentli buluslar
tizerinde -ve dolayistyla ilaglar tizerinde- zorunlu lisans taninmasina iliskin
ayrintli diizenlemelere de yer vermekeedir.

Esasen zorunlu lisansa iliskin ilk diizenlemeler patentlerle ilgili ana anlasma
niteliginde olan 1883 tarihli Paris Anlasmasinda yer almaktadir. Buna gére
tim tye tlkeler patent hakkinin kétiiye kullanimini engellemek icin patent-
ler tizerinde zorunlu lisans tanima hakkina sahiptir. Bunun yani sira Anlagma
uyarinca, patent bagvurusundan itibaren 4 yil veya patent hakkinin kazanilma-
sindan itibaren 3 yil gecemeden zorunlu lisansa hitkmedilemeyecek ve patent
hakk: sahibi uygun bir tazminat elde edemeyecektir (Paris Anlagmasi md. 5).

Zorunlu lisansa iliskin bu ilk diizenlemeler, tartismalari sona erdirmekten
oldukga uzak bir noktada bulunmaktaydi. TRIPS gériismelerinin baglangicini
da zaten zorunlu lisansa iliskin makul bir kapsam yaratabilme {izerine yapilan
bu tarugmalar olusturuyordu. 1970’lerin sonu ve 1980’lerin baslarinda gelis-
mekte olan tilkeler teknolojiye ulasma konusundaki taleplerini arttirmisti. Bu
talepler Paris Anlasmasinin revize edilmesi siirecini baglatti. Zorunlu lisansa
iliskin yarisan talepler nedeniyle bu gériismeler 1982 yilinda kesintiye ugramistt
ve bu kesinti s6z konusu uyusmazligt GATT biinyesinde ¢oziime kavusturma
egilimini dogurmugtu.®

Uruguay Round Goriismeleri kapsaminda yapilan TRIPS goriismelerinde
Amerika Birlesik Devletleri oncii rol oynamistir. Bu gortismelerde Amerika,
zorunlu lisans uygulamasi s6z konusu oldugunda patent hakk: sahibine uygun
bir tazminat verilmesi gerektiginden bahsetmistir. Bu tazminatin mahkemeler
tarafindan belirlenmesi gerekliligi de Avrupa Birligi tarafindan 6ne striilmiis
bir diger goriis olmustur. Hindistan, goriismeler i¢in olduk¢a kapsamli bir 6neri
hazirlayarak ilaglar, gidalar ve tarimsal kimyasallarla ilgili olarak bulugun kulla-
nilmamast durumunda zorunlu lisans taninmasi gerektigini ileri siirmistiir.*”

Gériismelere katilan iilkeler tarafindan gerceklestirilen tiim bu tartgmalar
sonucunda olusturulan TRIPS, patentli buluslar ve dolayisiyla ilaglarda zorunlu
lisans uygulamalarina iliskin detayl: diizenlemeler icermektedir. 15

[27]  Amaral Junior, p. 2; UNCTAD-ICTSD: Resource Book on TRIPS and Development:
Building Project on IPRs, USA 2005, p. 356.

(28] UNCTAD-ICTSD, p. 463.

[29] Uruguay Round Gériismelerinin baglangicinda 50 kadar tilke farmasétik tirtinlere patent
verilemeyecegini, bunlardan bir kismi da farmasétik usullere dahi patent verilemeyecegini
ileri siirmekteydi (UNCTAD-ICTSD, p. 353).

[30] UNCTAD-ICTSD, p. 463-464.
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2. Zorunlu Lisansa Iliskin TRIPS Hiikiimleri

TRIPS, bir yandan gelecek buluslari ve yarauciligr tesvik etme konusundaki
uzun vadeli toplumsal hedefleri gergeklestirmeye calisirken diger yandan da bu
uzun vadeli hedefler ile mevcut buluslardan yararlanilmast konusundaki kisa
vadeli hedefler arasinda denge kurmakeadir. Bu amag cergevesinde WTO tiyeleri
bir farmasotik tiriine veya usule patent korumast saglarken ayni zamanda da
bazi istisnalara izin vermek zorundadir. Bu nedenle TRIPS’te, var olan ilaclara
erisme hedefi ile yeni ilaglar aragtirma ve gelistirme faaliyetlerinin desteklenmesi
arasindaki dengeyi saglama amaciyla zorunlu lisans uygulamalari 6ngoriilmistiir.
TRIPS md. 30°da patentten dogan haklara bazi istisnalar getirilebileceginden
bahsedilmektedir. TRIPS md. 31°de ise “hak sahibinin izni olmaksizin diger
kullanimlar” ifadesi yer almaktadir. “Diger kullanimlar” ifadesi ile de md. 30°'da
yer alan kullanimlardan bagka kullanimlar kastedilmektedir. Buna karsilik
TRIPS metninde hig¢bir yerde “zorunlu lisans” kavrami agik¢a yer almamak-
tadir. Ancak md. 31°de yer alan “diger kullanimlar” ifadesi, tilkelerin buluglar:
kendi amaclari icin kullandiklari biitiin durumlari ve bu arada zorunlu lisanslart
da kapsamaktadir. Bu nedenle zorunlu lisans kurumunun TRIPS md. 31'de
diizenlenmis oldugu séylenebilir.®"

“Diger kullanimlarin” bir kismini olusturan zorunlu lisans uygulamalarinin
hangi durumlarda taninabilecegi TIRPS’te 6zellikle belirtilmemistir. Buna
karsilik TRIPS md. 31'de ulusal tehlike (national emergency), diger fevkalade
aciliyet halleri (other cicumstances of extreme urgency) ve rekabete aykiri
uygulamalar (anti-competitive practices) séz konusu edilerek bu hallerin varli
halinde bulusun hak sahibinin izni olmadan kullanimina izin verilmistir. Bu
sebeple, sayilan bu hallerde zorunlu lisans karar alinabilecektir.

TRIPS uyarinca bir bulugtan hak sahibinin rizast hilafina yararlanilabilmesi
icin (hem zorunlu lisans tanima suretiyle hem de devlet tarafindan kullanim
halinde) oncelikle hak sahibi ile s6z konusu bulus i¢in ihtiyari lisans alinmast
konusunda gériisme yapilmis ve makul bir siirel®? gegmis olmasina ragmen bu
goriismelerden bir sonug¢ alinamamis olmasi gereklidir. Bu cesit bir goriisme
yapilmadan zorunlu lisans talep edilebilmesi s6z konusu olmayacag gibi zorunlu
lisans alinmugsa da hak sahibine makul bir ticret 6denmesi gereklidir. Buna kar-
stlik tiye tilkeler, ulusal tehlike, diger fevkalade aciliyet halleri ve rekabete aykir:

[31]  http://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/legal_e.htm (18.05.2010); UNCTAD-ICTSD,
p. 460.

[32] Goriismeler icin gereken makul siire talep edilen lisansin amacina yonelik olarak belirlenir.
Ornegin hayat kurtaran bir ilag igin zorunlu lisans talep edilmekteyse bu goriismelerdeki
makul siire ivedi bir sonug alinmas: gerektigi icin gelistirilmis bir balik tutma aleti

goriigmeleri icin gereken siireden daha kisa olacaktir (UNCTAD-ICTSD, p. 470).
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uygulamalar s6z konusu ise hak sahibi ile goriisme yapilmast 6n kosulundan
feragat edilmesine yonelik diizenlemeler yapabilmektedir (TRIPS md. 31/b).

Zorunlu lisans uygulamasi esasen (predominantly)® bu uygulamaya izin
veren iiye {ilkenin i¢ pazarinin ihtiyaglarini kargilamaya yonelik olarak verilebilir
(TRIPS md. 31/6).

TRIPS uyarinca zorunlu lisans verilebilecek haller sayma suretiyle belirlen-
medigi icin WTO iiyesi tilkeler zorunlu lisansa yénelik ulusal diizenlemeler
yapabilmekte ve sayet bu gesit diizenlemelerde 6zel kosullar 6ngériilmiigse bu
kosullara uyulmas: gerekmektedir.

3. Doha Deklarasyonu ve 30 Agustos 2003 Karar:

14 Kasim 2001 tarihinde kabul edilen TRIPS Anlagmast ve Kamu Sagligina
[ligkin Doha Deklarasyonu (Doha Deklarasyonu/Deklarasyon), iiye iilkelerin
TRIPS ile kabul ettigi istisnalari ve bu arada zorunlu lisans uygulamalarini
teyit eden bir deklarasyondur. Bu bakimdan TRIPSten 6nemli 6lgiide ayrilan
hitkiimler icermemektedir. Buna kargilik Doha Deklarasyonu ile gok 6nemli bir
yenilik de getirilmis ve zorunlu lisansin esasen i¢ pazarin ihtiyaglarini karsila-
maya yonelik olmasi gerektigine iliskin TRIPS md. 31/f hitkmiiniin farmasotik
tiriinler yoniinden degismesi gerektigine karar verilmistir. Bu gelisme 30 Agustos
2003 karar1 (Karar) ile yiiriirliige girmis ve boylece ihtiya¢ duyduklar: ilaglart
tiretemeyen iilkelerin bu ilaglari zorunlu lisans yoluyla ithal etmeleri imkani
yaratilmigtir. Doha Deklarasyonu ile TRIPS’in uygulanmasi ve yorumunda,
hem mevcut ilaglara ulasma hem de yenilerinin {iretilmesini saglama yoluyla,
kamu saglig: ilkesine agirlik verilmesi gerektigi vurgulanmugtir. B4
Deklarasyon gelismis, gelismekte olan ve az gelismis iilkeler bakimindan farkls
diizenlemeler icermektedir. ® Tiirkiye, Doha Deklarasyonu ¢ergevesinde ken-
disini gelismekte olan bir ilke olarak tanimlayarak, farmasétik tiriinleri sadece
ulusal tehlike ve diger fevkalade aciliyet hallerinde ithal edecegini bildirmistir.%

[33] “Esasen” hakim durumun ne olmast gerektigine iliskindir ve zorunlu lisans verilecek iiriiniin
%50’sinden fazlasinin i¢ pazarin ihtiyaglarini kargilamaya ydnelik olmasi gerektigini ifade
etmekeedir. Bir iilke ihracat amaciyla da zorunlu lisans imkani taniyabilir. Ancak yine
de béyle bir durumda lisansin ¢ogunlukla i¢ piyasanin ihtiyacini karsilamaya yonelik
bir yiikiimliliik icermesi gerekmektedir (UNCTAD-ICTSD, p. 474). Tiirk hukukunda
ihracat bir zorunlu lisans sebebi olarak kabul edilmemistir (551 sayili KHK md. 102).

[34] UNCTAD-ICTSD, p. 484.

[35] Gelismis, az gelismis ve gelismekte olan tilkeler WTO’ da tanimlanmamakta ve her
tilke kendi gelismislik diizeyini, gelismis veya gelismekte olan iilke olarak, kendisi
belirlemektedir. Ancak bir iilkenin kendisi icin yaptg gelismislik diizeyi kararina diger
tilkelerce karsi cikilmast s6z konusu olabilmektedir. http://www.wto.org/english/tratop_e/
devel_e/d1who_e.htm (19.05.2010).

[36] http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/factsheet_pharm02_e.
hem#compulsorylicensing (19.05.2010) Kendisini gelismekte olan iilke olarak tanimlayan
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Kendisini gelismis tilke olarak tanimlayan 33 iilke®”! ise farmasétik tiriinlerin
zorunlu lisans yoluyla ithal edilebilmesi imkanindan ithalatc {ilke olarak
yararlanmayaca@ini agiklamustir.

Doha Deklarasyonunun en énemli diizenlemesi, TRISP’in iiye iilkelerin
kamu sagligina yonelik onlemler almalarini engelleyemeyeceginin ve fikri
miilkiyet korumasinin yeni ilaglarin gelistirilmesi bakimindan 6nemli oldu-
gunun vurgulanmasidir. Doha Deklarasyonu 1. maddesinde, gelismekte olan
ve az gelismis tilkelerdeki kamu sagligi problemlerinin 6nemi vurgulamis ve
ozellikle HIV/AIDS, tiiberkiiloz, sitma ve diger salgin hastaliklar: acil 6nlem
alinmasi gereken hastaliklara 6rnek olarak gosterilmistir. Deklarasyon bu yoniiyle
teknolojik bakimindan dezavantajli olan ve yetersiz {iretim kapasitesine sahip
tilkelerin de ilaglara makul fiyatlarla ulagabilmesinin 6nciisii olmustur. Doha
Deklarasyonu ile bu tiir ilaglarin s6z konusu iilkeler bakimindan son derece
maliyetli oldugu bir kere daha vurgulamistir.

2001 tarihli Doha Deklarasyonun onciiliik ettigi bu gelismeler, 30 Agustos
2003 karartyla nihayete ermistir. Karar, farmasotik tirtinleri, Deklarasyonun 1.
maddesinde érneklenen tiirden hastaliklara yonelik olarak farmasotik sektoriin
ihtiya¢ duydugu patentli tirtinler veya patentli bir usul sonucu iiretilen tirtinler
olarak tanimlamugtir. Karar cercevesinde ithalata elverisli tilkeler, az gelismis
tilkeler veya kendisini ithal eden tilke olarak TRIPS Konseyine bildiren diger
tiye iilkeler olarak tanimlanmistir. %

Karar uyarinca bir ilact zorunlu lisans yoluyla ithal etmek isteyen iilke,
WTO Sekreterligine ihtiyag duydugu ilacin adi ve ilagtan beklenilen 6zellikleri,
kendisinin bu ilact iretme bakimindan yeterli kapasitesi olmadigini, tilkesinde
patenli bir ila¢ bulunuyorsa bu ilaca TRIPS md. 31 ve Karar hiikiimleri uya-
rinca zorunlu lisans verildigini veya verilecegini bildirir. [htiyag icinde olan bir
tilkeye zorunlu lisans yoluyla ilag ithal edilmesi halinde, ithalatci iilkeye TRIPS
md. 31’e uygun sekilde bir bedel 8denecektir.?”’ Ancak bu bedel s6z konusu
sistem nedeniyle oldukga diisiik olmaktadir. Ornegin, 2003 yilinda Doha Dek-
larasyonunu Asyada kabul eden ilk tilke olan Malezya, CIPLA isimli bir Hint

diger bazi tilkeler: Brezilya, Bolivya, Sili, Kolombiya, Kiiba, Misir, Hong Kong, Cin,
Hindistan, Endonezya, Israil, Kenya, Jamaika, Kore, Kuveyt, Malezya, Meksika, Fas,
Nijerya, Pakistan, Peru, Singapur, Tayland, Tunus, Birlesik Arap Emirlikleri vs. heep://
www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min03_e/brief_e/brief20_e.htm (19.05.2010).

[37] Bu iilkeler, Avustralya, Bel¢ika, Kanada, Danimarka, Finlandiya, Fransa, Almanya,
Yunanistan, [zlanda, Irlanda, halya, Japonya, Hollanda, Yeni Zelanda, Norveg, Portekiz,
ispanya, Isveg, Isvigre, Birlesik Krallik, Amerika Birlesik Devletleri, Cek Cumhuriyeti,
Kibris, Estonya, Macaristan, Litvanya, Letonya, Malta, Polonya, Solavak Cumbhuriyeti
ve Slovenyadir. http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/tripfq_e.htm#Transition
(19.05.2010).

[38] UNCTAD-ICTSD, p. 489.

[39] UNCTAD-ICTSD, p. 490.
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sitketinden ARVs adl1 patentli bir ilacin jenerik versiyonunu ithal etme konu-
sunda zorunlu lisans talebinde bulunmugtur. Bu zorunlu lisans sayesinde aylik
tedavi masraflarinin hasta basina aylik maliyeti % 83 oraninda diigmiistiir. “”

TRIPS, 1995 yilinda yiiriirliige girdigi andan itibaren 6zellikle vatandaglar
ile yabanci gergek veya tiizel kisiler arasinda ayrimeilik yapilmayacagina iliskin
hitkiimler agisindan, her tiye tilkenin s6z konusu diizenlemelere mutlaka, esit
bi¢imde uymas: gerektigini 6ngérmiistiir. Ancak durum, TRIPS’te yer alan her
hiitkiim bakimindan bu sekilde degildir. Bu husus 6zellikle farmasotik tirtinler
bakimindan 6nem tagimaktadir. TRIPS md. 66'da yer alan gegis hitkiimleri
uyarinca, gelismis tilkelerin TRIPS’i tam anlamiyla uygulayabilmesi i¢in gerekli
olan gegis siireci TRIPS’in yiiriirliige girdigi tarihten itibaren 1 yil olarak belir-
lenmistir (1 Ocak 1996’ya kadar). Bu siire gelismekte olan iilkeler bakimindan
5 yil (1 Ocak 2000) ve az gelismis iilkeler" bakimindan ise 11 yildir (1 Ocak
2006’ya kadar). Bu siire daha sonra (30 Kasim 2005’te) az gelismis tilkeler icin
1 Haziran 2013’e kadar uzaulmistir. Sézlesmeye tiye az gelismis tilkeler gegis
stiresinin sonuna kadar TRIPS hiikiimlerinin uygulanmasi yoniinde diizenle-
meler yapmakla ytikiimlidiirler (TRIPS md. 66)

Daha sonra Doha Deklarasyonu ile beraber ilag patentleri yoniinden az
gelismis tilkelerin gecis stiresi 2016 yilina kadar uzatulmistr. Bu sebeple sz
konusu tilkeler kendi tilkelerinde ilaglarin patent ile korunmasini 2016 yilina
kadar erteleyebilmektedir."”

B. Tiirk Hukukundaki Diizenlemeler
1. Diizenlemelerin Taribgesi

Tiirk hukukunda 1879 tarihinde yiiriirliige giren ve 1995 tarihine kadar
yiiriirlitkte kalan Thtira Beratt Kanunu iilkemizde patent konusundaki diizen-
lemelerin yasal dayanagini olusturmaktaydi. S6z konusu kanun ilaglart patent
korumasinin disinda birakmaktaydi. Ne var ki 24 Haziran 1995 tarihinde kabul
edilen 551 sayilt KHK da yiirtirliige girdigi tarihte ilaglari patent korunmasi
kapsami disinda birakmuistir.

[40] Martin Khor: “Patents, Compulsory License and Access To Medicines: Some Recent
Experiences”, Intellectual Property Rights Series, 2009, p. 7-8. 2002 yilinda Zimbabve,
2004 yilinda Endonezya, 2005 yilinda Gana, 2006 yilinda Tayland ve 2007 yilinda
Brezilya HIV/AIDS salgin hastaliginin kontrol altina alinmast amaciyla jenerijk ilaglarin
zorunlu lisans yoluyla kendi iilkelerine ithal edilebilmesi yoniinde talepte bulunmustur.
(Khor, p. 9, 11, 14 ve 15).

[41] Angola, Banglades, Benin, Burkina Faso, Cad, Haiti, Madagaskar, Malavi, Maldivler,
Mozambik, Nijerya, Ruanda, Senegal, Tanzanya, Togo, Uganda, Zambiya vs. http://
www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min03_e/brief_e/brief20_e.htm (19.05.2010).

[42]  http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/factsheet_pharm04_e.htm#pharmsandags
(19.05.2010).
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Tiirkiye 26 Mart 1995’ten beri WTO’nun bir iyesidir. 15 Nisan 1994’te
kabul edilen ve 1 Ocak 1995te yiiriirlige giren WTO’nun eki niteliginde olan
TRIPS uyarinca ilaglar da patent korumast kapsamina alinmigtir. TRIPS md.
70/8 uyarinca daha once ilaglar1 patent korumasi kapsamina almayan tiye tilke-
ler farmasotik buluslari icin patent bagvurularini WTO Kurulus Anlasmasinin
yuriirliige girdigi tarihten itibaren kabul etmekle yikimlidir. WTO Kurulug
Anlagmast 1 Ocak 1995’ten itibaren yiiriirliige girmistir. Bu sebeple Tiirkiye 1
Ocak 1995’ten itibaren ila¢ patentleri ile ilgili bagvurulari isleme almakeadir.
Her ne kadar ilag patentlerinin igleme alinig tarihi 1 Ocak 1995’ten itibaren
baglayacak olsa da gecis siireleri nedeniyle Tiirkiye'de ilag patentlerinin fiilen
korunmaya baslanma tarihi 1 Ocak 1999'dur.’ Zira bilindigi gibi Tiirkiye
kendisini gelismekte olan bir tilke olarak deklare etmigtir. TRIPS uyarinca gelis-
mekte olan tilkelerin TRIPS hiikiimlerini tam anlamiyla uygulayabilmesi i¢in
ihtiya¢ duyulan gegis siiresi de 5 yildir. Nitekim 551 sayilt KHK’ya 19.09.1995
tarihinde eklenen Gegici md. 4 uyarinca “Tibbi ve veteriner ilag tiretim usul-
lerine ve iiriinlerine bu Kanun Hitkmiinde Kararname kapsamindaki patent
belgesi ile saglanan koruma 1 Ocak 1999 tarihinde baglar”.

TRIPS’in yiiriirliige giris tarihi olan 1 Ocak 1995’ten 6nceki dénemlerde
baska tilkelerde patent ile korunan ilaglar Tiirkiye'de patent korumasindan
yararlanamamakta ve bu ilaglarin jenerikleri patent sorunu yasanmaksizin
piyasaya verilebilmekteydi.*! Tiirkiyede 1 Ocak 1995 tarihine kadar ilaglara
patent verilmemesi pek ¢ok iilkenin ve innovatér firmalarin zararina yol agmis-
ur. Tiirkiye'nin Arjantin, Misir ve Hindistan ile birlikte bu konuda elegtiriye
maruz kalan iilkeler arasinda oldugu ifade edilmektedir. ¥ Bir ilacin piyasaya
ckis stiresinin 8-12 yili aldig bilinmektedir. Diinyada 1995-riichan hakk: s6z
konusu oldugunda 1994—tarihinden once tiretilen ilaglarin Tiirkiye'de patent
korumasi disinda kalmasi nedeniyle 1990’larda bulunmus ancak 2000 yilinda
piyasaya ¢ikmus ilaglarin Tiirkiye'de patent korumast kapsami diginda kalmast

[43] Busistem “mailbox” sistemi olarak tanimlanmaktadir. Buna gore ilaglari patent korumas:
kapsamina almak icin gecis siiresine ihtiyag duyan iilkeler ileride s6z konusu ilaglar i¢in
paten korumast saglasa da saglamasa da 1 Ocak 1995’ten itibaren ilaglar i¢in patent
korumasi bagvurularini isleme almak zorundadir. Bu sistemi kabul ettigini belirten diger
bazi iilkeler Arjantin, Brezilya, Kiiba, Hindistan, Kuveyt, Fas, Pakistan, Tunus, Paraguay,
Birlesik Arap Emirlikleri ve Uruguay'dir. http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/
factsheet_pharm04_e.htm#pharmsandags (22.05.2010).

[44] Yalciner, s. 19.

[45] Bulut,s. 52.

2011/3 Ankara Barosu Dergisi 121




llagta Zorunlu Patent Lisansi / BAK

soz konusu olabilmektedir. Bu durum Tiirkiyede ilaglarin jeneriklerinin'!
piyasaya ¢ikmasina yol agmigtir. /)

2. 551 sayils KHK wyarinca llaglarin Zorunlu Lisansa Konu Edilmesi

Turkiyede 1995 ile 2002 yillari arasinda toplam 3527 yabanci bagvuru sahibinin
ilag patenti i¢in bagvurdugu; bu sayinin yerli bagvuru sahipleri icin 53 oldugu
gozlenmistir.“®! Tlaglarin patent korumasindan yararlanabilmesi igin bagvuru
yapiliyor olmasina karsin heniiz ilaglar i¢in fikri miilkiyet hukuku kapsaminda
Tiirkiyede zorunlu lisansa hitkmedilmedigi ifade edilmektedir. ™

551 sayilit KHK uyarinca kamu yararinin s6z konusu oldugu durumlarda
Bakanlar Kurulu tarafindan ilaglar i¢in zorunlu lisans karari verilebilir. Bunun
yant sira patent konularinin bagimliligi s6z konusu ise 551 sayilh KHK md.
101/3 ‘te ilaglarla ilgili 6zel bir diizenleme yer almaktadir.®” Tiirkiye, Doha
Deklarasyonu ¢ercevesinde kamu sagligr miilahazasiyla ilaglarin zorunlu lisans
ile ithal edilmeleri imkanindan sadece ulusal tehlike ve diger fevkalade aciliyet
hallerinde yararlanacagini bildirmistir.®" Patent konusu bulusun kullanilmamast
da bir diger zorunlu lisans sebebidir.

551 sayilit KHK uyarinca zorunlu lisans talep eden kisi oncelikle sozlesmeye
dayali lisans verilmesi i¢in Tiirk Patent Enstitiisiiniin (TPE) araciligina bagvu-
rabilir (551 sayili KHK md. 104) Ancak bu ihtiyari bir durumdur. Zorunlu
lisans talep eden kisi TPE’nin arabuluculuguna ihtiya¢ duymadan dogrudan
kendisi de sozlesmeye dayali lisans verilmesi i¢in goriismelerde bulunabilir.>?
Bu goriismelerden veya arabuluculuk faaliyetlerinden olumlu sonug alinmasi
halinde taraflar arasinda sozlesmeye dayal: lisans iliskisi kurulur ve lisans alan
kisiye lisans konusunu kullanmast i¢in bir yillik siire verilir (551 sayili KHK
md. 107). Bu goriismelerden veya TPE nin arabuluculugundan bir sonug alina-

[46]  Orijinal ilacin yasal koruma siiresinin dolmasi ile birlikte ilag sirketleri orijinal ilacin
benzerini piyasaya siirebilirler. Bu nedenle jenerik ilaglar, patent siiresi bittikten sonra
tiretilen ilaglardir. Orijinal ilagtan daha ucuza mal olan jenerik ilaglar, orijinal ilag ile etkin
maddeyi aynt mikcarda icermeli, ayn: formasyon ve farmasétik sekilde olmali ve orijinal
ilagla biyoesdeger oldugu kanitlanmis olmalidir. www.ilacpatenti.com (02.01.2011).
Patent miicadelesinin asil olarak, orijinal ilag iireticileri ile jenerik ilag tireticileri arasinda
oldugu ifade edilmektedir (Bulut, s. 61).

[47] Yalciner, s. 26.

[48] Yalciner, s. 25.

[49] Odman, s. 231.

[50] Bkz. Bslim I, B., 2., 5. 9-10.

[51] http://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/factsheet_pharm02_e.
htm#compulsorylicensing (19.05.2010).

[52] 551 sayili KHK nin zorunlu lisansa iliskin hitkiimlerinin yorumlanmasi sonucunda Tiirk
hukuku uyarinca zorunlu lisansa hitkmedilebilmesi icin 6n sartin sézlesmeye dayali lisans

alma tegebbiisiinde bulunmak oldugu ifade edilmektedir (Tekinalp, s. 558).
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mamast halinde ise mahkemeden zorunlu lisans verilmesi talep edilebilir (551
saytlh KHK md. 108). Kamu yararinin varligi halinde zorunlu lisans kararu ilgili
Bakanligin teklifi tizerine Bakanlar Kurulunca verilir. Patent konusu bulusun
kullaniminin halk sagligi bakimindan 6nemli olmasi durumunda teklif ilgili
Bakanlik ile Saglik Bakanlig: tarafindan birlikte hazirlanir (551 sayilh KHK
md. 103/4).

Tiirk hukukunda zorunlu lisansa iliskin bu diizenlemeler, 6zellikle TPE’nin
arabuluculuguna iligkin diizenleme bakimindan, olduke¢a elestirilmektedir.
Bunun yani sira kamu yarart kavraminin belirsiz olusu, 551 sayili KHK’ da
zorunlu lisans dnlemlerinin ¢ok genis tutuldugu ve zorunlu lisans hiikiimle-
rinin TRIPS md. 31 ¢ercevesinde yeniden diizenlenmesi gerektigi yoneltilen
diger elestirilerdir. S6z konusu elestiriler zorunlu lisansa iliskin genel hitkiimler
cercevesinde toplanmakta; ancak 551 sayili KHK diizenlemeleri, ozellikle ilag
sanayisi bakimindan tatmin edici bulunmamaktadir.>?!

3. Patent ve Faydali Model Kanunu On Tasaris:

17.04.2009 tarihinde Bagbakanliga gonderilen Patent ve Faydali Model Kanunu
On Tasarist (On Tasar)) md. 70, patent konusu bulusun kullanilmamas,
bulus konularinin bagimliligi ve kamu yarari gerekgeleriyle zorunlu lisansa
hitkmedilebilecegini tekrar etmistir. On Tasart md. 70/¢ ise kamu saglig
sorunlari nedeniyle farmasétik tirtinlerin TRIPS kapsaminda uygun tilkelere
ihracatinin s6z konusu olmasi halinde de zorunlu lisans verilebilecegine iligskin
yeni bir hiikiim igermektedir. On Tasar1 uyarinca kamu yarar gerekgesi harig
olmak iizere md. 70/¢ de dahil, s6z konusu zorunlu lisans kararinin mahkeme
tarafindan verilecegi karara baglanmistir. On Tasarida TPE arabuluculuguna
iliskin hiikiimlerin kaldirildigs gériilmektedir. Mahkemeden zorunlu lisans talep
edilebilmesi i¢in zorunlu lisans talep eden ile talep edilen arasinda s6zlesmeye
dayali lisans goriismelerinin ise hala bir 6n sart olarak korundugu anlagilmak-
tadir. Buna karsilik md. 70/¢’ye dayanan zorunlu lisans taleplerinde aciliyet
halinde bu sarttan vazgecilmistir (On Tasart md. 70/2). On Tasart md. 70/3’te
zorunlu lisansin esas olarak yurtici pazara arz igin verilebilecegi yoniinde TRIPS
diizenlemesi ile uyumlu yeni bir diizenleme yer almaktadir. Bunun yani sira
md. 70/¢ bendi uyarinca verilecek zorunlu lisanslarda lisans bedeli belirlenirken,
ticari olmayan ve insani amaglar goz oniine alinmalidir.

Patent konularinin bagimliligina iligkin olarak 551 sayili KHK’ da yer alan
patentle korunan kimyasal veya farmasétik bir maddenin elde edilmesi usuliine
yonelik diizenlemenin On Tasarida yer almadig dikkar gekmekredir. TRIPS’e

uyumlu sekilde hazirlanan ve md. 70/¢'de zikredilen yeni zorunlu lisans gerekgesi

(53] Odman, s. 231-232; Bulut, s. 68.
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ise Tasar1 md. 74’te ayrinulandirilmigtir. Tasart md. 74 uyarinca kamu saglig
sorunlari nedeniyle farmasétik tirtinleri Birlesmis Milletlerin (BM) az gelismis
tilkeler listesinde yer alan WTO tiyesi tilkelere, BM’nin az gelismis tilkeler lis-
tesinde bulunmamasina ragmen TRIPS kapsamindaki sistemden yararlanmak
istedigini belirten WTO tiyesi tilkelere ve WTO tiyesi olmamasina ragmen bu
sistemden yaralanmak istedigini Disisleri Bakanligina bildiren diger tilkelere
ihra¢ etmek isteyenler, kendilerine zorunlu lisans verilmesini talep edebilirler.
S6z konusu madde kapsaminda zorunlu lisans verilmesi halinde bu durum
TPE tarafindan TRIPS Konseyine bildirilir. Bu madde kapsaminda verilen
zorunlu lisansla tiretilen iiriinler, Tiirkiye pazarina arz edilemezler. On Tasari
uyarinca, zorunlu lisans kapsaminda farmasotik tiriinler ithal eden iilkeler ise
zorunlu lisans ile ithal edilen maddeleri zorunlu lisansin amacina aykiri olarak
kullanmazlar; aksi halde talep tizerine zorunlu lisans mahkeme tarafindan iptal
edilir (Tasar1 md. 76/3).

On Tasart heniiz Basbakanliga sunulan bir metin asamasindadir. Ancak Tasa-
rinin yasalasmast durumunda zorunlu lisansa iliskin diizenlemeler bakimindan
TRIPS sistemine daha uyumlu bir diizenlemenin ytiriirlige girecegi anlagil-
maktadir. Nitekim 551 sayili KHK’nin zorunlu lisansa iliskin diizenlemelerine
yonelik elestirilerin bir kisminin On Tasari kapsamina alindig1 goriilmekeedir.
Buna kargilik On Tasarinin zorunlu lisans kurumu anlaminda sorunlara biitii-
niiyle goziim olamadig1 ve bazt hatali diizenlemelerin hala On Tasarida meveut
oldugu belirtilmektedir. ¥

[54] Elestiriler i¢in bkz. Odman, s. 232 vd.
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SONUC

atent korumasindan yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve sanayiye
P uygulanabilir olan buluslar yararlanmaktadir. Ilaglar da bu dzellikleri

haiz iseler patent ile korunurlar. Ilag patentleri degisik goriiniimlerdedir
ancak temel olarak her ilag su {i¢ patent tiiriinii biinyesinde barindirir: Bunlar
tiriin patenti, usul patenti ve endikasyon patentidir.

Paten hakk: sahibi soz konusu bulusa yonelik tecaviizleri 6nleyebilir. S6z
konusu bulusun kullanimint lisans sézlesmesi yoluyla bir bagkasina birakabilir.
Her hak gibi bulus sahibinin hakk: da kétiiye kullanilabilir ve kanun her hak gibi
bu hakkin da kétiiye kullanimina izin vermez. Bulus sahibinin hakkini kotiiye
kullanmasini 6nleyecek mekanizmalardan biri olan zorunlu lisans uygulamasi
ile bulus, hak sahibinin rizasi hilafina bir baskasi tarafindan kullanilmaktadir.
Zorunlu lisans yoluyla bulusun kullanilmast ancak bu kullanimin amaci ¢er-
cevesinde, belirli bir siire icin ve bulus sahibine makul bir bedel 6denerek s6z
konusu olabilmektedir.

Tiirk hukukunda patent korumasina iliskin diizenlemeler 551 sayili KHK
da yer almaktadir. 551 sayili KHK uyarinca zorunlu lisans ancak kamu yarari,
lisans konularinin bagimliligi ve bulusun kullanilmamasi halinde s6z konusu
olur. Tiirk hukukunda ilaglar bakimindan da ilacin kullanilmamasi, var olan
iki ilag usuliiniin birbiriyle baglantili olmasi ve kamu yararinin gerektirmesi
durumlarinda zorunlu lisans karari verilebilir. Buna kargilik ihracat bir zorunlu
lisans sebebi olamaz. Ilaglar icin zorunlu lisans karari verilebilecek olmasina
ragmen heniiz Ttirk hukukunda zorunlu lisansa hitkmedilmedigi bilinmekte-
dir. Ancak ilaglarin patent ile korunabilmesi i¢in yapilacak bagvurular 1 Ocak
1995’ten itibaren alinmakta ve 1 Ocak 1999dan itibaren de Tiirkiye'de ilaglar
yasal olarak korunmaktadir. Bu diizenlemeler Tiirkiye'nin de dahil oldugu
WTO sistemine uyumlu diizenlemelerdir. Tiirkiye'nin taraf oldugu TRIPS
uyarinca, Uye llkeler kendi iilkelerinde ilaglari patent korumasi kapsamina
almakla miikelleftir ve her iilkeye kendi mevzuatini bu sisteme uyumlu hale
getirmek icin bir gegis siiresi dngdrilmiistiir.

Doha Deklarasyonu ve 30 Agustos 2003 Karart ile de ihtiyag icindeki tilkeler
kendi tiretemedikleri ilaglart kamu saglig1 gerekgesiyle, zorunlu lisans kurumu
yoluyla olduk¢a makul bedeller karsiliginda iilkelerine ithal edebilmektedir.
Bu karar, TRIPS’in zorunlu lisansin esasen i¢ pazarin ihtiyaglarini karsilamaya
yonelik olmasi gerektigine iliskin hitkmiine getirilen bir istisnadir. Turkiye,
ihtiya¢ duydugu ilaglari baska tilkelerden zorunlu lisans yoluyla makul fiyatlara
ithal edebilme imk4nindan sadece ulusal tehlike ve diger fevkalade aciliyet
hallerinde yararlanacagini deklare etmistir.
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