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Sinai Miilkiyet Kanunu Madde 85/3 Hikmii Kapsaminda Bolar
Istisnasinin Uygulanmasi

Baris Kaya'

Oz

ilag patenti alaninda bir yandan bilimsel gelisimin saglanmasi, diger yandan ise, kamunun ilaca erisimi arasinda hassas bir
dengenin kurulmasi gerekmektedir. Patentten dogan korumanin kapsami SMK uyarinca en basta istemlerle belirlenir. Patent
hakki esdegerleri de kapsadigindan yiiksek maliyetli arastirma gelistirme faaliyetinin s6z konusu oldugu ilag piyasasinda
istemlerin tartismasiz bir sekilde diizenlemesi gerekir. SMK m. 85/3 hiikmunde patent hakkini ihlal etmeyecegi diizenlenen
ticari ve sinai amag tagimayan 6zel maksatli fiiller, deneme amagli fiiller ve regete tzerine ilag hazirlanmasi temelde, ortak
ozellik olarak ticari amag tasimayan, daha ziyade bireysel ihtiyag ve istifadenin s6z konusu oldugu fillerdir. Ayni hiikkimde
dizenlenen ve Bolar istisnasi olarak da anilan ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin gerekli test ve deneyleri de igeren
deneme amagli fiiller ise, 6zellikle ilag patenti alani agisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu istisna sayesinde, esdeger ilag
firmalari orijinal ilacin patent siresi igerisinde ruhsat alabilmek amaciyla gerekli test ve deneyleri yapabilmekte, boylelikle
patent siresinin bitimini takiben derhal piyasaya girerek rekabetgi ortami saglayabilmektedirler. Bolar istisnasinin veri
imtiyazina uygulanmasi sayesinde ise, esdeger ilag firmalarinin orijinal ilaca iliskin verilere dayanarak kisaltilmis basvuruda
bulunma, bu sayede zorlu ve uzun zaman alacak ruhsat siireci engelini agsmalari s6z konusu olmaktadir.

Anahtar Kelimeler
ilag patenti ¢ istemler o Esdeger ilag  Bolar istisnasi ¢ Veri imtiyazi

Application of Bolar Exemption Under The Scope of Article 85/3 of The Industrial Property Law

Abstract

In the field of pharmaceutical patent there must be a fair balance between scientific developments and the public interest to
access (new) pharmaceuticals. In accordance to Industrial Property Law (IPL), the scope of patent prevention shall primarily
be determined by the claims of the applicant. As high-budget research and development activities occur in pharmaceutical
industry and by taking into account that the patent right includes the rights on generics, the claims on patent must be clearly
defined. Activities listed under article 85/3 of IPL and exempted from patent prevention are consisted of acts undertaken
privately for non-commercial purposes, acts undertaken for experimental purposes and preparation of medicine in
accordance with medical prescription which have non-commercial nature and are undertaken for personal needs and
purposes. Experimental acts listed under the said provision including those undertaken for obtaining pharmaceutical
authorization and other related tests and trials are also classified as Bolar exemption and have critical importance in the area
of pharmaceutical patent. As a result of this exemption generic pharmaceutical companies can execute the required trials
and experiments for authorization, thus immediately after the expiration of patent term, they can participate in the market
which may bring about a competitive medium. In addition the application of Bolar exemption to data exclusivity enables
generic pharmaceutical companies to file abbreviated application for authorization by depending on the data of the original
pharmaceuticals which will result in accomplishment of the difficult and long-term authorization process.
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Extended Summary
In the field of pharmaceutical patent there must be a fair balance between scientific

developments and the public interest to access (new) pharmaceuticals. On one hand
access to pharmaceuticals is directly related with public health and on the other, as a
consequence of pharmaceutical researches, improvements occur both in the field of
medical treatment and public health. Thus, the nature of pharmaceutical patent differs
from product and process patents related to other fields of industry and includes
some special characteristics. As a result, it is important to research both the general
patent laws and special regulations concerning pharmaceutical patent. In accordance
to Industrial Property Law (IPL), the scope of patent prevention shall primarily be
determined by the claims of the applicant. As high-budget research and development
activities occur in pharmaceutical industry and by taking into account that the patent
right includes the rights on generics, the claims on patent must be clearly defined.
Rights on product patent of a pharmaceutical provide to its owner exclusive authority
for manufacture, sale, use, import and possession of pharmaceutical for professional
purposes. On the other hand, process patent of a pharmaceutical includes authority
for use of the patented process, prohibition of making of offer by third parties for
the unauthorized use of the patented process, prohibition of sale, distribution and
commercial use of the products manufactured directly by implementation of the
patented process by third parties, import, possession, implementation of the patented
process for commercial use and offering to be made by third parties for execution
of contracts for unauthorized use. In terms of prohibition of indirect use, patent
owner of a pharmaceutical patent may also prohibit unauthorized delivery of items
and instruments related to essential part of the patent by third parties which enables
implementation of patent. Notwithstanding the above-mentioned wide scope of
rights and powers arisen from patent, activities listed under article 85/3 of IPL and
exempted from patent prevention are consisted of acts undertaken privately for non-
commercial purposes, acts undertaken for experimental purposes and preparation
of medicine in accordance with medical prescription which have non-commercial
nature and are undertaken for personal needs and purposes. Acts undertaken privately
for non-commercial purposes can be defined as acts including the use of patented
product for personal needs and use for the needs of neighborhood. The legal grounds
of this exemption can be specified as; use of patent for personal needs does not
violate patent rights or constitute any risk for such and scientific advancements can
be achieved by such use. Educational activities and gifting can be considered in the
scope of this exemption. Acts for experimental purposes may also cause scientific
advancements and ease inspection of the patent invention by third parties. The
exemption concerning to preparation of medicine by a pharmacist in accordance with
medical prescription which is outside the scope of commercial production can be
based on customary law. Experimental acts listed under article 85/3 of IPL including
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those undertaken for obtaining pharmaceutical authorization and other related tests
and trials are also classified as Bolar exemption and have critical importance in the
area of pharmaceutical patent. As a result of this exemption generic pharmaceutical
companies can execute the required trials and experiments for authorization, thus
immediately after the expiration of patent term, they can participate in the market which
may bring about a competitive medium. In case if Bolar exemption is not accepted
by applicable law, generic pharmaceutical companies can realize manufacture and
authorization of their products after a long period of time following the end of the
patent term, as a result, the competitive medium which is necessary for public interest
cannot be achieved at the end of the patent term. As a consequence of the specified
reasons, in US law, Bolar exemption which is named after the court decision having
the same name is accepted and following this incident such exemption is adopted by
the EU law. Under Turkish law Bolar exemption is also recognized by the courts.
Bolar exemption provisioned under Turkish law consists tests and trials required for
authorization but excludes commercial production, storing and manufacturing prior
to the end of patent term. In addition the application of Bolar exemption to data
exclusivity enables generic pharmaceutical companies to file abbreviated application
for authorization by depending on the data of the original pharmaceuticals which will
result in accomplishment of the difficult and long-term authorization process. Under
Turkish law Bolar exemption includes both abbreviated and standard applications for
authorization and also obtaining of authorization falls under its scope.
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L. Giris

Her ne kadar patent hakki!, ilag tizerinde iiriin®> ve/veya usule® iligkin sahibine
genis yetki ve haklar* tanisa da konuyu diizenleyen yiiriirlikteki SMK’nin m. 85/3
hiikmii uyarinca birtakim fiiller patent hakki kapsami disinda tutulmustur. Nitekim
miilga Pat. KhK. m. 75 hiikmii ile de s6z konusu istisnalara ayni i¢erikte olmak iizere
yer verilmistir. SMK m. 85/3 hiikmii uyarinca; sinai veya ticari bir amag tagimayan
ve 0zel maksatla sinirl kalan fiillerin, patent konusu bulusu igeren deneme amagh
fiillerin, ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve bunun i¢in gerekli test ve deneyler de dahil
olmak iizere patent konusu bulusu igeren deneme amagh fiillerin patent korumasi
kapsaminda degerlendirilemeyecegi ifade edilmistir. Yine ayni hiikiimde yer verilen,
bulusun hava, karar ve deniz vasitalarinda kullanilmasi® ve Milletlerarasi Sivil
Havacilik Antlasmasinda 6ngoriilen fiiller® ise, konumuzla ilgili olmamasi nedeniyle
inceleme disinda birakilmigtir’.

Patent sahibine taninan korumanin kapsami: SMK m. 89 hiikmiine gore istemlerle
belirlenir®. SMK m. 89/2 hiikmii uyarinca istemler hem patent sahibi hem de tigilincii

' Genel anlamda patent hakk: bulus yapan kisiye bulusunu kullanma ve tigiincii kisiler tarafindan kullanilmasini énleme

hakki verir. {lag patentleri ise, konu bakimindan iiriin ve usul patenti olarak ikiye ayrilmaktadir. Konuya iliskin detayl
agiklamalar igin bkz. Aysegiil Sezgin Huysal, Ila¢ Patenti, istanbul, 2010, s. 157 vd.; Vildan Kayacan, ilagta Patent
Korumasinin Etkileri ve Korunma Tedbirleri, Ankara, 2001, s. 1 vd., Fiiliirya Yusufoglu, Patent Verilebilirlik Sartlari,
Istanbul, 2014, s. 379 vd. ilag patentleri temel olarak iiriin ve usul patenti olarak ikiye ayrilmakla birlikte ayrintida; form
patenti, tiirev patenti, etkin madde karisim patenti, formiilasyon patenti ve endikasyon patenti olmak iizere degisik tiirlere
ayrilmaktadir. Ayrintili bilgi igin bkz. Ozgiir Ugurluoglu, “ilag Sektoriinde Fikri Miilkiyet Korumasi”, Hacettepe Saglk
Idaresi Dergisi, C.17, S. 1, 2014, s. 28-39; Koray Bulut, ilaglar ve Sinai Haklar, http://farmapatent.com.tr/docs/Ilaclar Ve
Sinai_Haklar Koray Bulut.pdf, (Son Erigim Tarihi: 14.08.2018); Enver izgii, ilag ve Patent, Ankara, 1992, s. 1 vd.

2 Uriin patentini, bulusun {iriin halinde somutlasmas1 seklinde ifade eden yaklasim igin bkz. Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyet
Hukuku, Istanbul, 2012, s. 596, N. 36-5. Kars. Tahir Sarag, Patentten Dogan Hakka Tecaviiz ve Hakkin Korunmasi,
Ankara, 2003, s. 57. Ayrica bkz. Arslan Kaya, “Tiirk Hukukunda Patentten Dogan Haklar”, {UHFM, C. LV, S. 4, 1997, s.
185; Ugur G. Yalginer, “ilag ve Patent, Tiirkiye’de ve Diinyada Son Gelismeler, Ankara Barosu Fikri Miilkiyet ve Rekabet
Hukuku Dergisi”, C. 2, S. 3, 2002, s. 23.

Usul patentini, tirlin ya da yan {iriin olusturan veya {iriin niteligi tasimayan sonuglar meydana getiren teknik ve sirali olgular
diizeni ve bu diizende kullanilan maddeleri belirleyip i¢eren ¢oziim seklinde tanimlayan yaklagim i¢in bkz. Tekinalp, s.
596, N. 36-5. Ayrica bkz. Yal¢iner, ilag ve Patent, s. 24; Nusin Ayiter, ihtira Hukuku, Ankara, 1968, s. 44; Ernst Hirsch,
Fikri ve Sinai Haklar, Ankara, 1948, s. 87.

S6z konusu yetki ve haklar asagida takip eden baslik altinda ele alinacaktir.

SMK m. 85/3 hitkmii uyarinca patent konusu bulusun Paris S6zlesmesi’ne taraf devletlerin gemi, uzay araci, ugak veya kara
nakil araglarmin yapiminda veya c¢alistirlmasinda veya bu araglarin ihtiyaglarinin karsilanmasinda, s6z konusu araglarin
gegici veya tesadiifi olarak Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari iginde bulunmasi sartiyla kullanilmasi, patent hakkinin istisnasini
teskil etmektedir.

5/6/1945 tarihli ve 4749 sayili Kanunla onaylanan Milletleraras: Sivil Havacilik Anlagmasinin 27 nci maddesinde dngoriilen
ve bu madde hiikiimlerinin uygulandig: bir devletin hava araci ile ilgili fiiller de patent hakkindan istisna edilmistir. S6z
konusu madde anlagsmaya taraf devletlerden birine ait hava aracinin ya da makine veya aksaminin patente iliskin haciz
taleplerinden muafiyetini diizenlemektedir. Anilan diizenleme hakkinda detayl bilgi i¢in bkz. http://mevzuat.shgm.gov.
tr/umevzuat/kanun/4749_Sayili_Kanun_sikago.pdf, (Son Erisim Tarihi: 01.08.2018). Alman hukukunda PatG m. 11’in 4.
fikras1 da benzer hiikiim ihtiva etmektedir. Bu konuda bkz. Peter Mes, Patentgesetz Gebrauchsmustergesetz, 4. Auflage,
2015, PatG &11, Rn. 1-17.

7 Yukarida isaret edilen istisnalarin yanisira ilag tizerindeki patentten dogan haklar1 genig anlamu ile sinirlandiran, bir anlamda
bunlarn istisnasini teskil eden; patentin siiresi, miilkilik ilkesi, paralel ithalat ve zorunlu lisans gibi yine hukuki dayanagini
kanundan alan hukuki olgu ve diizenlemeler bulunmaktadir. Ancak anilan konular bu ¢alismanin kapsaminin digindadir.

8 Shashank Upadhye, Generic Pharmaceutical Patent and FDA Law, U.S.A., 2008. s. 6; ilhami Giines, Sinai Miilkiyet
Kanunu Isiginda Uygulamali Patent ve Faydali Model Hukuku, Ankara, 2017, s. 54; Sarag, s. 47; Cahit Suluk (Rauf
Karasu/Temel Nal), Fikri Miilkiyet Hukuku, Ankara, 2018, s. 264. Konu hakkindaki detayli degerlendirmeler i¢in ayrica
bkz. Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 179 vd. istemlerin diizenlenisi hakkinda ayrintili bilgi i¢in bkz. Baris Atalay, Patent
Vekilligi Uygulamali Temel ilkeleri, istanbul, 2013, s. 61 vd. Ayrica bkz. Erdal Noyan, Patent Hukuku, 3. Baski, Ankara,
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kisilerin menfaatlerini koruyacak sekilde yorumlanmali, ayrica amaca uygun yorum
yapilmalidir®. Korumanin kapsamimi belirlemede istemler kadar bagvuru sahibinin
beyanlari da dikkate alinir'®. AB hukukunda patent ile saglanan korumanin kapsami
EPC m. 69 hiikmii ile belirlenmis olup korumanin kapsami ve yorum ilkeleri
bakimindan SMK hiikmiine paraleldir''. Ayni sekilde Alman PatG m. 14/1 hiikmii
de benzer sekilde kaleme alinmistir'2. Benzer bir hiikiimler Isvigre PatG m. 51°de de
mevcuttur'>.

SMK m. 89/5 hiikmii uyarinca istemlerin yorumlanmasinda dikkate alinacak bagka
bir kriter ise esdeger unsurlardir. Buna gore istemlerin yanisira esdeger unsurlar da
patentten dogan hakkin kapsaminda korunmaktadir'®. Bu diizenlemenin amacinin
patentte yer alan unsurlarin esdegerlerinin kullanilarak patentten dogan korumanin
istismar edilmesini 6nlemek oldugu s6ylenebilir'.

Ozellikle konumuz olan ilag alanini ilgilendiren ve patent istemlerinin genis bir
kapsamu igerecek sekilde yapildigi halleri, yani ¢ok sayida bileseni icerecek sekilde
yapilmasini ifade eden markush istemlerine ise, her ne kadar tilkemiz uygulamasinda
heniiz pek rastlanilmasa da, anilan istemler ABD, Avrupa iilkeleri ve Avrupa Patent
ofisi nezdinde basvurulara konu olmus ve olmaktadir'®. S6z konusu istemlere
iliskin olarak Ingiliz ve italyan mahkeme kararlar1 neticesinde baslica iki kriterin

2015, s. 261. Bulusa iliskin 6rnekler gosterilmigse bu 6rneklerin istemleri sinirlayamayacagina iliskin degerlendirme igin
bkz. Hamdi Yasaman, Fikri ve Siai Miilkiyet Hukuku (Fikir ve Sanat Eserleri Endiistriyel Tasarimlar Patentler {le Tlgili
Makaleler Hukuki Miitalaalar Bilirkisi Raporlar), Istanbul, 2006, s. 383, 384. Patent hakkina tecaviiz incelemesinde,
istemlerin yorumunda, bulusun unsurlarinda farklilik olup olmadigmin incelenecegine iliskin bkz. i. Yilmaz Aslan/Dogan
Senyiiz/Mevci Ergiin, isletme Hukuku, Bursa, 2005, s. 297, 298.

°  Tekinalp, s. 605, N. 37-21.; European Patent Decisions Report, BGH of 22.02.2000- Positionierungsverfahren (XZR
111/98) Munich 2004, s. 149. SMK m. 89/2’nin gerekg¢esinde istemlerin yorumunda ne kat1 ne de genisletici bir yaklagimin
benimsenmemesi gerektigi ifade edilmistir. Gerekge icin bkz. Unal Tekinalp/Ersin Camoglu, Sinai Miilkiyet Kanunu,
Istanbul, 2017, s. 147.

1 Bengt Domeij, Pharmaceutical Patents in Europe, Stockholm, 2000, s. 218; EPO, Guidelines for Examination in the
European Patent Office, Munich, 2009, s. C IV, 11.7.2. Bu beyanlar, istemlerde yapilacak degisiklikler ve patentin gegerliligi
siiresinde yapilacak beyanlari igerir. Ayrica bkz. Sarag, s. 52-53.

EPC m. 69/1: “... patent istemlerinin i¢erigine gire belirlenir. Bununla birlikte tarifname ve resimler, patent istemlerini
yorumlamak i¢in kullanilir.”

S6z konusu hitkme iligkin detayli degerlendirme igin bkz. Uwe Scharen, Benkard Patentgesetz: PatG Gebrauchsmustergesetz,
Patentkostengesetz, 11. Auflage, Miinchen, 2015. PatG &14, Rn 1-4. Yazar hitkmiin, EPC m. 69/1 hitkmiiyle 6zdes oldugu tizerinde
durmaktadir. Ayrica bkz. Markus Ackermann, “Schiitz ein Wirkstoffpatent vor “Prodrugs”?”, GRUR, Heft 8, 2018, s. 772.

Hiikiim hakkindaki degerlendirmeler igin bkz. Peter Heinrich, PatG/EPU Schweizerisches Patentgesetz/Europiisches
Patentiibereinkommen - Kommentar in synoptischer Darstellung, 2010, Ziirich, s. 282-383,N. 3, 4, 5.

Bu korumanin sebebinin patent hakkinin sadece istemlerde yer alan unsurlar ile sinirflanmamasi ve kelimelere bagli
yorumun reddedilmesine iliskin yaklasim oldugu yoniinde bkz. Tekinalp, s. 605, N. 37-21.

Pierre Veron, Doctrine of Equivalents, Cambridge, 2001, s. 2. Esdeger kavraminin doktrindeki tanimlanmasina iliskin
olarak bkz. Hirsch, s. 110; Ayiter, s. 90; Tekinalp, s. 605, N. 37-21. Esdeger doktrininin kabul edilmesindeki ana sebebin
modern endiistri teknigi bakimindan unsurlarin ayni olmasindan ziyade bu unsurlarin islevlerinin ayni olmasi olgusunun
mevcudiyeti oldugu degerlendirmesi ve buna iliskin agiklamalar igin bkz. Sezgin Huysal, s. 153. Diizenlemenin amacinin
patentin kolay yollarla agilmasin1 énlemek oldugu yoniindeki yaklagim igin bkz. Murat Yildirim, “ila¢ Patentlerinde
Istemlerin Yorumlanmas1”, Ankara Barosu Fikri Miilkiyet Hukuku Dergisi, 2006, C. 6, S. 2, s. 109.

Markush istemlerinin ¢ok sayidaki unsurun bilesimin bir ya da daha ¢ok kisminda bulundugu kimyasal yapilarda
goriildiigiine iliskin olarak bkz. M. Carlos Correa, “Pharmaceutical inventions: when is the granting of a patent justified?”,
Int. J. Intellectual Property Management, Vol. 1, No. 1/2, 2006, s. 10; Santanu Mukherjee, Markush Claims, Guide to
Pharmaceutical Patents, Vol. II, Ed. M. Carlos Correa, Geneva, 2008, s. 63-64.
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benimsenmis oldugu, bunlarin; istemde yer alan unsurlardan teknik bir uzmanin
yaratic1 faaliyet gerceklestirerek buldugu unsurlarin koruma dis1 kabul edilmesi
ve patent hakki ile saglanan korumanin bulus sahibinin teknik katkis1 kadar olmasi
kriterleri oldugu s6ylenebilir!”.

I1. Patent Hakki Sahibine Taninan Korumanin Kapsam

Patent hakk: sahibine tekel niteliginde yetkiler verse de, bu yetkilerin nelerden
ibaret oldugunu ve smirlarii belirlemek icin, hele ki ilag patenti sz konusuysa,
yukarida'® agiklandig tizere patentin konusuna gore yapilan tiriin ve usul patenti
ayrimi bliyiik 6nem tagimakta, buna gére korumanin kapsami farklilagmaktadir'.
Ayrica patente iligkin koruma konusu degerlendirilirken patent unsurlarmin dolayl
kullaniminin da belirli sartlar dahilinde koruma kapsaminda oldugunun vurgulanmasi
gerekir (SMK m. 86).

A. Uriin Patenti ile Saglanan Koruma

Uriin patenti bakimindan, SMK m. 85/2-a hiikmii, patent hakkindan dogan
korumanin kapsamini belirlemektedir. Anilan hiikiim uyarinca hak sahibi, {igiincii
kisiler tarafindan patente konu iirliniin liretilmesinin, satilmasinin, kullanilmasinin,
ithal edilmesinin veya anilan amagclar i¢in kisisel ihtiyagtan baska herhangi bir
nedenle elde bulundurulmasinin 6nlenmesini talep edebilir. Patent hakki sahibinin
anilan bu yetkileri aym1 zamanda patentten dogan hakkin menfi etkisi olarak
nitelendirilmektedir®. Hiikiimde yer verilen fiiller sinirli sayida olup doktrindeki
egilim, hak sahibinin, bu sayilanlar disindaki fiilleri onlemeyi talep yetkisinin
olmadig1 yoniindedir?'. Ayn1 zamanda s6z konusu durumun, SMK m. 141 hiikkmiinde
siirlt sayida olmak tizere yer verilen patent hakkina tecaviiz halleriyle* paralellik
arzettigi de soylenebilir?.

17 S6z konusu mahkeme kararlarina 6rnek olarak ise, Italyan Yiiksek Mahkemesi’nin Cimetidine ve Ingiliz mahkemesinin
Bigen v. Medeva kararlar1 gosterilebilir. Bunlar hakkinda detayli bilgi i¢in bkz. Santanu Mukherjee, Enabling Disclosure,
Guide to Pharmaceutical Patents, Vol. II, Ed. M. Carlos Correa, Geneva, 2008, s. 47; Domeij, s. 320.

¥ Bkz.dpn. 1,2 ve 3.

19 Sezgin Huysal, s. 158; Suluk (Karasu/Nal), s. 274.
20 Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 184.

Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 186; Sarag, s. 56.

2 SMK m. 141/1 hitkkmii uyarinca patent hakkina tecaviiz halleri 6zetle; bulug konusu tiriinii {iretme, tecaviiz yoluyla tiretilen
trtinleri satmak, dagitmak, ticaret alanina ¢tkarmak, ticari amagla elde bulundurmak, izinsiz olarak patent konusu usulii
kullanmak, s6z konusu usulle elde edilen tiriinleri satmak, dagitmak veya bagka bir surette ticaret alanina ¢ikarmak, ticari
amagla elde bulundurmak, patent hakkini gasp etmek, patente iligkin lisans yoluyla verilen haklari izinsiz olarak genisletmek
veya bu haklar tigiincii kisilere devretmek olarak listelenebilir. Bu meyanda iiriin taklidi yoluyla patent hakkina tecaviize
iliskin Yargitay’in yaklasimi deginmekte fayda vardir. Zira iriin taklidi, patent istemlerinin kullanilmas1 yoluyla s6z konusu
olabilmektedir. Hakl1 olarak elestirilen karar1 uyarinca, Yargitay, iiriin taklidi yoluyla tecaviiziin gergeklesebilmesi i¢in
ana istemde belirtilen unsurlarin tamamnin tecaviiz ettigi iddiasinda bulunulan irtiinlerde bulunmasi gerektigini igtihat
etmistir. Bkz. Yarg. 11. HD., 09.11.2009, 7278/11554, karar metni i¢in ayrica bkz. Giines, s. 223-224. Oysa kanaatimizce,
kati bir yorumla ana istemdeki tiim unsurlarin tecaviiz iddiasinda bulunulan iiriinde de bulunmasini sart kogmak isabetli
bir yaklagim olmayacaktir. Bizce tiriiniin karakteristigini saglayan 6nemli unsur veya unsurlarin tirinde bulunmast tecaviiz
degerlendirmesi i¢in yeterli olmalidir. Katildigimiz goriis igin bkz. Giines, s. 224.

3 Ayrica bkz. Tekinalp, s. 638, N. 40-8. ilag patentinin tarihi gelisim siireci igerisinde usul ve iiriin patenti ayrimini kabul eden
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Uriin patenti hak sahibine kanunla belirlenmis cerceve igerisinde kalmak sartiyla
patentli triinlin tretimi*, satig1?®, kullamimi?®, ithalati*” ve kisisel amag¢ disindaki
nedenlerle elde bulundurulmasi konularinda tekel hakki saglamaktadir®®. S6z konusu
haklar patent hakkinin miispet etkisi olarak degerlendirilebilir®.

B. Usul Patenti ile Saglanan Koruma

SMK m. 85/2.b, ¢ ve ¢ bendi hiikiimleri uyarinca usul patenti, hak sahibine; patent
konusu usuliin kullanilmasini, kullanilmasinin yasak oldugu bilinen veya bilinmesi
gereken usul patentinin kullanilmasinin {igiincii kisiler tarafindan bagkalarina teklif
edilmesini, patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen tiriinlerin satilmasi,
kullanilmast, ithal edilmesi veya bu amaglar i¢in kisisel ihtiyactan bagka bir nedenle
elde bulundurulmasini engelleme hakki verir. Yukarida®* deginildigi tizere bu
yetkiler patent hakkinin menfi etkisi kapsamindadir. Farkli kisilerin patentli veya
patentsiz bir Uriliniin dretim usulii igin farkli patentlere sahip olmalar1 miimkiindiir®'.
Patentli bir {irlintin tiretim usuliine®? iliskin patent hakki elde edilmesi durumunda,
iretim usuliine iligkin patent sahibi kisinin Uiriin patentini ihlal etmeden hakkini
kullanabilmesi, onceki patent sahibinin izni ve/veya sdzlesmeye dayali lisans®
vermesi disinda ancak kanunda yer verilen ve patent konular1 arasinda bagimliligin
bulunmasi** halinde zorunlu lisans verilmesini olanakli kilan diizenleme ile miimkiin
olacaktir (SMK m. 131)*. Bunun yanisira triiniin patentli olmamasi halinde ayni

tilkelerin gogunun yakin denilebilecek zamana kadar ilagta iiriin patentini, endiistriyel gelisimi engelleyecegi gerekgesiyle
reddetmis olduklari gézlemlenmistir. Bu konuda ayrintili degerlendirmeler i¢in bkz. Michele Boldrin/David K. Levine,
Against Intellectual Property, Cambridge, 2008, s. 62.

2 Uretim gerek firiiniin tamamimin {iretimini gerek de iiriinii olusturan unsurlarm {iretimini igerir. Bu konuda ayrica bkz.
Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 186.

2 Kiralama ve 8diing vermenin de patent hukuku anlaminda satis oldugu yaklagimi igin bkz. Suluk(Karasu/Nal), s. 275.

20 Kullanim hazirhigina iliskin ¢aligmalarin da bu kapsamda degerlendirilecegine iliskin goriis i¢in bkz. Kaya, Patentten

Dogan Haklar, s. 187.

SMK m. 152 hiitkmii uyarinca uluslararasi tiikenme ilkesi kabul edildigi i¢in orijinal iirliniin ithalat: ve bu baglamda paralel

ithalat ve geri ithalat serbesttir.

2 Benzer yondeki degerlendirmeler i¢in bkz. Suluk (Karasu/Nal), s. 274-275.

»  Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 184.

3 Bkz. yukarida dpn. 20.

31 Ugur Yalgner, “Tiirkiye’de Ilata Patentin Bugiinii ve Yarini1”, Ankara Barosu Uluslararast Hukuk Kurultay1 2002, Ankara,
2002, s. 798-805; Kayacan, s. 72-76; Ayiter, s. 41.

32 Usul patentlerinin ikiye ayrildigina, birinci tiirlin tiretim usuliine iliskin oldugu diger tiiriin ise, usuliin uygulandig1 objede
degisiklik meydana getirdigine iliskin agiklamalar igin bkz. Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 188.

27

SMK m. 125 hiikmii uyarinca patentin lisans s6zlesmesine konu olmasi imkan dahilinde olup lisans sdzlesmesi, inhisari
ve inhisarf olmayan (adi lisans) sézlesmesi seklinde yapilabilir. inhisari lisans veren lisans verdigi kisiden baskasina lisans
veremez. Bu konuda ayrintili bilgi ve degerlendirme igin bkz. A. Necip Ortan, Patent Lisans Sozlesmesi, Ankara, 1979,
s. 15-18; ayrica bkz. Giines, s. 194- 195. Adi lisans sozlesmesi ise, patent sahibini bagkalarina da lisans verme konusunda
simirlamaz. Patente iliskin lisans sozlesmelerine iligkin degerlendirmeler i¢in bkz. Tekinalp, s. 624, N. 38-9 vd.; Noyan, s.
589.

3 Bagimli patent SMK m. 131°de diizenlenmistir. Buna gére; dnceki patente tecaviiz olmaksizin sonraki tarihli patent konusu
bulusun kullanilmasi s6z konusu olmazsa ikinci patent ilkine bagimli patenttir. Ayrica bkz. Ayse N. Odman, Fikri Miilkiyet
Hukuku ile Rekabet Hukukunun Teknolojik Yeniliklerin Tesvikindeki Rolii, Ankara, 2002, s. 337-338; Sezgin Huysal, s.
166-167. Ornekli agiklamalar i¢in bkz. Suluk (Karasu/Nal), s. 236-237.

3 Zorunlu lisans SMK’da m.129 ila m. 138 arasinda diizenlenmigtir. Makalenin inceleme plani nedeniyle detayli yonleri
olan bu konunun ayrintisina girilmeyecektir. Konunun geneli hakkindaki detayli degerlendirmeler igin bkz. Arslan
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lriiniin tiretimi i¢in birden fazla usul patenti alinmasi da s6z konusu olabilir. Bu
durumda tiim usul patenti sahipleri kendi usulleri ile iiriinii tiretip pazarlayabilirlere.
Aralarinda ihlal durumu ortaya ¢iktiginda ise, SMK m. 141/2’de diizenlenen 6zel
ispat hiikmii devreye girecektir. Bu hiikme gore, patentin yeni iiriin veya maddelerin
iretimine iliskin bir usul olmasi halinde, ticlincii kisiler tarafindan yapilan iiretim,
karine olarak, patentin ihlali kabul edilir ve ii¢lincii kisinin ihlal olmadigin ispat
etme yukimliligi bulunacaktir®’.

Usul patenti; fiilen patentli usuliin kullanilmasi, usul patentinin kullanilmasinin
t¢lincii kigiler tarafindan bagkalarina teklif edilmesi, usul ile dogrudan dogruya elde
edilen {irlinlerin satilmasi, dagitilmasi veya bagka suretle ticaret alanina ¢ikarilmasi,
bu amagclarla ithal edilmesi, elde bulundurulmasi, uygulamaya koymak suretiyle
kullanilmasi veya bu triinlerle ilgili sozlesme yapmak i¢in oneride bulunulmasini
onlemek konularinda hak sahibine yetki vermektedir (SMK m. 141/1-c).

C. Patent Unsurlarinin Dolayh Kullanimina liskin Koruma

SMK m. 86 hiikmii uyarinca, patent sahibi, patentli bulusun uygulanmasini
mimkiin kilan ve bulusun esasmi teskil eden bir kismiyla ilgili unsurlarin veya
araglarin iiclincii kisiler tarafindan yetkili olmayan kisilere verilmesini Onleme
yetkisini haizdir. Hiikmiin uygulanabilmesi i¢in {igiincii kisilerin bu unsurlarin ya da
araglarin bulusu uygulamaya yeterli oldugunu ve bu amagla kullanilacagini bilmeleri

Kaya, 551 Sayili “Patent Haklarmin Korunmasit Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname™ ile Getirilen Zorunlu Lisans
Sistemi, [UHFM, C. LV, 1996, s. 335-267; Ayse Boztosun Odman, ilagta Zorunlu Lisans Uygulamalari, flag Hukuku,
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu 08-09 May1s 2009, Ed. Murat Sen/Ahmet Basozen,
Istanbul, 2009, s. 223-226. Ayrica bkz. M. Carlos Correa, Integrating Public Health Concerns into Patent Legislation
in Developing Countries, Geneva, 2000, s. 101; Duncan Matthews, “WTO Decision on Implementation of Paragraph
6 DOHA Declaration on the TRIPS Agreement and the Public Health: A Solution to the Access to Essential Medicines
Problem?”, Journal of International Economic Law, C. 7, S. 1, s. 82; F. M. Scherer/Watal Jayashree, “Post-TRIPS Options
for Access Patented Medicines in Developing Nations, Journal of International Economic Law”, C. 5, S. 4, 2002, s. 926;
M. Frederick Abbott/H. Jerome 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,
C.10, S.4, s. 929. Alman PatG m. 24’de zorunlu lisans diizenlenmis olup buna iligkin degerlendirmeler i¢in bkz. Riidiger
Rogge/Helga Kobber-Dehm, Benkard PatG & 24, Rn. 1-8; BPatG: Zwangslizenz fiir Herstellung eines HIV-Medikaments
— Isentress, GRUR, S. 4, 2017, s. 373-384. Isvigre PatG’de ise, m. 40 ila 40e arasinda diizenlenmistir. Ayrica yine Isvigre
PatG m. 29/111, 36 ve 37’de zorunlu patent hallerine iliskin diizenlemeler mevcuttur. Zorunlu lisansin hukuki nitelik olarak
sarta bagli lisanslar baslig1 altinda incelenebilecegi hakkindaki agiklamalar i¢in bkz. Urs Zenhéusern, Vertragsverhaltnisse
Teil 1: Innominatkontrakte, Kauf, Tausch, Schenkung, Miete, Leihe, Handkommentar zum Schweizer Privatrecht Art. 184
- 318 OR, Hrsg. Markus Miiller-Chen, Claire Huguenin, Ziirich, 2016, s. 97, N.10. ilag patenti alanin ilgilendiren 6zel bir
diizenleme niteliginde olan ve miilga Pat. KhK. m. 101/3”de patent konusunun kimyasal ve eczacilikla ilgili bir maddenin
elde edilmesine iliskin bir usule ait olmasi ve onceki tarihli patente iliskin 6nemli bir teknik gelismeyi gergeklestirmesi
haline iliskin olarak her iki patent sahibinin birbirine zorunlu lisans vermesini 6ngéren hiikiim, SMK m. 131/2’de yalnizca
kimyasal ve eczacilikla ilgili olarak degil tiim alanlara iliskin olarak ¢ok daha genis sekilde taninmustir.
3 Yalemer, Kurultay, s. 798.
Tiirk hukukunda, kanuni diizenlemede, TRIPS’in usul patentlerinin ispat yiikiimliiliigiine iligkin 34. maddesinin birinci
fikrasinda yer alan ve ispat yiikiinii davali tarafa yiikleyen iki kosuldan sadece a bendinde yer alan patentli usulle elde edilen
iirtiniin yeni olmasi kosuluna yer verildigi, b bendinde yer alan benzer {iriiniin biiyiik olasilikla usul ile elde edilmis olmasi
ve patent sahibinin makul ¢abalari sonucunda fiilen kullanilan usulii tespit edememis olmasi kosuluna ise, aynt maddenin
ikinci fikrasinda belirtilen ve iiye iilkelere, b bendini hukuklarinda kabul etme konusunda serbesti taniyan hitkmiinden
istifade edilerek yer verilmedigi yoniindeki agiklamalar igin bkz. Sezgin Huysal, s. 168, dpn. 541.

3% Konuya iligkin detayl agiklamalar icin bkz. Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 188 vd.; Suluk (Karasu/Nal), s. 275- 276.
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veya bu durumun yeterine agik olmasi gerekir®. Anilan unsur veya araglarin piyasada
her zaman bulunabilen iiriinler olmalar1 halinde hiikmiin uygulanabilmesi i¢in {iglincii
kisilerin s6z konusu fiilleri yapmaya tesvik etmesi gerekir. Ayrica SMK m. 85/3’de
belirtilen fiilleri isleyen kisiler hitkmiin uygulanmasindan istisna edilmistir*.

II1. Sinai Miilkiyet Kanunu Madde 85/3 Hiikmiiyle ilac Patenti
Korumasindan istisna Edilen Fiiller

A. Smai veya Ticari Ama¢ Tasimayan Ozel Maksatla Simirh Kalan Fiiller

SMK m. 85/3-ahiikmii uyarincasinai veyaticari biramac tasimayan ve 6zel maksatla
smurli kalan, bagka bir ifadeyle iktisadi amagh olmayan*! fiiller ilag patenti korumasi
kapsam disindadir. Isvigre PatG’in ayn1 hiikme karsilik gelen 9. maddesinin birinci
fikra hilkkmiinde de nicht gewerblichen Zwecken (ticari olmayan amaglar) ifadesi
kullanilmigtir®?. Ayni ifade bigimi Alman PatG m. 11/1 hiikkmiinde de yer almaktadir®.
Ozel maksatla kullanim, kisinin patentli iiriinii kendisi veya yakin ¢evresinin ihtiyaglar
i¢in kullanmasi seklinde ifade edilebilir*. Bu istisnanin taninmasinin nedeni olarak;
6zel kullanmimlar neticesinde bilimsel merak ve bilgi artisinin saglanmasi, bu tiir
kullanimin patent tekeline karsi tehdit 6zelligi ya da potansiyelini barindirmamasi
gibi gerekgeler ileri siiriilmektedir®. Bu tiir kullanima 6rnek olarak, bir kimya
O0gretmeninin usul patenti ile korunan Oksiiriik ilacinin bilesenlerini piyasadan
temin etmek ve s6z konusu usulil patent sahibinin izni olmaksizin aynen uygulamak
suretiyle kendisi igin kullanmas1 gosterilebilir*. Ozel maksatla kullanim ifadesinin
isaret ettigi kisisel kullanim kavraminin dar olarak yorumlanmasi gerektigi, 6zellikle
kisinin siibjektif durumunun degerlendirmede dikkate alinmasi gerekecegi bir goriis
tarafindan ifade edilmistir*’. Kanaatimizce de bu yaklagim yerindedir. Esasen kisisel
kullanim s6z konusu oldugunda bunun sinirlarinin belirlenmesi konusunda elde her
olay agisindan gecerli olacak somut kriterler olmayacagina gore, her kullanimi kendi
ozel kosullari icerisinde degerlendirmek isabetli olacaktir.

Ote yandan ayni goriis* tarafindan ileri siiriilen “cok sayida” kisiye hediye

¥ Hitkmiin bu kisminin siibjektif sart niteliginde olduguna ve durumun yeterince agik olmasi lafzinin patent sahibinin ispat
kiilfetini oldukea hafiflettigine iliskin degerlendirme i¢in bkz. Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 190.

4 Anilan hiikiimde istisna edilen fiiller, bu makalenin esas inceleme konusu kapsaminda olup hemen asagida III no’lu ana

baglik altinda detayl1 olarak ele alinacaktir.

4 Bu niteleme i¢in bkz. Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 192.

4 Hikim hakkindaki degerlendirme igin bkz. Heinrich, s. 196-197.

4 Scharen, Benkard PatG, PatG § 11, Rn. 3. Ticari kullanim ve bu kavram kapsaminda goriilemeyecek fiiller bakimindan bkz.
Volkmar Tetzner, “Patentverletzung durch Forschung”, GRUR, Heft 11, 1966, s. 604-607.

4 Suluk (Karasu/Nal), s. 277.

4 Soz konusu gerekgeler i¢in bkz. Giines, s. 232.

4 Soz konusu ornek i¢in bkz. Tekinalp, s. 607, N. 37-26,
47 Suluk (Karasu/Nal), s. 277.

“  Suluk (Karasu/Nal), s. 277.
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verilmesi halinde bunun hak ihlali teskil edecegine iliskin tespite ise, kanaatimizce
ihtiyatla yaklagilmasi gerekir*. Zira bir yandan dar yorum kuralinmn benimsenmesi
ve kisinin siibjektif durumunun dikkate alinmasi geregi ifade edilirken diger yandan
¢ok sayida kisi gibi gorece bir kavrama isaret edilmesi, bu meyanda hangi kullanimin
hangi noktadan sonra kisisel kullanim sayilamayacagmin tespitindeki zorluk
nedeniyle genelleyici bir yaklasimdan kacinilmasi daha isabetli olacaktir.

Egitim amacl fiiller, tasarimlar agisindan belirli sartlar altinda istisna kapsaminda
kabul edildigi halde, benzer bir hiikiim patent konusunda bulunmamaktadir (SMK
m. 59/3-c). Ancak boyle bir hiikkiim bulunmasa dahi patent korumasi agisindan da
ele aldigimiz iktisadi amag¢ tagimayan O6zel amagh kullanim kapsamina egitim
amach kullanimlarin da dahil edilebilecegi, burada hareketle egitim istisnasinin
patentler acisindan da gecerli oldugu goriisii doktrinde ileri stiriilmiistiir™. Ancak
kanaatimizce bu durumda benimsenmesi gereken daha isabetli yaklasim egitim
istisnasinin tasarimda oldugu gibi patentte de gecerli oldugu olgusu yerine egitim
amagli fiillerin belirli sartlar altinda bu baglik altinda ele aldigimiz 6zel amagl fiiller
ya da asagidaki baghik altinda inceleyecegimiz deneme amagh fiiller kapsaminda
degerlendirilebilecegidir’'. Aksi takdirde kanunda yer almadigi halde yorum yoluyla
genel geger bir istisnanin varligini kabul etmek her durumda isabetli olmayacaktir®2.

Netice itibartyla bu baglik altinda yer verilen 6ksiiriik ilac1 6rneginde oldugu tizere,
daha ziyade kisisel ihtiyaclarin kargilanmasi maksatli olan ve bu amacin smirlarini
zorlamayacak nitelikteki 6zel amagl fiillerin, patent korumasindan istisna edilmesi
ilag patenti agisindan da hakli ve makul bir diizenlemedir.

B. Deneme Amach Fiiller

Patent konusu bulusu iceren deneme amach fiiller de SMK m. 85/3-b hiikmii
uyarinca patent korumasi kapsami disinda birakilmistir. Bu diizenlemenin amacinin
bilimsel gelismeyi engellememek ve bulusun gergeklik ve dogrulugunu kontrol
etmek isteyen tclincli kisiler tarafindan kullanilabilmesi saglamak oldugu ifade
edilmistir®. Bu tiir fiillerin daha ziyade egitim amagli olabilecegi diisiiniilse de sadece

Buna karsin ekonomik kazang gayesi giitmeyen tim kullanimlarin 6zel maksatla sinirli kalan kullanim kapsaminda
degerlendirilmesi gerektigi ve bu nedenle patent hakkina tecaviiz teskil etmeyecegine iliskin goriis igin bkz. Kaya,
Patentten Dogan Haklar, s. 192; Sarag, s. 91.

Suluk (Karasu/Nal), s. 278.Yazar tarafindan bu istisnadan yararlanilabilmesi i¢in bulusun egitimin siijesi olmas1 gerektigi
ifade edilmektedir.

Doktrinde egitim amagli fiiller, kimi yazarlarca 6zel amagh fiiller istisnasi, kimi yazarlarca da deneme amagli fiiller istinas1
kapsaminda ele alinmaktadir. Bkz. Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 192; Suluk (Karasu/Nal), s. 277. Kanaatimizce s6z
konusu fiiller, nitelikleri geregi her iki istisna kapsaminda da degerlendirilebilecek 6zellikte olup bu konuda kesin bir ayrimi
savunmak isabetli olmayacaktir.

2 Egitim amagh da olsa fazla sayida kisiye patent konusu bulugun verilmesi halinde patent korumasinin sinirlari zorlanmig
olacaktir.

3 Sarag, s. 94.
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bu amagla sinirli olmadigi da ifade edilmelidir’*. Bu konuda 6zellikle vurgulanmasi
gereken husus istisna kapsamindaki denemenin sadece patent konusu bulus ile
ilgili olmas1 gerektigidir. Denemenin baska bir konu i¢in yapilmasi ve bulusun bu
nedenle kullaniliyor olmasi patent hakki ihlalidir*’. Bagka bir goriis tarafindan ise, bu
diizenlemenin altinda yatan baslica gerekg¢e olarak patent tekelinin bilimsel gelisme
ve meraka engel olmamasi yaklasimi gosterilmistir™.

Bir goriis tarafindan deneme amach fiillerle asagida SMK m. 85/3-c kapsaminda
inceleyecegimiz ilaglarin ruhsatlandirilmas: icin yapilan denemeler istisnasinin
birbirinden farkinin, bu baslik altinda inceledigimiz deneme amagcli fiillerin ekonomik
bir ¢ikar elde etmek i¢in yapilmiyor olmasi oldugu ileri siiriilmektedir’’. Bu konuda
hiikmiin gerekcesi incelendiginde, hilkkmiin konulma amacinin teknolojik gelisime
katkida bulunma olarak ifade edildigi goriilmektedir®®. Bu durumda gerekgenin de
anilan yaklagimi destekledigi ifade olunabilir. Buna karsin bagka bir goriis tarafindan
ise, deneme amacli kullanimin ticari nitelik tasiyabilecegi, ar-ge faaliyetine konu
olarak ticari amagla yapilabilecegi yaklasimi savunulmaktadir®. Kanaatimizce her
ne kadar hilkkmiin lafzinda deneme amacli fiillerin ticari niteligi haiz olup olmamasi
gerektigi konusunda bir aciklik yok ise de, buradan hareketle ticari amagl fillerin de
bu kapsama girecegi yaklasimi kolayca benimsenemez. Ustelik hiikmiin gerekgesi
de anilan yaklagimi desteklememektedir. Ayrica bir an igin hiikmiin lafzinin miisait
olmasindan hareketle ticari amacli deneme fiillerinin istisna kapsaminda oldugunu
kabul ettigimiz takdirde, bu durumda, isaret ettigimiz aym fikranin takip eden c
bendinde nigin ilaglarin ruhsatlandirilmasi faaliyetine iliskin 6zel bir diizenleme
yapilma ihtiyacinin dogdugu sorusu tatmin edici sekilde cevaplanamayacaktir.
Kaldi ki, asagida ele alacagimiz Bolar istisnasinin kabul edildigi kaynak hukuk
olan Amerikan hukukunda, istisnaya adin1 veren davada iist mahkemenin yaklagimi
patent hukukunda yer alan deneme amach fiiller istisnasinin ticari amacl fiilleri
kapsamadigi yoniinde olmustur®. Dolayisiyla daha isabetli olan yaklasim meseleyi
bu ac¢idan degerlendirmektir.

C. Recete Uyarinca fla¢ Hazirlanmasi

SMK m. 85/3-¢ hitkmii uyarinca sadece regetenin olusturulmasi i¢in seri tiretim
olmaksizin eczanelerde ilag hazirlanmasi ve bunun kullanilmasi fiilleri de patent
korumast disinda birakilmistir. TRIPS anlagsmasinin 30. maddesi uyarinca da

3 Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 192.

3 Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 192.

S6z konusu goriis igin bkz. Giines, s. 232

Sezgin Huysal, s. 181.

% SMK m. 85/3-b bendi gerekgesi i¢in bkz. Tekinalp/Camoglu, s. 141.
% Suluk (Karasu/Nal), s. 278.

8 Bkz. asagida dpn. 72 ve buna iliskin metin.
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eczanelerde sadece hastalar i¢in hazirlanan ilaglar patent hakki disinda tutulmustur®'.
Bir goriis tarafindan eczanelere verilen bu yetkinin ayni zamanda orf ve adet
hukukundan kaynaklandigi ifade edilmistir®®. Anilan hiikiim uyarinca kullanimin
istisna kapsaminda kalmasi i¢in hiikiimde ifade edilen sartlarin bir arada bulunmasi
gerekmektedir. Buna gére en basta kullanimin ilaca iliskin olmasi zorunludur. Tlag
kavraminin kapsamina nelerin dahil oldugunun belirlenmesi de bu agidan 6nem
tasimaktadir. Kanaatimizce bu alandaki temel mevzuat olan Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu® m. 1 ve devamindaki hiikiimlerden faydalanilmasi uygun
olacaktir®. Bu itibarla eczanelerde satilan gida, tibbi cihaz, kozmetik gibi iirlinler ele
aldigimiz hikkiim kapsaminda degerlendirilemeyecektir.

Hiikiim kapsaminda kullanim olarak degerlendirilmesi i¢in diger sart ilacin
eczanede yapilmig olmasidir. Hilkkmiin lafzi karsisinda eczane disinda yapilacak
ila¢c hazirlama faaliyetinin istisna teskil etmeyecegi sOylenebilir. Ancak doktrinde
hastane, saglik ocagi gibi saglik kurumlarinda seri iiretim seklinde olmamak sartiyla
hazirlanacak ilaglarin hiikkmiin kapsaminda degerlendirilecegi ifade edilmektedir®.

[lacin bir regete uyarinca hazirlanmis olmasi da yine hiikiim geregi gerceklesmesi
gereken bir sarttir. Regete s6z konusu oldugu i¢in yapilacak ilacin bir doktor tarafindan
tavsiye edilmis olmasi geregi de bulunmaktadir®.

Son olarak incelenen hiikiim kapsaminda yapilacak iiretimin seri iiretim olmamast
mutlak surette gereklidir. Bu kapsamda s6z konusu olacak {iretim kiigiik bir isletme
boyutuna ulasacak diizeyde olmamalidir®’.

D. ilaglarin Ruhsatlandirilmasi ve Bunun icin Gerekli Test ve Deneyleri de
Kapsayan Deneme Amach Fiiller- Bolar Istisnasi

1. Genel Kapsam
[lacin patentle korunmasi ile ruhsat alarak piyasaya sunulmasi birbirinden
farkli iki sisteme dayanmaktadir. Bu sistemler fikri miilkiyete ve ruhsatlandirma

o' Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, “Tiirk Hukukunda Ilag Patentine Genel Bir Bakis”, Hacettepe Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C.
2,S.2,2012, s. 86.

2 Tekinalp, s. 608, N. 37-28.
26.05.1928 tarih ve 898 sayili Resmi Gazete’de yayinlanmustir.

Kanun m. 1/1 hiikmiinde “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 tibbi miistahzarlar ismi verilir.” seklinde bir tanima yer verilmis, madde 2’de de
tibbi miistahzar sayilmayacak iiriinlere yer verilmistir. Ilag tanimi agisindan benzer yaklasgim igin bkz. Sezgin Huysal, s. 180.
flacin bir hastaligin tedavi edilmesi veya énlenmesi amactyla kullanilan maddeler oldugu seklindeki tanimlama igin bkz.
Fiiliirya Yusufoglu, “Jenerik Ilag ve Jenerik ilag Ruhsat Bagvurusunun Patente Tecaviiz Cergevesinde Degerlendirilmesi”,
GSHFD, C.2, S. 2,2014, s. 1156.

% Suluk (Karasu/Nal), s. 279; Giines, s. 232; Sezgin Huysal, s. 180.
% Katildigimiz goriis igin bkz. Suluk (Karasu/Nal), s. 280; Sezgin Huysal, s. 180.
7 Kaya, Patentten Dogan Haklar, s. 192; Giines, s. 232.
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stirecine iligkin diizenlemelerden olusur. Her ne kadar patent hakki, sahibine, patent
konusu bulus {izerinde inhisari kullanma ve yararlanma yetkileri sunsa da, ilag
s0z konusu oldugunda ilacin piyasaya siirebilmesi i¢in yetkili makam tarafindan
ruhsatlandirilmasi gerekecektir. Yapilan arastirmalar; AB’de bir ilag igin ortalama
ruhsatlandirma siiresinin, 9 ila 11 yil arasinda degistigini®® ortaya koymustur. Bu
durum ise, patentli ilaglar bakimindan ilacin efektif patent siiresinin kisalmasina
neden olmakta, esdeger-jenerik® ilaglar bakimindan ise, ilacin piyasaya girmesini
engelleyici rol oynamaktadir.

Patent siiresinin sinirli olarak belirlenmesi ile bulusu yapanla toplum menfaati
arasinda denge saglanmasi amaglanmistir. Bu konuda toplum menfaatinin saglanmasi
ancak patent siiresinin bitimini takiben bulus konusu ilacin esdegerlerinin de piyasaya
arzi, bu sayede patent sahibinin patent hakkinin fiilen de sona ermesiyle miimkiin
olabilecektir. Zira bunun neticesinde biiyiik olasilikla birbirine rakip konuma gelen
ilaclarin fiyatlar1 diisecek, iiriin yelpazesinin de genislemesiyle halkin ilaca erigimi
kolaylasacaktir”. Oysa ki, agikladigimiz tizere jenerik ilaglarin da ayni sekilde tabi
olduklar1 ruhsat prosediirii nedeniyle bu baglik altinda inceledigimiz diizenleme
mevcut olmasaydi, patent siiresinin sona ermesiyle birlikte rekabet¢i piyasa sartlari
hemen olugsamayacak, ancak bundan ¢ok sonraki bir tarihte ruhsat alinmasindan
sonra esdeger ilaglar piyasaya sunulabilecekti.

Ele aldigimiz istisnanin mevzuatta diizenlenmesi geregi ilk defa ABD’de Roche-
Bolar davasinda verilen karar ile giindeme gelmistir’'. Bu davada orijinal ilag iireten
Roche sirketi, jenerik ilag lireten Bolar sirketinin, flurezepam hcl isimli patentli etken
maddesiiizerinde denemeler yaparak patent hakkina tecaviiz ettigini iddia etmis, davali
Bolar sirketi ise, bu fiilin deneme amach fiiller istisnasi icerisinde kabul edilmesi
gerektigi savunmasini getirmistir. Federal Mahkeme’nin 6niine gelen davada, yiiksek
mahkemenin yaklasimi, s6z konusu deneme amagli fiillerin patent hakkini ihlal ettigi
yoniinde olmus, ayni kararda deneylerin ekonomik amacla gerceklestirilmesi halinde
bunlarin deneme amagl fiiller istisnasi kapsaminda degerlendirilemeyecegi, bunun
icin yeni bir hukuki istisna yaratilmasi gerektigi goriisii benimsemistir. Bu karar
Amerikan hukukunda Bolar istisnasi olarak isimlendirilen istisnanin taninmasina
iliskin kanuni diizenlemelerin yapilmasina neden olmustur’.

% Domeij, s. 266.

% Jenerik ilag, orijinal ilacin esdegeri olan ilaglardir. Ayrintili degerlendirme igin bkz. Yusufoglu, Jenerik Ilag, s. 1156. Jenerik

ilag etkinlik bakimindan orijinal ilagla esdeger olan ilagtir ancak orijinal ilagla ayn1 olmak zorunda degildir. Bkz. Tekin
Menmis, Jenerik ilaglarm Hukuki Konumu, Uluslararast Saglk Hukuku Sempozyumu, Kadir Has Universitesi, Istanbul,
2008, s. 7-8.

" Correa, Integrating Public Health s. 69.
7' 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984).

2 K. Suresh Kumar/Aruna Tejswi/Shikha Tejswi, “Patent Laws and Research Exemption imperatives — do scientists have
enough freedom to operate?”, Current Science, Vol. 99, No. 11, 2010, s. 1525; Roche Products, Inc. Appellant, v. Bolar
Pharmaceutical Co., Inc., Appellee, 733 F.2d 858 (Fed. Cir. 1984) https://law.justia.com (Son Erisim Tarihi: 12.09.2018);
Christopher Garrison, Exceptions to Patent Rights in Developing Countries, UNCTAD-ICTSD Project on IPRS and
Sustainable Development, Geneva, 2006, s. 14; John R. Thomas, Scientific Research and the Experimental Use Privelege
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Mahkemenin anilan karar1 sonrasinda Amerikan Federal Ilag, Gida ve Kozmetik
Kanunu’nda, Hatch-Waxman Act adiyla bilinen kanunla degisiklik yapilmis ve bu
degisiklik neticesinde Bolar istisnasi ilkesi kanunlagmistir™.

2. Bolar istisnasi ve Veri Imtiyaz

Veri imtiyazi, orijinal ilag tireticisi tarafindan tiretilen verinin bagka kisi veya tiizel
kisi tarafindan belirli bir siire kullanilamamasi ya da referans gosterilememesi olarak
tanimlanabilir’®. Jenerik ilag tireten firmalar ruhsat i¢in basvuruda bulunurken kendi
iriinlerinin niteligine, kimyasal ve biyolojik olarak orijinal {iriine esdeger olduguna
iligskin verileri sunmanin yanisira sunmalar1 gereken klinik ve klinik dncesi deneme
verilerine iliskin olarak orijinal {iriiniin verilerine atif yapmakla yetinebilirler. Bu
uygulamaya kisaltilmis ruhsat bagvurusu denilmektedir. Bu sayede jenerik ilag
firmalar1 uzun yillar siiren ar-ge ¢aligmalari, klinik test ve arastirmalar1 yapmaksizin
orijinal ilacin ruhsat dosyasindaki verileri kullanarak ruhsat alabilmekte, bdylece
piyasaya ¢ok daha hizli iiriin arzedebilmektedirler.

Veri imtiyazinin, kisaltilmis ruhsat bagvurusunun, jenerik ilag tireticileri ve halka
sagladigi avantajlar ile orijinal ilag flireticilerine getirdigi dezavantajlar arasinda
denge kurabilme ihtiyacindan dogdugu sdylenilebilir’®. Veri imtiyazi sahibine,
sadece veriler lizerinde miinhasiriyet saglamakta olup, patent korumasindan farkl
olarak ayni ya da benzer verilerin yeniden gelistirilerek ticari olarak kullanilmasini
onleme iglevi bulunmamaktadir’. Veri imtiyazi ayni zamanda ilaglara 6zgii bir fikri
miilkiyet korumasidir’’. Veri imtiyazi ve patent korumasi sayesinde orijinal ilag
ireten firmalarin arastirma ve gelistirme faaliyetleri tesvik edilmis olmaktadir.

Veri imtiyazi, prensip olarak, Tiirkiye’de ilk ruhsat bagvurusunu takiben alt1 yil
boyunca ayni verilere dayanarak baska bir firmanin ruhsat bagvurusunda bulunmasini

in Patent Law, CRS Report for Congress, CRS Web Order Code RL32651, 28.02.2004, s. 14-15, https:/fas.org/sgp/crs/
RL32651.pdf, (Son Erigsim Tarihi: 12.09.2018).

‘Wendy H. Schacht, John R. Thomas, Patent Law and Its Application to the Pharmaceutical Industry: An Examination of
the Drug Price Competition and Patent Term, Restoration Act of 1984, CRS Report for Congress, CRS Web Order Code
RL30756, 2005, s. 24, https://fas.org, (Son Erisim Tarihi: 12.09.2018); Correa, Integrating Public Health, s. 69. Ayrica bkz.
Thomas, s. 14.

Karin Timmermans, “Monopolizing Clinical Trial Data: Implications and Trends”, PLOS Medicine, https://journals.plos.
org, (Son Erisim Tarihi:10.09.2018), Volume 4, Issue 2, 2007, s. 206; Tanim igin ayrica bkz. Ugur Colak, Kisaltilmis
Ruhsat Bagvurusundan Kaynaklanan Hukuki Uyusmazliklar ve Veri imtiyazi Uygulamast, Fikri Miilkiyet Yilligi, 2009, s.
231. Cesitli boyutlar1 olan veri imtiyazi, sadece makale konusu baglaminda ele alinacak, diger detay ve ayrintilarina ve veri
korumasi konusuna girilmeyecektir.

S Yasemin Aktag, “Veri Imtiyazi Korumasi ve Bolar istisnasinin Bu Koruma Uzerindeki Etkisi”, FSHD, C. 13, S. 49, 2009,
s. 39.

6 Sirr1 Diiger, Non-Patent Protection of Pharmaceuticals in Turkey, Aachen, 2012, s. 20-22. Patent korumasi ve veri imtiyazi
arasindaki farklar hakkindaki detayli degerlendirme i¢in ayrica bkz. Ugurluoglu, s. 34-35.

7 Cabhit Suluk, “Tiirkiye’de ilaglarin Patent ve Diger Fikri Miilkiyet Haklari ile Korunmasi”, Terazi Hukuk Dergisi, C. 9, S. 100,
2014, s. 732; Aktas, s. 39; International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Associations, Encouragement of New
Clinical Drug Development: The Role of Data Exclusivity, Geneva, 2000, s. 1; Tamer Baykara/Hiilya Cayli/Hiiseyin Celik/
Mehmet Tokat/Turgay Unalan, Tiirkiye’de ilagta Veri Korumasi ve Uygulanmasimnin Mali Etkileri, Ankara, 2003, s. 12.
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engellemektedir’®. Patent hakkinin konusu yeni bir molekiil ya da ila¢ bilesiminin
bulunmasi iken, veri imtiyazinin konusu {irlinler yeni bir kimyasal madde niteligi
tasimalidir™.

Tiirkiye’deki uygulamaya bakildiginda veri imtiyazi, Bolar istisnasina benzer
sekilde jenerik ilag¢ firmalarinin ruhsat bagvurusu yapmalarina, hatta ruhsat almalarina
engel olmayip onlarin satis izni almalarin1 engellemektedir®.

3. Mukayeseli Hukukta Bolar Istisnasi

a. Amerikan Hukuku

Yukarida®' agiklandig tizere Bolar istisnasinin kabulii ilk olarak ABD hukukunda
gerceklesmistir. Buna iliskin karardan sonra ruhsat basvurusuna konu testlerin
patent korumasi diginda kalmasina Bolar istisnast denilmistir®?. Bu karardan sonra
da, deneysel amach fiillerin patent hakkina tecaviiz etmedigine iliskin olarak kabul
edilen ilk kanun olan Hatch-Waxman Act adli kanun ile patentli farmasotikler, tibbi
cihazlar ve FDA tarafindan diizenleme yapilabilen bir kisim tiriinler patent tecaviizii
kapsami disinda kalmistir. Esasen Amerikan hukukunda deney amagli fiillerin patent
korumas1 kapsami diginda birakilmasina iliskin ilk kararin 1813 tarihli Whittemore v.
Cutter karar1 oldugu ifade edilebilir®.

Hatch-Waxman kanunundan 6nce ABD’de jenerik ila¢ firmalari, {iretecekleri
jenerik trliniin giivenli ve etkili sayillmasi amaciyla FDA’dan onay alabilmek i¢in
pahalt ve uzun siiren deneyler yapmak zorunda kalmaktaydilar. Ayrica 1980’leri
basindan itibaren patentle korunan orijinal ilacin bulunmasina ragmen jenerik ilag
firmalarmin klinik deneyleri yapip yapamayacagi tartisma ve belirsizlik konusu
olmus, Federal Mahkeme’nin verdigi Bolar kararini takiben Hatch-Waxman
kanunuyla patent ile ila¢ ve gida mevzuatinda yapilan degisikliklerle ruhsat aliminin
hizlandirilmas1 dahil olmak {izere jenerik ilag firmalarmin da kaygilarin1 gozeten
diizenlemelere gidilmistir®. Amerikan hukukundaki s6z konusu siirecin mahkeme
kararlar1 agisindan seyri de 6nem tagimaktadir.

Nitekim Eli Lily and Co v. Medtronic davasinda verilen karar ile Temyiz
Mahkemesi Hatch-Waxman kanunu kapsamina girecek irlinler konusuna agiklik

8 19.01.2005 tarih ve 25705 sayili RG’de yayinlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, m. 9/3.

™ IFPMA, s. 16; Hasibe Isikh, ilaglarda Test ve Deney Verilerinin Korunmasi: Avrupa Birligi’nde Yeni Sistem, iktisadi
Sektorler ve Koordinasyon Genel Miidiirliigii Hukuki Tedbirler ve Kurumsal Diizenlemeler Dairesi, Ankara, 2005, s. 11.

80 Suluk, s. 733.
Bkz. dpn. 71 vd. ile ilgili oldugu metin.

Bolar istisnasina iligkin olarak Amerikan hukukunda verilmis baska kararlar i¢in bkz. Yildirim, s. 131 vd.; Memis,
Jenerik Ilag, s. 9-11; Tekin Memis, ilaglarin Patentlenmesi, {lag Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik
Sempozyumu 08-09 Mayis 2009, Ed. Murat Sen/Ahmet Bagsozen, Istanbul, 2009, s. 212.

8 Thomas, s. 2.

% Thomas, s. 14 vd.
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getirerek, ilaglarla birlikte medikal aletler, yiyecek katki maddeleri, renklendiriciler ve
biyolojik iiriinlerin de Amerikan Federal Ilag, Gida ve Kozmetik Kanunu anlaminda
istisna kapsaminda oldugunu belirtmistir®.

Integra Life Sciences v. Merck kararinda ise, Federal Mahkeme’den sonra Temyiz
Mahkemesine dniine gelen davada Temyiz Mahkemesi, Bolar istisnasinin dogrudan
FDA onay1 igin gerekli olmasa bile bu onaym verilmesi igin gerekli tiim testleri
kapsadigini, makul 6l¢tide ilgili tiim testlerin bu kapsama girdigine hitkmetmistir®.

b. Avrupa Birligi Hukuku

Bolar istisnast AB hukukunda 2001/83/EC sayili Direktif’de 2004/27/EC sayili
Direktif ile yapilan degisiklik neticesinde kabul edilmistir. 2001/83/EC say1lt
Direktif’in Bolar istisnasini diizenleyen 10/6 madde hiikmii lafzinda veri imtiyazi
ile bag kurularak veri imtiyazina iligkin hiikiimlerin uygulanmasi ya da bagkaca
uygulamaya yonelik gereklilikler nedeniyle yapilan ¢alisma ve denemelerin ilaglarda
patent hakkini ihlal etmeyecegi hitkkme baglanmigtir®”. Bolar istisnasinin AB
tarafindan mevzuatla kabul edilmesinin tetikleyen olayim Bolar istisnasinin TRIPS’e
uygunlugunun DTO Anlasmazliklarin Halli Orgam tarafindan teyit edilmesi oldugu
ifade edilmistir®,

AB’de Bolar istisnasinin kabul edilmesinin arka planinda ekonomik gerekcelerin
de bulundugu ileri siiriilmiistiir®. Nitekim Avrupa Esdeger ilaglar Birligi tarafindan
AB’de Bolar istisnasinin kabul edilmemesi yiiziinden AB i¢inde yapilacak aragtirma
faaliyetlerinin baska {ilkelerde yapildig1 rapor edilmistir. Bunun sonucu olarak da
AB’nin 6nemli bir parasal kayba ugramasi s6z konusu idi*’.

Bolar istisnasinin diizenlenis sekli ve kapsami AB {iyesi iilkelerde farklilik
arzetmektedir. Kimi iiye iilkelerde patent mevzuati igerisinde diizenlenmekte, bir
kisim tiye tilkede ise, hem patent hem de ilag mevzuati igerisinde diizenlenmektedir?'.
Ayrica kimi lye iilkelerde etkin madde iiretimi yapilabilirken, kimisinde sadece
ruhsatlandirma amagli test ve deneyler yapilabilmektedir®>.

Bolar istisnast bakimindan Amerikan sistemi ile AB Direktif’i diizenlemeleri ayn1

% Thomas, s. 16.

8 Kumar/Tejswi/Tejswi, s. 1526-1527; Esmond W. Robert/Robert A. Schwartzman, “The Patent Infringement Exemption
Land Grab”, Intellectual Property & Law Journal, Vol. 17, No. 6, 2005, s. 13-14; Marjan Noor/Camilla Smith, EU Strikes
Balance With New Bolar Provision, Managing Intellectual Property, London, 2005, s. 5.

7 Pharmaceuticals Policy and Law, Vol. 11, No.4, 2009, s. 531.

Correa, Integrating Public Health, s. 70. Ayrica bkz. Sezgin Huysal, s.184-185.
8 Isikl, s. 33.

0 Isikly, s. 33.

%' Mevzuatta diizenlenis sekline gore farklilik gosteren bu iilkelerin listesi i¢in bkz. Avrupa Esdeger Ilag Birligi, 13. Yillik
Konferans Bilgi Notu, http://www.ieis.org.tr (Son Erisim Tarihi: 14.09.2018), s. 7.

%2 Sezgin Huysal, s. 186.
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olmayip farklilik arzetmektedir. Nitekim Direktif’de yer alan, “6nemli uygulama
ihtiyaclarinin gerceklestirilmesi”, “calismalar ve denemeler” gibi ifadelerle Bolar
istisnasinin uygulanmasina kisitlama getirildigi sdylenebilir®. Zira bu durumda
ithalat, ihracat gibi faaliyetlerin bu kapsama girip girmedigi konusunda belirsizlik
dogmaktadir. Ote yandan bu tiir agik olmayan ifadelere yer verilmesinin bilingli bir
tercih tirtini oldugu, bu sayede Bolar istisnasinin kapsaminin ulusal mahkemelerce
yorum yoluyla belirlenmesinin amacglandigi ifade edilmistir®. Zaten iiye iilke
uygulamalar1 da bu anlamda farklilasmaktadir®.

c. Alman ve Isvicre Hukuklar:

Alman hukukunda 2004/27/EC sayil1 Direktif 6ncesi donemde deneysel kullanim
istisnasina iliskin hiikiimlerin kaynagi Avrupa Toplulugu Patent Konvansiyonu idi®.
Bu dénemde Alman hukukunda iki mahkeme karar belirleyici olmustur. Bunlardan
ilki olan Klinik Denemeler I kararinda®” deneme amach fiillerin ticari amagla
yapilmasinin patent tecaviizii olarak degerlendirilemeyecegine hiikkmedilmistir.

Klinik Denemeler II kararinda®® ise, yapilan denemeler neticesinde patent konusu
bulus hakkinda yeni bilgilerin bulunmasimin amaglanmasmin patent ihlali kabul
edilemeyecegine igtihat edilmistir.

Bolar istisnas1 06.09.2005 tarihli revizyonla Alman PatG m.11/2-b hiikmiinde
diizenlenmistir. Anilan hiikiim metin olarak incelendiginde Avrupa Direktif’indeki
metnin benzeridir.

Isvigre PatG m. 9°da 22.06.2007 tarihli kanunla yapilan degisiklik sonrast m. 9/1-
¢ hitkmii olarak Bolar istisnasina yer verilmistir®®. Madde hiikmii ruhsat alinmasi
icin gerekli fiillerin patent korumasi diginda oldugu lafzim igermektedir'®. Ancak
s6z konusu degisiklik oncesi dénemde de Isvigre mahkemelerinin yaklasiminin
ruhsat amaclh klinik denemelerin patent hakkini ihlal etmedigi yoniinde oldugu
sOylenebilir'®.

% Yildirim, s. 138.
% Noor/Smith, s. 3.
% Noor/Smith, s. 5.

% Kevin Iles, “A Comparative Analysis of the Impact of Experimental Use Exemptions in Patent Law on Incentives to
Innovate”, Northwestern Journal of Technology and Intellectual Property, Vol. 4, No. 1, 2005, s. 77.

97 Klinische Versuche 1, [1997] R.P.C 623; BGH: BGH 11.07.1995 X ZR 99/92 “Klinische Versuche”, GRUR, Heft 1.,1996,
s. 58-60.

% BGH Patentrechtliches Versuchsprivileg — Klinische Versuche II, NJW, Heft 46, 1997, s. 3092-3096.

S6z konusu degisikliklerin AB ve Amerikan hukuku ile uyumlu oldugu yoniindeki agiklamalar i¢in bkz. Botschaft zur
Anderung des Patentgesetzes und zum Bundesbeschluss iiber die Genehmigung des Patentrechtsvertrags und der
Ausfiihrungsordnung vom 23. November 2005, s. 73.

100 Cyrill P. Rigamonti, “Die Schweiz und das materielle Recht der Patentverletzung in Europa”, SIC!, S. 4, 2014, s. 243.
101 “Amlodipin” Obergericht Thurgau vom 7. April 2005 (Massnahmeentscheid), SIC!, S. 4, 2006, s. 417-419.
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d. Tiirk Hukuku

Tiirk hukukunda Bolar istisnasi ilk defa 22 Haziran 2004 tarihinde miilga Pat.
KhK’da yapilan degisiklikle kabul edilmistir. Miilga Pat. KhK m. 75/f hiikmii,
yiiriirlikteki SMK m. 85/3-c hiikmii ile neredeyse ayn1 olan bir igerige sahip olarak,
ilaglarin ruhsatlandirilmasi ig¢in gerekli test ve deneyler dahil olmak lizere tiim
deneme amach fiilleri patent hakki diginda birakmaktaydi. S6z konusu degisiklikle
ilgili olarak Adalet Komisyonu gerekgesinde, Tiirkiye ve AB arasindaki 2/97 sayili
ortaklik konseyi karari, TRIPS m. 39/3 hiikmii ve 551 sayili Pat KhK’nin 83.
maddesinin ti¢iinct fikrasina iliskin gortislerin ileri stiriildiigi ifade edilmistir'®.

Yargitay ise, vermis oldugu kararlarda ihtisas mahkemelerinin Bolar istisnasini
uygulayan kararlarin1 onamaktadir'®.

Bolar istisnasina  iliskin  SMK m. 85/3-c hikkmii lafz1 ve gerekgesi
degerlendirildiginde, Tiirkiye’de kabul edilen Bolar istisnasi, sadece ruhsat
islemlerinin yapilmasi i¢in gerekli test ve deneyleri kapsamakta, patent siiresi
dolmadan seri iiretim yapilmasi, depolama ve satisa sunulma fiilleri séz konusu
istisnanin diginda kalmaktadir'®, Ayn1 zamanda patent siiresi dolmadan numune
iiretimi, etkin madde hazirlanmasi, {iretilmesi fiilleri de Bolar istisnasi kapsaminda
kabul edilmemektedir.

Bolar istisnasi veri imtiyazi kapsamindaki deney ve testleri de kapsamaktadir'®,
Bu fiillerin somut olarak tespiti i¢in konuyu diizenleyen mevzuat olan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin incelenmesi gerekir'®. Yonetmelik m. 8
hiikmii ilacin piyasaya siiriilmesinden once hangi deneylerin yapilmasi gerektigini
icermektedir'”. Yonetmelik m. 9 hiikkmii ise, kisaltilmis basvuru usulii ve veri
imtiyazini diizenlemekte, jenerik ilag iireticilerinin, orijinal ilag tireticilerinin ruhsat
otoritelerine sunmus olduklar1 verilere atif yaparak ruhsat almalarini prensip olarak
engellememektedir'®. Meseleye Bolar istisnasi agisindan yaklasildiginda, Y 6netmelik
m. 9’da diizenlenen kisaltilmig bagvuru usuliine uygun ruhsat talebi halinde Bolar
istisnasinin kapsamina anilan usul geregince yapilmasi gereken deneyler de girecektir.

Ote yandan, doktrinde ifade edildigi iizere SMK m. 85/3-c¢ hiikmii uyarinca
Bolar istisnasinin kapsamina ilacin ruhsatlandirilmasi ve bu meyanda kisaltilmis

10226.04.2004 tarih, 1/740 E. ve 51 K. no’lu TBMM Adalet Komisyonu Raporu, s. 4, https://www.tbmm.gov.tr/tutanaklar/,
(Son Erisim Tarihi: 08.01.2019).

1% Yarg. 11. HD., 04.10.2010, 3294/9581 (Giines, s. 242); Yarg. 11. HD., 17.02.2011, 859/1835 (Giines, s. 242).
104 Sezgin Huysal, s. 187.

10

Sezgin Huysal, s. 190.

Dilek ilter, ilaglarin Ruhsatlandiriimast ve Piyasaya Siiriilmesi Usulii, [lag Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi
1. Saglik Hukuku Sempozyumu 08-09 Mayis 2009, Ed. Murat Sen/Ahmet Bagsozen, Istanbul, 2009, s. 276.

197 S6z konusu deneylerin igerecegi klinik ¢alismalar hakkinda bilgi igin bkz. Selda Emre Aydingoz, “Ruhsatlandirma Oncesi
ve Sonrasi Klinik ilag Arastirmast Tasarimlari”, IKU Dergisi, S.15, 2006, s. 7.

188 Uygulamada ruhsat aliminin dahi gergeklesebildigi sadece satis izni asamasinda soz konusu engelin ortaya ¢iktig
goriilmektedir. Bkz. yukarida dpn. 80.
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ruhsat basvurusu da dahildir'®. Boylece patent siiresi dolmadan jenerik ilaca ruhsat
verilmesi patent hakkini ihlal etmeyecektir''’.

Uygulamada bu konudaki Tiirk yargi igtihatlari da agikladigimiz sekilde gelismistir.
Nitekim kisaltilmis ruhsat basvurusuna iligkin olarak Yargitay 11. Hukuk Dairesi,
kisaltilmis ruhsat basvurusunda bulunmayi; dava konusu ilacin iretildigine ya da
herhangi bir sekilde ticaret alanina konulduguna delalet etmeyecegi, bu asamada
heniiz ruhsat veya satig izni verilmediginden ilacin fiilen iiretimi ya da piyasaya
stiriilmesinin miimkiin olamayacagi, bu sartlarda patent hakkini ihlal eden bir fiilin

s6z konusu olmadigi gerekgesiyle hukuka uygun bulmustur''!.

flacin ruhsat almis olmas1 halinde dahi yargi igtihatlar1 uyarinca ortada heniiz
patent hakkini ihlal eden bir durum yoktur. Zira ruhsatlandirilmig bir iriiniin
satisa sunulabilmesi icin satis izni almmmasi gerekmekte, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi hiikiimleri uyarinca Saglik Bakanligi’ndan satig izni
alinmayan higbir beseri tibbi {iriiniin satisa sunulmasi miimkiin olmamaktadir!'.
Anilan Yonetmelik m. 20 ve m. 26/1 hiikiimleri geregince ruhsatin alinmasi iiriiniin
satisa cikarilacagi anlamma gelmemektedir. Yargitay’in kararlari da bu yaklagimi
yansitmaktadir'®. Kaldi ki yine Yargitay kararlar1 uyarinca ilag¢ ruhsat bagvurusunda
bulunulmasi1 patent hakkina tecaviiz ya da haksiz rekabet olusturmamakta, ruhsat
prosediiriine iligkin idari islem tamamlanmadan bir tecaviiz tehlikesi de s6z konusu
olmamaktadir'“.

IV. Sonu¢

Patent hakkindan dogan korumanin kapsami: SMK uyarinca istemlerle belirlenir.
Istemlerin yorumlanmasinda ise, patent hakki sahibine gereken korumanin saglanmasi
ama ayni zamanda ti¢ilincii kisilerin haklarinin korunmasi gozetilmelidir. Bu amagla
korumanin kapsami tespit edilirken yapilacak yorum ligiincii kisiler acisindan makul
bir kesinlik arzetmelidir. Patent korumasi kapsami belirlenirken bir yandan da hak
sahibinin beyanlar1 dikkate alinmaktadir. S6z konusu kapsama esdegerler de dahildir.
Ancak ila¢ patenti 6zelinde ar-ge maliyetlerinin yiiksek olmasi esdeger doktrini
bakimindan istemlerin miimkiin oldugunca tartismaya yer vermeyecek sekilde
diizenlenmesini gerekli kilmaktadir.

19 Aktas, s. 75 vd.; Yusufoglu, Jenerik ilag, s. 1174; Suluk, s. 733.

110

Suluk, s. 733; Sezgin Huysal, s. 190; Memis, ilaglarin Patentlenmesi, s. 213
" Yarg, 11. HD., 17.02.2011, 859/1835 (Giines, s. 242-245). Ayni karar igin bkz. Ilag Patenti Tecaviiziine iliskin Venlafaksin
Karari, http:/fikrimiilkiyetplatformu.org, (Son Erisim Tarihi: 16.09.2018).

12

Konuya iliskin detayli agiklamalar igin bkz. Yusufoglu, Jenerik ilag, s. 1171 vd.

3 Yarg. 11. HD., 05.07.2012, 4500/12019 (Yusufoglu, Jenerik ilag, s. 1172 vd.); Yarg. 11. HD., 03.07.2012, 4498/11785
(Yusufoglu, Jenerik flag, s. 1172 vd.); Yarg. 11. HD., 11.09.2012, 449/13033 (Yusufoglu, Jenerik ilag, s. 1172 vd.).

" Yarg. 11. HD., 23.10.2008, 3574/11727 (Colak, s. 279); Yarg. 11. HD., 03.02.2009, 6358/1166 (Colak, s. 279); Yarg. 11.
HD., 02.04.2009, 6521/4003 (Colak, s. 279-280). Konuyla ilgili yarg: kararlari ve buna iligkin degerlendirmeler igin ayrica
bkz. Aktas, s. 73 vd.
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SMK m. 85/3’de listelenen fiillerin gerceklestirilmesinin patent hakkini ihlal
etmeyecegi anilan kanun hiikmii geregidir. Hiikiimde yer verilen 6zel maksatla
siirli kalan fiiller, recete iizerine ilag hazirlanmasi ve deneme amacl fiiller ortak
Ozellik olarak ticari nitelikli olmayan, kii¢iik ¢apli daha ziyade bireysel nitelikteki
eylemler olarak kendilerini gdstermektedir. Bu eylemlere istisna taninmasinin arka
planinda egitim, teknolojik ilerlemenin saglanmasi, bireysel ihtiyaglarin giderilmesi
gibi etkenler rol oynamaktadir. Deneme amagli fiillerin ticari nitelikli olabilecekleri
yaklagimi isabetli goriilemez. Zira bu yaklagim, hitkmiin kapsamini gerekgesine ve
hiikmiin konulus amacina aykir1 sekilde genisletecek, ayn1 fikrada yer alan Bolar
istisnasina iligkin hiikmii gereksiz ve anlamsiz kilabilecek bir yaklagim olacaktir.

SMK m. 85/3’de yer alan istisnalardan ilag patenti korumasi agisindan en dnemli
olani ise, siiphesiz Bolar istisnasi olarak anilan ilaglarin ruhsatlandirilmasi, bunun
icin gerekli test ve deneyleri de i¢ine alan deneme amacli fiillerdir. Esdeger ilaglarin
da orijinal ilaglar gibi ruhsat prosediiriine tabi olduklar1 degerlendirildiginde bu fiiller
i¢in patent siiresinin sona ermesinin beklenilmesi gerekecektir. S6z konusu fiillerin
ve dolayistyla ruhsat alma siirecinin uzunlugu degerlendirildiginde ise, rekabetgi
piyasanin olugsmasi gecikecek, bu durum kamunun aleyhine bir goriiniim arzedecektir.
Buna karsin, Bolar hitkmii sayesinde, agiklanan islemler patent siiresi icerisinde
yapilabilmekte ve isaret edilen sakincalar giderilmektedir. Tiirk hukukunda kabul
edilen Bolar istisnasi ruhsat islemleri icin gerekli test ve deneyleri kapsamaktadir.
Seri liretim yapilmasi, depolama veya satisa sunulma gibi eylemler hitkkmiin kapsami1
disindadr.

Bolar istisnasmin diger dnemli veghesi ise, veri imtiyazi tizerindeki etkisidir.
Esdeger ilaclarin patent siiresini takiben derhal piyasaya arzi i¢in onemli olan
kisaltilmis ruhsat bagvurusunda bulunabilme imkani sayesinde, esdeger ilag firmalar
rekabetci bir piyasanin olugsmasina katki saglamaktadir. Bolar istisnasi ayni zamanda
veri imtiyazi kapsamindaki test ve deneyleri kapsamakta olup Tiirkiye 6zelinde,
uygulama ve yargi ictihatlarinda da ortaya konuldugu iizere, ruhsat alinmasi dahil
esdeger ilaglara iligkin bu tiir fiiller patent hakki ihlali, haksiz rekabet gibi hukuka
aykirilik yaptirnmlari ile karsilasilmadan yiirtitiilebilmektedir.

Kisaltmalar
AB : Avrupa Birligi
ABD : Amerika Birlesik Devletleri
Art. . Artikel
Bkz. : Bakiniz
BGH : Bundesgerichtshof
BPatG : Bundes Patent Gericht
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C. : Cilt

Cir. : Circuit

CRS : Congressional Research Service

dpn. : Dipnot

Direktif : 2001/83/EC say1l1 Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi

DTO : Diinya Ticaret Orgiitii

E. : Esas

EC : European Commission

Ed. : Editor

EPC : European Patent Convention

EPO : Avrupa Patent Ofisi

EPU : Europdisches Patentiibereinkommen

EU : European Union

FDA : U.S. Food & Drug Administration

Fed. : Federal

FSHD : Legal Fikri ve Smai Haklar Dergisi

GRUR : Gewerblicher Rechtsschutz und Urheberrecht

GSHFD : Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi

HD : Hukuk Dairesi

Hrsg. : Herausgeber

J. : Journal

K. : Karar

Kars. : Kargilagtiriniz

m/md : Madde

N./No. : Numara

NIW : Neue Juristische Wochenschrift

IFPMA : International Federation of Pharmaceutical Manufacturers
Associations

IPL : Intellectual Property Law

IKU : Iyi Klinik Uygulamalar Dergisi

IUHFM : Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi

OR : Obligationenrecht

p : Page

Pat. KhK  :551 Sayili Patent Haklarin Korunmasi Hakkinda Kanun Hitkmiinde
Kararname

PatG : Patentgesetz

PLOS :Public Library of Science

Rn. : Randnummer

RG : Resmi Gazete

S. : Say1
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SIC
SMK
TRIPS
TBMM
Vol

vd

v.d.
WTO
Y

Yarg.
Yonetmelik

: Sayfa

: ZeitschriftfiirImmaterialgiiter-, Informations- und Wettbewerbsrecht
:6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu

: Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlagmasi

: Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi

: Volume

:ve devami

:ve digerleri

: World Trade Organization

1Yl

: Yargitay

: Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi
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