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ONSOZ

Patent ve Fikri Milkiyet Haklarinin (FMH) saglikla ilgili
arastirma gelistirme(Ar-Ge) faaliyetlerini tesvik edici nitelikte oldugu
dusiincesi, gelismekte olan dlkeler basta olmak tizere genel olarak
kabul gérmektedir. Ar-Ge faaliyetlerinin yiksek maliyet, risk icermesi
ve potansiyel olarak tim Ulkelerin kullanacagi buluslar ile
sonuglanmasi patente verilen Onemi daha da artirmaktadir.
Gilnlimuzde ticaretin uluslararasi boyutlarda ydrdttulmesi nedeniyle
Dinya Ticaret Orgutii (WTO) ne tye Ulkeler bu konudaki yasal

mevzuatlarini ortak bir noktaya tagsimayi hedeflemektedirler.

Halk saghginin korunmasi gelismekte olan Ulkelerde Onemli
problemlerden biridir. Saglik hizmeti ve ilaca erisim temel bir hak
oldugundan, ulusal saglik, ilagc ve patent politikalarinin bir butin
olarak ele alinmasi ve halk sagligina duyarli bir yaklasimla yasal

duizenleme yapilmasi gerekmektedir.

Elinizdeki bu kitap, 77 tlkenin Gyesi oldugu South Center adli
kurumun gelismekte olan tlke sorunlarini tespit edip ortak ve uygun
¢Ozim oOnerileri sundugu calismalardan biridir. Ulkemizin de taraf
oldugu TRIPs anlasmasi geregince bu konuda var olan yasanin,

belirlenen gecis sureci dahilinde minimum standartlara gore




uyarlanmasi sarti vardir. Bu donemde mevzuatin yeniden gdzden
gecirme calismalari yirutilmektedir. Kitabin bu calismalara da katki

saglamasini diliyorum.

Mayis 2003 den beri faaliyetlerini stirdiren Hifzissihha Mektebi
olarak ihtiyagc duyulan konularda bu tir yaymnlarin Turkceye

kazandirilmasina devam edilecektir.

Emegi gecen tim mektep calisanlarina tesekkdr eder, kitabin

yararli olmasini dilerim.
Dr. Salih Mollahaliloglu

Mektep Muduri

Vil




SOUTH CENTRE

Agustos 1995’te South Centre kalkinmakta olan Ulkelere yonelik
hiklmetler arasi gorev yapan daimi bir kurum haline gelmistir.
Duislince olarak tam bagimsiz yapiya sahip olan South Centre lye
ulkeler arasi isbirligi ve dayanismayi artirmayi ve gelismekte olan
ulkelerin uluslararasi forumlara esgtudimli katilimlarini tesvik etmeyi
amaclamaktadir. Ilgi alanina giren uluslararasi ekonomik, sosyal ve
siyasi konular Gzerine bilgi, stratejik analiz ve tavsiyeler hazirlamakta,
yayinlamakta ve dagitmaktadir.

South Centre, kendisine uye Ulke hukimetlerinin gostermis
oldugu destek ve isbirliginden yararlanmakta 77 tyesi ve Anti- Allign
Grubu ile dizenli calisma faaliyetleri gerceklestirmektedir. Merkezin
calismalari ve bildirileri South Center’in kendi bireysel ve kurumsal
olanaklari ile hazirlanmaktadir. Calisma grubu toplantilari giineydeki
degisik bolgelerden, bazi durumlarda kuzeyden gelen uzmanlarla
genis katilimli muzakereler vasitasi ile, merkezin ortak sorunlar
Uzerinde calismalar yapilmakta, bilgi ve deneyim alisverisinde
bulunulmaktadir.

Elinizdeki bu South Perspectives serisi, gelismekte olan tlkelerin
karsi karstya bulunduklari kilit 6neme haiz konularla ilgilidir. Cok
tarafli tartisma ve miuzakereler ile olusturulmus olup, uygun ortak
politika bildirileri ve analizlerini icermektedir. Yayinlarin, gelismekte
olan Ulke hikimetlerinin kalkinma ile ilgili ortaya koyduklar
hedefleri daha da ileri go6tirecek ortak ulusal politikalarini
olusturmalarinda yardimci olmasi beklenmektedir.
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ONSOZ

Gunumizde gelismekte olan Glkeler, Uruguay Turu slresince
muzakere edilen uluslararasi anlasmalarin uygulanmasi konusunda
bazi zorluklar ile karsilasmaktadir. Bu slire¢ boyunca s6z konusu
ulkeler, ilgili anlagsmalarin bazilarinda bulunan kalkinma, toplum ve
ekonomi ile ilgili konular hakkinda bilinglenmektedir.,

Ticaretle Ilgili Fikri Mulkiyet Haklari Anlasmasi (TRIPsS) bu
hususla ilgili ortaya cikmistir. Bu anlasmanin uygulanmasi tim
kalkinmakta olan Ulkeler icin belli basl konulardan birini teskil
etmektedir.

Elinizdeki kitap, gelismekte olan dlkelerin farmasotik drlnler ve
usuller ile alakali kanunlarini, TRIPs anlasmasina gore ortaya konan
standartlar  dogrultusunda  dizenlemelerine  yardimci  olmak
amacindadir. Bu mevzuat reformunun Giney’deki insanlarin ilag ve
halk sagligl politikalarina ersimine katki saglayacagl dusunilerek
hazirlanmistir. Belge 6zellikle gelismekte olan tlkelere, mevzuatlarini
TRIPs anlagsmasinin ilgili hiktmlerine uyumlu hale getirmeleri igin
onlerinde bir ¢ok segenek bulundugunu gostermek amacindadir.

Gelismekte olan ulkeler icin politika ile yonlendirilen bu tlrdeki
teknik analizlerin 6nemi aciktir. Bu tur calismalar gelismekte olan
ulkelerin ulusal ve kiresel kalkinma ile ilgili hedeflerini gelistirmeleri
konusunda gerekli ve pratik bilgiler saglamaktadir.

Bu kitabin yazari Arjantin Buenos Aires Universitesi Bilimsel ve
Teknolojik Politika ve Yonetim Master Programi Yodnetmeni Carlos
Correa ‘dir. Kendisi Uruguay Turu slresince TRIPs hakkindaki
muizakerelere katilmis ve bu nedenle calismalarini blyik oranda
kiresel fikri mdilkiyet rejimi ile ilgili sorunlari incelemeye
yogunlastirmistir. Meslegi avukatlik ve ekonomistlik olan Correa,
danisman sifatl ile aralarinda UNCTAD, UNDP ve WHO nun da
oldugu kuruluslara fikri malkiyet haklari konusunda kapsamli
calismalar sunmustur.




TESEKKUR

Bu kitabin taslak calismasi farkli degerlendirme asamalari
boyunca su Kisilerce gozden gecirilmistir: J. H. Reichman (Vanderbilt
Universitesi, ABD), Trevor Cook (Birlesik Krallik), B.K. Keayla
(Hindistan) ve lan Roberts (Guney Afrika). Ayrica R. Kaukab (South
Centre), S. Zarrilli (UNCTAD), B.L. Das (Hindistan), James Love
(Teknoloji Gizerine Tuketici Projesi, Washington D.C.) ve Bas van der
Heide’in (Uluslararasi Saglik Hareketi) yorumlari alinmistir.

Aralik 1999°da Seattle’da gergeklestirilen DTO Bakanlar
Toplantisinda metnin ilk versiyonu 6n sunumla tanitilmis ve daha
sonra Uzerinde tartismalar yapilmistir. Ayrica metin, Diinya Saglik
Orgiitii Temelilaglar Bolumi ve Rockefeller Vakfi tarafindan
desteklenen bir uzman grup tarafindan gbézden gecirilmistir. New
York’ta 12 Mayis 2000°de bir araya gelen uzman grubun Gyeleri ise:
Birlesmis Milletler Kalkinma Programi Insani Kalkinma Rapor Ofisi
Direktorii Sakiko Fukuda-Parr; Boston Universitesi Halk Saglig
Fakdltesi Uluslararasi Saglik Bolimu 6gretim tyesi Do¢ Dr. Richard
O. Laing; Kaliforniya Universitesi Hukuk Fakiltesi Misafir Ogretim
Uyesi Frederick M. Abbott; Birlesmis Milletler Kalkinma
Programi’nda Gelismekte Olan Ulkeler Programi igin Teknolojik
Isbirligi Bolumi’nden Joan Archer ve Ruth Gana Okediji;
Washington D.C. Uluslararasi Iktisat Enstitiisii’nden Jayashree Watal
ve Diinya Saglk Orglitti Temelilag ve Tip Politika Dairesi ila¢ Eylem
Programi Koordinatorii German Velasquez’dir.

Kitabin yazari, hazirlama asamasinda sunduklari yorumlari ve
katkilarindan dolayr bu Kkisilere ve gosterdigi destek nedeni ile
Rockefeller Vakfi’na tesekkdr eder.

Bu kitapta aciklanan gorUsler yazarin kendine aittir ve Rockefeller
Vakfi veya Dlnya Saglik Orgitl’nin dustncelerini yansitmaz. Bu
kitaptaki nihai metinden yalnizca yazar sorumludur.

Bu kitabin dlzeltisi Robert Weissman tarafindan yapiimistir.




KITAPTA GECEN TERIMLER®

Bilinmeme niteligi / bulus basamagi: Patent i¢in gerekli unsur.
Genellikle bulusun ilgili teknolojik alanda uzman bir kisi tarafindan
onceden bilinmiyor olmasi

Bilinen teknik: Patent basvurusunun yapilmis oldugu tarihte
kamuya mal olmus nitelikte bulunan ilgili ve gecerli bilgilerin tima.

Bulusun ifsasi: Bulus sahibi tarafindan yaptigi bulusun
aciklanmasi ya da ifsasi. Bu tanima Ggiinct sahislarca soz konusu
bulusun yeniligini ortadan kaldiracak ifsa eylemleri de dahildir.

En iyi usul: Patent basvurusunun yapildigi asamada, bulusun
uygulanmasi ya da hayata gecirilmesi icin bulus sahibi tarafindan
bilinen en iyi yol..

Temelilaglar: Belirli bir tlke ya da bolgedeki oncelikli halk
saghgl gereksinimlerini karsilamak amaci ile etki ve guvenlikleri
nedeni ile secilen ilaclar.

Esdegerler doktrini: Yapilan patent basvurusunun, diger patent
istemlerinin alanini ihlal edip etmedigine dair kavramsal bir ¢alisma.

Fikri mulkiyet haklarinin tiketilmesi: Patentli bir Grinln
herhangi bir Glkede, bdlgede ya da uluslararasi piyasada ilk yasal
satisinin ardindan patent sahibinin haklarini “tikettigini” kabul eden
doktrin. Bu doktrin paralel ithalatin kabul edilmesi icin yasal bir
dayanak saglamaktadir.

Fikri malkiyet: Genel olarak telif haklarini, patentleri, ticari
markalari, cografi isaretleri endustriyel tasarimlari, faydali model,
bitki yetistiricilerin sahip oldugu haklar, entegre devre haklari ve ticari

* Bu terimler kismen Lechter, 1995; Vaver, 1999; Velasquez ve Boulet, 1999’a
dayanmaktadir. Bazi terimler daha genis kullanim alanina sahip olsa da tizerinde durulan
patent alani ile ilgili kullanimlardir.




sirlart igcine alan amme hukuku kategorisi. Ayrica bazi tlkelerin veri
tabanlari igin 6zel fikri mulkiyet rejimleri bulunmaktadir.

Hak Sahibi / Unvan Sahibi: Bir fikri milkiyet hakki dahilinde
miulkiyet menfaatine sahip bir kisiyi belirtmek icin kullanilan terim

Tecavuz: Patent ile koruma altina alinmis bir bulusun veya
Uretim usulinin izinsiz olarak kullanimi Gretimi veya satisl.
Tecavuzin belirlenmesi hak sahibine ihlali gerceklestiren Kisi
karsisinda yasal tazminat talebinde bulunma olanagi tanir. Ayrica bazi
ihlaller cezai sug sayilmaktadir.

Kullanim (patent) : Bulusun ticari bir amacla kullanimi. Ornegin
patentli bir Grintn imal edilmesi, patentli bir usultin kullaniimasi ya
da patent ile korunan Grtntn ticaretinin yapilmasi. Bazi durumlarda
bu terim patent ile korunan bir Grdnun ithalati icin de
kullaniimaktadir.

Lisans (ihtiyari): Hak sahibi tarafindan (lisans veren) baska bir
sahsa (lisans alan) sadece lisans verenin yasal olarak

.....

Ozel Fikri Mulkiyet Rejimi: Telif haklari, patent ve diger fikri
mulkiyet haklarindan ayri olan ve 0Ozel fikri mulkiyet dallari icin
gelistirilen rejimler icin kullanilan terim

Paralel ithalat: Patent sahibince ya da bir baska yetkili sahisca
yurtdisinda piyasaya sunulan ve patent ile koruma altindaki bir Griintin
fikri malkiyet hakki sahibinin izni olmaksizin ithal edilmesi.

Patent: Bir bulusun genellikle 25 yil silresince korunmasi amaci
ile verilen unvan.

Patent Basvurusu: Bir bulusu tanimlayan ve bulus istemini
belirten yasal dilekgce.
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Patent istemi: Bir patent ya da basvuru icinde yer alan ve patent
korumasi istenen ya da talep edilen bulusun spesifik 6zelliklerini
tanimlayan bir ya da birden fazla beyan.

Patent isbirligi Anlasmasi: Dinya Fikri Milkiyet Teskilati
(WIPQ) tarafindan idare edilen, bulus sahiplerinin Uye bir (lke
dahilinde patent basvurusu yapabildigi, bilinen teknik incelemesi ya
da on inceleme ardindan bu basvurularini bagimsiz olarak patent
verilme yeterliliginin belirlenmesi amaci ile diger (ye Ulkelere
gonderebildigi, 1978 tarihli anlasma.

Patent Sahibi: Patent sahibi ya da hamili.

Jenerik ilag: Ydrdurlukte olan, herhangi bir patent ile
korunmayan ve tescilli olmayan isim ya da marka ile ticareti yapilan
farmasotik trunler.

Ruchan Hakki: Birbirleri ile rekabet halinde verilen basvurularda
basvuru tarihi dnceligine dayanilarak verilen fikri mulkiyet elde etme
hakki.

Yenilik: Patent icin gerekli unsur. Yenilik, patent basvuru
tarihinden 6nce bulusun kamuya (genel olarak tim dlnyaya)
sunulmadigi stirece mevcut olur.

Zorunlu Lisans: Muhtelif kamu vyarari dayanaklarindan biri
goOzetilerek (calismanin olmamasi, halk sagligl, rekabet Kkarsiti
uygulamalar, acil durumlar, ulusal savunma) bir yargi ya da idari
makam tarafindan dgtinct bir sahsa verilen ve patentli bir bulusun
ilgili patent sahibinin rizasi alinmadan kullaniimasina olanak veren
hak.
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. GIRIS

Ticaret Ile iliskili Fikri Mulkiyet Haklari Anlasmasi (TRIPS),
belirlenen gegis sireleri dahilinde tum WTO Uye Devletlerinin
mevzuatlarini  anlasmada belirtilen minimum standartlara gore
uyarlamalarini sart kosmaktadir. Fikri Mulkiyet Haklart (FMH)
vasitasi  ile  farmasotik  dOriinlerin ~ ve  Gretim  usullerinin
korunabilirliginin taninmasi ya da tesviki, gelismekte olan tlkeler igin
0zel bir zorluk olusturmaktadir. Gerekli mevzuat reformunun
gerceklestirilmesi, halk sagligi politikalari ve 6zellikle de toplumun
ilaclara erisimi Uzerinde kayda deger etkide bulunabilir.

Bu kitapta gelismekte olan tlkelerde halk sagligina duyarli patent
politikalarinin tasarlanmasi ve uygulanmasi icin bir takim secenekler
ortaya konmaktadir. Saglik ile ilgili buluslar konusunda devletler,
hastalar ve saglik ile ilgili mal ve hizmet sunan sahislar da dahil
olmak tzere, tim kamusal ve 6zel menfaatler arasinda denge kurmaya
katkida bulunabilecek patent yasasina yoOnelik bazi yaklasimlar
onerilmektedir.Bu calisma, gelismekte olan Glkelerdeki yoksul ve
toplum disi  insanlarin  saghkla ilgili ihtiyaclarina katkida
bulunabilecek nitelikte bir girisimin parcasi olarak hazirlanmistir.
Kitabin oncelikle yoneldigi kisiler, gelismekte olan Ulkelerde halk
sagligl alaninda ilgili politikalari olusturanlar ve saglikla ilgili diger
bireylerdir.
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I-1 CALISMANIN DAYANAGI

Bu calismanin, uluslararasi ydkumlilukler ve 0Ozellikle de Diinya
Ticaret Orgiiti TRIPs Anlasmasi® tarafindan getirilen sinirlamalar
dahilindeki dayanak noktalari sunlardir: Gelismekte olan ulkelerdeki
patent yasalari, toplumun tim kesimlerinin menfaatlerine hizmet
edecek sekilde tasarlanmis olmali ve saglik politika hedeflerine,
Ozellikle de yoksul kisilerin ihtiyaclarina cevap verecek nitelikte
olmalidir.

Patent ve FMH’nin 0Ozellikle gelismis Ulkelerde saglik ile ilgili
arastirma ve gelistirme (Ar & Ge) faaliyetlerine uyarici etkide
bulunduklari seklinde yaygin bir kanaat bulunmaktadir. Ar & Ge
faaliyetlerinin ylksek maliyet / risk barindirmasi ve potansiyel olarak
tim ulkelerin kullanimina yonelik buluslar ile sonuclanmasi nedeniyle
patentlere biyik énem verilmektedir®. Buluslara yonelik korumanin
yabanci yatirim, teknoloji transferi ve arastirma (0zellikle ortak
arastirma programlari ve vyerel ihtiyaclara yoOnelik arastirmalar)
lizerinde etkili oldugu konusunda da yaygin bir inanis bulunmaktadir®.

Ancak FMH beraberinde fiyat ve rekabet maliyetlerini de
getirmektedir. Tedavi ya da ilaglara ulasimin hayati sonuclar
dogurabildigi saglik sektortinde, fiyatlar da dahil olmak (zere tibba
erisimi  belirleyen tim kosullar, Ozellikle distuk gelirli toplum
kesimleri icin ¢ok 6nemli unsurlardir. FMH’ lerin konunun sadece
igili bir yan faktorl olmadiginin kabul edilmesi ile bile FMH’lerin
olusturuldugu ve uygulandigi yontemlerin ilaglara erisim (zerinde
kayda deger etkilerde bulundugu kolayca gortlmektedir. Bu yizden
tim FMH sistemleri, buluslara yonelik tesvik verilmesi ve koruma

1 . . .. .
TRIPs Anlasmasi ve bu anlasmanin belirlenen gecis sirelerine

gOreuygulanmasinda  zamanlama Uzerine yapilan genel incelemeler igin bkz.
UNCTAD, 1996; Correa ve Yusuf, 1998; Velasquez ve Boulet, 1999; Correa 2000

2 Gelismekte olan Ulkelerin 6zel farmasttik ihtiyaclarina yonelik Ar & Ge calismalarina
az ilgi duyulmasi konusunda bkz. Beaglehole ve Bonita 1997, ss. 220; Sachs,
1999; Chowdhury, 1995

> Ne var ki Bu etki ile ilgili kuramsal calisma ve bilimsel kanitlar tartismali ve
kesinlesmemis niteliktedir. Bakiniz: Birlesmis Milletler,1993; Maskus, 1998
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altindaki mallarin erisilebilirligine dair tuketici menfaatlerinin
savunulmasi arasinda bir denge kurmalidir.

TRIPs Anlagmasi, saglik sektord icin 6nemli anlamlar barindiran
yeni ve Onemli bir uluslararasi FMH cercevesi ortaya koymakta,
buluslarin koruma altina alinmasina iliskin ayrintih yaktamldlukler
getirmektedir®. Bu yiikimlilikler arasinda sunlar bulunmaktadir:

- patentin sinirh sayida istisnalar ile tim teknoloji alanlarindaki
buluslar icin kabul gérmesi;

- patent haklarinin elde edilebilirligi ya da kullanimi ile ilgili
ayrimcilik yapitlmamasi;

- patentlerin basvuru tarihinden itibaren en az yirmi bes yil sure
ile wverilmesi; istisna kapsamlarinin patent haklari cercevesinde
sinirlandirilmast  ve zorunlu lisanslarin  belirli bazi kosullarda
verilmesi; patent haklarinin etkin bicimde uygulanmasi.

Ne var ki TRIPs Anlasmasi tek tip bir uluslararasi kanun
olusturmamakta ve yasal gereklilikleri tek bir sekle sokmamaktadir. DTO
Uye devletleri TRIPs Anlasmasinin minimum standartlarina uymaya
yukimladdr. Diger yandan bu tlkeler, kendi yasal sistemlerinin sahip
oldugu 6zelliklere ve kalkinma ile ilgili ihtiyacglarina cevap verecek
sekilde kendilerine ait patent ve diger fikri milkiyet haklari (FMH)
mevzuatini olusturmak icin yeterli serbestiye sahiptirler. DTO (ye
devletleri TRIPs hiiktiimlerini uygularken yasal diizenlemeler yapabilir
ve bu yolla FMH’lerin koruma altina alinmasi ile ilgili minimum
standartlar ile kamu yarari arasindaki dengeyi saglayici tedbirler
alabilir. Ayrica bu Ulkeler, halk sagligl, beslenme, sosyoekonomi ve
teknoloji konulari gibi yuksek 6neme haiz kamu sektorlerinin
korunmasi icin gerekli dnlemler de dahil olmak (izere sosyal ve
ekonomik refaha yol acan tim oOnlemleri alabilir (TRIPs Anlasmasi
Madde 7).

Bu ulkeler ayrica fikri mulkiyet haklarinin istismarini énleyici
tedbirler de alabilir. (TRIPs Anlasmasi Madde 8.1 ve 8.2). Farmasotik

* Bkz. Sandri, 1996; Correa ve Yusuf, 1998
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urdinler icin TRIPs Anlasmasi uyarinca patent korumasi getirilmesi
sz konusu oldugunda sadece Ocak 1995 ’den sonra patent
basvurusunda  bulunulan  drdnler igin  patent verilebilecegi
unutulmamahidir. Bu da diger drdnlerin (bu tarihten Once diger
ulkelerde patent basvurusu yapilmis ve ticareti yapiimaya baslayan da
dahil), ulusal kanunlar geriye donuk korumayi benimsemedigi stirece
(Brezilya kanunu bu korumayi benimser) kamusal kullanimda
bulunmasi anlamina gelmektedir.

Farkli ulusal hedeflere sahip Ulkelerin patent sistemlerinin bazi
durumlarda ciddi degisiklikler sergilemesi sasirtict degildir. Tek bir
“patent  sistemi” bulunmamaktadir. Ayrica belirli  lkelerde
benimsenen patent sistemlerinin zamanla degisiklige ugradigl da bir
gercektir’. Bu sistemler, esdegerlik degerlendirmeleri® ve “ kiimiilatif
sistem teknolojileri”’ dahilinde bulus niteliklerine daha etkin cevap

verebilme amaci cercevesinde gelecekte daha da degisebilir.

Ulkeler, patentle ilgili bazi 6zel konulara, 6rnegin uygunluk
sartlarl, koruma kapsami, inhisari haklardaki istisnalar ve zorunlu
lisanslarla ilgili hususlari ¢ok farkl sekillerde ele almaktadir.
Gelismekte olan Ulkelerde politika ve kanun olusturmakla yukimli
Kisiler kendi FMH vyasalarini tasarlarken 6zel bazi konularda kendi
¢ozumlerini bulma ve uygulama ihtiyaci hissetmektedirler. Bu konuda
uluslararasi anlagsmalarin genel cercevesinde dahi yeterli serbesti
saglanmaktadir. Ulkeler kendi ihtiyaclarini karsilamada tim diinya
Uzerindeki ulusal sistemlerden elde edilen muhtelif deneyimlerden
yararlanacak ve ancak bu sekilde basarili sonuclar elde edecektir.

Yani sonugta Karsilastirmali hukuk konusunda iyi bilgi sahibi
olmak bu husus acisindan énemli olacaktir.®

> Bu nedenle, bir gok gelismis Ulke tarafindan kalkinma asamasinda uygulanan yasal
¢Ozimler (6rnegin farmasotik Urlnlerin patentle  korunamamasi) gelismekte olan
ulkelerce yeni yeni benimsenmeye baslamistir. Patent sistemi degerlendirme analizi icin
bkz. Penrose 1974; Bercovitz, 1990; Goldstein, 1993

® bkz. Thurow, 1997; Sachs, 1999

" bkz. Merges ve Nelson, 1996

® bkz. Oddi, 1996.
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Ozellikle gelismis bazi Ulkeler guclii patent haklari veren yasal
sistemler uygulamay yeglemislerdir. Bunun nedeni bu Glkelerin 6nceden
olusturduklari teknolojik temelden aldiklari gelir akisini korumak ve
teknolojik buluglara yatirimlari tesvik etmektir. Ne var ki, fikirlerin
serbest dolagimini ve rekabeti kisitlamaksizin, yeniliklerin tesvik edilmesi
icin gereken en iyi koruma kapsam ve diizeyinin ne oldugu bu tlkelerde
halen tartisma konusudur®. Eksik inceleme siireci ve disik Kkaliteli
patent artisindan kaynaklanan eksiklikler hususunda bazi iilkeler'
kaygtlarini dile getirmektedir (Bolum 1\V’e bakiniz). Ayrica, saglam bir
teorik cerceve ve bilimsel kanittan yoksun olmasi nedeni ile patent
yasasinin ekonomik boyutu hentiz kendi basina bir inceleme/calisma
alani olusturamamistir.

Teknolojik olarak daha az gelismis Glkeler, mal, teknoloji ve
hizmetlerin en uygun piyasa kosullarinda erisimini saglamak igin
kalkinma icin gerekli teknolojilerin transferini tesvik etmeyi ve;
rekabeti muhafaza etme ve artirmayir mantikli olarak tercih edebilir.
Hatta FMH icin en Ust dlizeyde koruma olmasi gerektigini savunan ve
siki bir FMH sistemi uygulayan Ulkeler de dahi, fikri mulkiyet haklari
ile verilen yetkilerin suistimal edilmesinin 6niine gecmek amaci ile
ulusal mevzuatlarda denetim ve dengeleme wunsurlarina yer
verilmektedir (zorunlu lisanslara yonelik hiktumler buna Ornek
verilebilir)™.

Politika olusturmakla yukumlu kisiler, ulusal bir patent sistemi
ortaya koyarken bazi genis kapsamli konulart g0z Oniinde
bulundurmalidirlar. Bu konulara 0Ornek olarak cevrenin ve halk
sagliginin korunmasi®, rekabetin® ve teknoloji transferinin' tesvik

9 bkz. Scherer, 1981; Merges ve Nelson, 1996; Thurow, 1997

1% bkz. Gleick (2000). Gleick patent sisteminin krizde oldugunu, ABD patent ofisinin
kendi yarattigl felsefi karisiklik igine distugling, yargr davasi Uretmede oldukga yogun
faaliyet gosterdigini ve bu ytzden bir ¢ok teknoloji uzmaninin beslenmek istenen
yenilikleri batirmakla mesgul oldugunu belirtmektedir, ss. 44

! bkz. Gutterman, 1997; Anderson ve Gallini (Ed.), 1998

12 bkz. Hindistan tarafindan hazirlanan ve WTO Ticaret ve Cevre Komitesine sunulan
TRIPs Anlasmasi degisiklik 6nergeleri (WTO/CTE/L, 12 Kasim 1996)

'3 pkz. Reichman, 1994 ve 1997.

bkz. Correa, 1999¢
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edilmesi, tiketicilerin korunmasi ve teknik ilerlemeye yaptigi katkilar
dolayisiyla odul alma hakkina saygi gosterilerek ktgcik yerel bulus
sahiplerinin desteklenmesi sayilabilir.

Bunlara ek olarak, halk saghgini etkileyecek diger diizenlemeler
de dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir. Ornek olarak halkin
gerekli ilaglara erisimini artirmak amaciyla ilaglarin ruhsatlandirma ve
onaylina dair tutarh bir yasal diizenleme yapmak verilebilir.

Halk sagliginin korunmasli, gelismekte olan tlkelerde 0Onemli
problemlerden biridir. Gunimuzde diunyanin buylk bir bolimd halen
temelilaglara erisim saglayamamaktadir. Ornegin Afrika’nin en
yoksul kesimlerinde nufusun yizde ellisinden fazlasi bu ilaclara
ulasamamaktadir™. Diinyada 1.5 milyar insanin 60 yasina gelmeden
Olecegi ve 880 milyondan fazla insanin belirtilen yasa gelene dek
saglik hizmetinden yoksun kalacagl tahmin edilmektedir *°. Bugiin
diinyada bulunan 33 milyondan fazla HIV virisli insandan ylzde 95’1
gelismekte olan Ulkelerde yasamakta ve bunlarin bir ¢ogu gerekli
ilaclar saglayamamaktadir'’. Bu dramatik tablo ile basa ¢ikabilmek
icin birbirleri ile derinden iliskili ulusal saglik, ilag ve patent
politikalarina bir bitin olarak bakmak gerekmektedir. Bu
politikalardan  hicbiri  digerlerinden ayrilarak tek baslarina
olusturulmaz ya da uygulanamaz.

1.2 HALK SAGLIGI PERSPEKTIFI

Bu belge, patent konusuna halk sagligi bakis acisi ile
yaklasmaktadir. Belgede ilaglara erisim ele alinmaktadir. Konulara
ilaclara erisimle ilgili olarak odaklanir. Bu nedenle yeni ilaglarin

1> bkz. WHO, 1998. “Temelilaglarin” biiytik bir cogunlugu WHO tarafindan “patent disi” olarak
tanimlanmaktadir. Bu nedenle yeni patent politikalarinin uygulanmasindan bu tir ilaglara erigim
hususu etkilenmeyecektir. Bu galismada patent ya da diger FMH ile korunan ya da korunacak ilaglar
bahis konusudur.

®pkz. UNDP, 1999

" bkz. UNAIDS, 1998
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gelistirilmesi ya da farmasotik Grtnlerin Uretilmesinden ziyade, patent
yasalarinda tim ilaglarin (teshise yonelik, koruyucu ve tedavi edici
ilaclar da dahil) ekonomik olarak kargilanabilirligini artirici hikim ve
mekanizmalar Uzerinde durulur. Bu ¢ husus genellikle birbirlerine
baglantili distndlmektedir.

Diger yandan bu yazinin amaci saglik ile alakali buluslara Ozel
hiktumler saglamak degil sagliga karsi duyarli bir ulusal patent
sisteminin olusturulmasinda ara¢ olarak kullanilabilecek daha genel
ilke ve kurallar ortaya koymaktadir.

Boyle bir yaklasim benimsenmesinin birinci nedeni, halk
saghigina duyarli bir patent sistemi gelistirmenin, kilit 6Gneme sahip bir
cok genel konunun degerlendirilmesini gerektirmesidir (6rnegin
patent verme Kriterleri). ikinci neden ise TRIPs anlasmasinin 27.1.
Maddesinin teknoloji alanindaki patent haklarinin taninmasi ve
uygulanmasi hususunda ayrimcilik yapmayi yasaklamasidir. Bu hem
olumsuz ayrimciligin (6rnegin farmasotikler alaninda patent sahibi
olanlara sunulan haklarin distrtilmesi) hem de olumlu ayrimciligin
(6rnegin bu haklarin genisletilmesinin) TRIPs Anlasmasina ters
dismesi anlamina gelmektedir. Verilen ikinci Ornekte ilagc patent
sahiplerine yonelik haklarin genisletilmesi TRIPs Anlasmasina ters
dusmek anlamina gelmektedir ciinkii bu uygulama diger teknoloji
alaninda patent sahibi olanlar aleyhinde ayrimcilik olusturmaktadir'®.
Ancak bu durum her zaman ayrimcilik olarak nitelendirilemez ¢tinki
farkli teknolojiler farkli muamele gerektirmektedir.

Sagliga duyarl bir yaklasim, bir ¢cok gecici tedbirin alinmasi gereken
kisa vadeli acil durumlara yonelik olarak benimsenebilir (6rnegin salgin
hastalik ya da afet olmasi durumunda ila¢ teminini saglamak icin) ya da
orta veya uzun vadeli patent politikasi veda stratejisinin bir parcasi olarak
ortaya konabilir. Verilen son 6rnekte, gelismekte olan Glkelerin sergiledigi

8 Avrupa’da farmasttik Griinlerin ek koruma stiresi alabildigi ve diger teknoloji
alanlarinin bu haktan muaf tutuldugu (zirai ilaglama alani hari¢) iddiasiyla, Kanada
tarafindan Awvrupa Birligi aleyhine WTO anlasmazlik ¢oziimleme mekanizmasi
cercevesinde bir panel talep edilmistir. Ancak bu talep Ulzerinde glnimize dek
Israrda bulunulmamistir.
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farklihk g6z oniinde bulundurulmah ve daha glclu Glkelerin digerlerine
nazaran daha saglam patent yasalarini yegledigi unutulmamahdir. Boyle
ulkeler, drnegin kendilerinden daha gelismis durumdaki Glkelerin sirketleri
ile isbirligini tesvik eden bir patent sistemi olusturmay isteyebilirler.

Bazi durumlarda bir devlet, bagh oldugu uluslararasi
yukimlalukler el verdigi slrece, rekabet hususunda sahip oldugu
konuma ve ayrica ulusal / yabanci yatirimcilar ve teknoloji temin eden
kisiler tarafindan kendisinden beklenen role bagl olarak farkl fikri
mulkiyet alanlarinda farkli koruma diizeyleri benimseyebilir. Ornegin
bilgisayar programlari ve veri tabanlarina yonelik yiksek duzeyli telif
hakki korumasi getirilerek enformasyon teknolojileri alaninda
uygulanan korumanin ciddiyeti vurgulanirken vyerel endistri ve
teknoloji agisindan dusuk kapasite gosteren ve kayda deger gelisme
gostermesi pek de beklenmeyen alanlarda daha 1hml koruma
duizeyleri benimsenebilir.

1.3 KAPSAM
Bu calisma patent yasasi konusuna halk saghigr bakis acisi ile
yaklasmaktadir. Burada 6zel olarak deginilmeyen ilgili konulari, g6z ardi

etme ya da 6Gnemsememe niyeti bulunmamaktadir. S6z konusu hususlar:

* patent ofisleri tarafindan izlenen ve haklarin kullanimina
iliskin prosedurler;

* patent ve rekabet yasalari arasindaki karsilikli baglanti;
* ticari markalarin ilaglar baglaminda kullanimi;

* laclarin satisinin onayi gayesiyle sunulan test verilerinin
korunmasidir .

Bu calismada yer alan konular degerlendirilirken, ara ara, patent
yasalarl cercevesinde patent ofislerine yonelik tiziklerin  ve

¥ Bu hususta yapilan kisa bir degerlendirme icin bkz. “Zorunlu Lisans” konulu Balim
X.
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kilavuzlarin uygulanmasi (zerinde durmak gerekebilecektir. Zira
patent yasalari ve duzenlemelerinin uygulanmasi ile gorevli
personelin egitilmesi de patent politikasinin kilit konularindan birini
olusturmaktadir. Uzman bir egitim kadrosunun olusturulmasi, érnegin
durumsal analiz gerektiren patent verme sartlarinin uygulanmasinda
blyuk 6énem tasir.

Bu calismada sunulan yasal secenekler, ulusal mevzuat icin TRIPs
Anlasmasi ile uyumlu unsurlar ortaya koymak amacindadir. Bu
anlasmanin gdzden gecirilme olasiligi bulunsa da®® burada ortaya
konan secenek modelleri halihazirda mevcut hukimleri temel
almaktadir.

Ortaya konan bu seceneklerin uygulanma yontemi her bir tGlkenin
kalkinma duizeyi ve Ozellikle de ila¢ sektortindeki arastirma ve retim
kabiliyetleri ile tutarlihk teskil etmelidir. Bu sektorde kayda deger
kapasiteye sahip blyuk ve gelismis Ulkelerin, ila¢ sektdriinde tam ya
da blyldk oranda disa bagimh olan kuglik ekonomili bir tlke ile
farklihk gostermesi dogaldir. S6z konusu Ulke gelistikce patent
yasalarl benzer sekilde gelisebilir. Ne var ki unutulmamasi gereken,
yoksulluk ve disiik gelir nedeni ile ilaclara erisimde yasanan sorunlar
bir ¢cok gelismekte olan tlkenin ortak problemidir. Bu ¢alisma, saglik
ile alakali Grtin ve usullerin patent ile korunabilirligine iliskin baslica
konular tzerinde kisa bir tartisma ortaya koymaktadir. Her bir 0ge ile
ilgili olarak, kavramlarin, karsilastirmali hukukta kapsam altina alinan
ele alis tarzlarinin ve ilgili konuya TRIPs Anlasmasi ile getirilen
anlamlarin aciklamasi yapiimaktadir. Muhtelif bir ¢ok husus igin ayri
ayri olmak tzere anahtar ilkeler ile ulusal patent yasalarinda hukimler
olusturmaya yonelik secenekler sunulmaktadir. Bu ilkeler, her bir
ulusal yasal sistem ve patent sistemi dikkatli bir sekilde incelendikten
ve degerlendirildikten sonra Uzerlerine daha ayrintili hikimler insa
edilebilecek temel konseptler saglama amacini gtitmektedir.

%0 TRIPs Anlasmasinin gdzden gecirilmesi icin bir cok gelismekte olan Glke nerge
vermistir; bkz. Correa, 2000
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Il. PATENT VERILEBILEN MADDELER
1.1 URUNLER

Ticaretle ilgili mizakerelerin Uruguay ayagl basladigi sirada
15’ten fazla ulke (bazi gelismis Ulkeler de dahil) farmasoétik Uriinlere
patent korumasi vermemis durumdaydi®’. Bu Ulkelerin bazilari
koruma olmamasini, ilaclara rekabet edilebilir fiyatlarla erisilmesi i¢in
gerekli goriirken®, digerleri bu koruma boslugunu buluslari tehlikeye
attigl ve bulus sahiplerini katkilar karsiliginda verilen menfaatlerden
yoksun biraktigl dustincesi ile elestirmistir.

TRIPs Anlasmasi, tim WTO Uye Devletlerinin teknoloji
alanindaki patentleri tanimasini mecbur kilmaktadir (Madde 27.1)%.
Bu yukimlulik tam olarak yirirlige girdiginde daha 6nce var olan
farkli patent politikalarini ortadan kaldiracaktir.

Madde 27.1 hukmi yorumlandiginda, bu hikmin, genel olarak
ilaclarin, daha da Onemlisi bununla ilgili 6zel gruplarin patent ile
korunabilirligini disarida birakmaya olanak tanimadigi gorilir. Bu
yorum cercevesinde WTO Uye Devletleri, Diinya Saglk Orgiti
(WHO) tarafindan “temel ilacglar” olarak tanimlanan Grtnleri bile
patent kapsami disinda tutamayabilirler®.

*! hkz. UNCTAD , 1996.

22 patent sistemine ve ozellikle de gelismekte olan (lkelerde farmakoloji
alaninda 0run patenti getirilmesine yo6nelik 6zel anlama haiz konular
kapsamli olarak tartisiimistir. bkz. Nogues, 1990; Redwood, 1994; Rozek,
1993; Subramanian, 1995; UNCTAD, 1996.

28 Madde 27.1°e gore, "Tum teknolojik alanlarda iiriin ya da usul seklindeki
tim yenilikler igin patent olanagl bulunur”; bkz. Straus, 1996

?* Halen Ant Grubunun 344 no’lu karari bu tiir bir haricte birakmaya olanak
tanimaktadir. Venezlella grubu, ileri tarihte gerceklestirilecek bir WTO
toplantisinda bu tdr bir muafiyete olanak taninmasi amaci ile TRIPs
Anlasmasi’nin gézden gecirilmesi hususunda bir 6nerge vermistir. (bakiniz
WT/GC/W/282 sayili, 6 Agustos 1999 tarihli belge).Ne var ki, WHO
tarafindan hazirlanan “Temel Ilaglar” listesinde yer alan Grtinlerin bilyiik
bir boliminin patent-disi nitelikte oldugu ve bu listenin yiksek fiyatl
ilaclari icermedigi konusunun alti ¢izilmistir. Bu listenin olusturulmasindaki
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TRIPs Anlagmasi dahilinde farmasotik Grinlerin makul bir
oranda patent kapsamindan muaf tutuldugu gértlmektedir. Ancak bu
muafiyetin sinirhh bazi durumlar disinda hakli  bir zemine
oturtulamadig iki adet istisna bulunmaktadir.

Bunlardan ilki, TRIPs Anlasmasi Madde 27.2°de patent
kapsamindan muafiyet konusuna gerekce olarak gOsterilen
hususlardan biri olan ordre public’dir (kamusal emir). Ordre public
ile ilgili evrensel olarak kabul gérmils bir nosyon bulunmamakta®,
Uye Ulkelere kendi toplumsal ve kdiltiirel degerlerine dayanarak hangi
durumlarin bu tanim kapsamina alindigini belirlemelerine ydnelik bir
miktar esneklik taninmaktadir. 27.3. Madde, s6z konusu kavramin
“emniyete yonelik” nedenler ile sinirlanmadigini belirtmekte ve bu
kavrami “insan, hayvan ya da bitki hayati ya da sagliginin” korunmasi
ile iliskilendirerek *“cevreye ciddi zarar verebilecek” buluslar icin
uygulanabilecegini hilkme baglamaktadir.

Madde 27.2 tarafindan, ordre public nedeni ile patent
korumasinin  kaldirilmasina ancak s6z konusu unsurun ticari
kullaniminin engellenmesi gerekli oldugu durumda izin verilebilecegi
belirtilmektedir. Diger bir deyisle, belirli bir maddenin dagitim ve
satisina izin verilirken patent kapsaminda olmadiginin aciklanmasi
mumkiin degildir®.

metodolojiye bakildiginda bu ilaglarin patent ile korunamamasinin
gelismekte olan Glkeler icin kayda deger bir konu olusturamayacagi
anlasiimaktadir. Bakiniz MSF, HAI ve CPT, 1999.

2> Omegin Avrupa Patent Ofisi inceleme Tiiziigli gercevesinde "ordre public" isyan ve
kamu dUizeninin bozulmasi gibi emniyet ile alakali nedenler ve cezai ya da genel olarak
suc olusturacak bir davranisa neden olabilecek buluslar ile iliskilendirilmistir. (Bolim C,
kisim IV, 3.1). Geleneksel olarak ABD yasasinda yer alan “ordre public” kapsaminda,
“Ozensiz veya refaha, mal politikasina ya da toplumun ahlaki kurallarina zarar
verebilecek” buluslar hedeflenmektedir. Lowell v. Lewis, 15 (a. 1018 No. 8568) (C.D.
Mass. 1817), Chisum ve Jacobs, 1992, s. 25’te alinti olarak kullanilmistir. Amerika
Birlesik Devletleri’nde “egilim menfaate yonelik bir 6znel kamu politikasinin
sinirlandirimasi yonindedir”. (Ayni eserden)

% pkz. Correa ve Yusuf, 1998, s. 193. Degisik bir fikir gérmek icin bkz.
Leskien ve Flitner, 1997
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Dunyadaki tim gelismekte olan tlkeler (ya da bu ulkelerin
bolgesel teskilatlart) belirli bazi farmasottik Grlnlerin patent ile
korunabilirligini ordre public ilkesine dayanarak yasaklama ya da
askiya alma konusunda ortak bir karar almis olsalardi su anki durum
farkli olabilirdi. Bu karar ile birlikte WTO panellerinin g6z 6niinde
bulundurmasi gereken yeni bir “devlet uygulamasi” ortaya c¢ikmis
olacaktl. Bu tir bir karar icin 6ne sirulen gerekce , ordre public
hususundaki istisnanin en azindan gecici bir sure geleneksel
sinirlarinin 6tesine genisletilmesini saglasa idi ilgili Granlerin kar
amaci olmadan dagitilmasi s6z konusu oldugunda Madde 27.2’de
deginilen “ticari amaclh olmayan kullanim” kuralina da bir istisna
getirmesi mantikli bir sonug¢ olacakti. Bu konular halen tartismaya
acik niteliktedir ve TRIPs Anlasmasi acisindan da anlamlarinin
belirlenmesi gerekmektedir (Bakiniz 7 ve 8. Madde).

FarmasoOtik Grdnlerin patent korumasindan muaf tutulmasina izin
verebilecek ikinci istisna da TRIPs Anlasmasi’nin 8.1. Maddesidir. Bu
maddede WTO Uye Devletlerinin halk saghgi ile ilgili unsurlara gére
politika benimsemelerine olanak taninmaktadir. Ancak benimsenen bu
politikalar “gereklilik” testine tabi tutulmakta ve TRIPs Anlasmasi
cercevesindeki diger yudkamldlukler ile tutarhlik g0Ostermesi
beklenmektedir.

Ulusal hokimet tarafindan halk sagligi acisindan aciliyet
gosterdigi  belirlenen ve gunlik olagan saghk ve beslenme
tedbirlerinden farkl durumlara yonelik bir “tutarlilik” zorunlulugunun
getirilmesi ile patent korumasi acisindan bir takim muafiyetlere
olanak tanmnabilir. Acil durumlar farkli ve “tutarsiz” testlerin
uygulanmasini tetikleyebilmekte (Madde 8.1 hikminun belirttigi
gibi) ya da “toplumsal ve iktisadi refaha” faydasi olmayan bir hal
alabilmektedir (Madde 7°de belirtildigi gibi). Bu gibi durumlarda
icinde bulunulan acil durum patent korumasina getirilen askiya alma
ya da muaf tutma islemleri ile baglantili olacak ve bu islemleri mesru
kilacaktir. Acil durum ortadan kalktiginda da normal TRIPs sartlari
tekrar yurdrlige konabilecektir.
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Burada 6nemli olan nokta acik¢a gorildigu gibi herhangi bir
maddeye patent muafiyeti getirilirken hangi amacin gudilecegidir.
Ornegin ayni ama¢ Madde 31 gergevesinde zorunlu lisans uygulamasi
yapilarak elde edilmek istendiginde, patent konusuna getirilen
muafiyet Madde 31 On sartlarinin atlanmasina yonelik bir girisim
olarak gorulecektir. Ancak bunun yerine yerel nitelikli bazi durumlar
bu tir olagandisi sorunlar barindiriyor ve bu yilizden kamu yararina
yonelik bir istisnaya, 6rnegin s6z konusu sorunun ortadan kalkmasi
icin bir maddenin gecici olarak patentten muaf tutulmasina, olanak
taniyorsa, s6z konusu bu sorunlar da Madde 31 ve diger bazi
maddeleri gecersiz kilma ya da sinirlandirmay1 mesru kilabilmektedir.

Uzerinde durulmasi gereken bir baska husus da patent korumasina
getirilecek ve halk sagliginin korunmasinda gerekli olacak istisnalarin,
genel GATT ticaret istisnalari vasitasi ile mesru kilinip
kilinamayacagidir (Madde XX(b))*". Bu madde, devletlerin, WTO
anlasmalarindaki yuktmlultklerine aykiri bir fiil yolu ile dahi olsa
halk saghgini artirabilme yoninde c¢aba g0sterebileceklerini
vurgulamaktadir’®. Ne var ki, Madde XX (b) giiniimiize dek GATT /
WTO hukuku baglaminda oldukga dar bir cercevede uygulanmis ve
yorumlanmistir®.  Ayrica GATT Madde XX (b)’nin TRIPs
baglaminda kullanithp kullaniimayacagi da sipheli durumdadir.
Yapilan bir panelde benimsenen bakis acisi ile TRIPs, GATT
cercevesinde “WTO’nun yarim yuzyillik bir deneyimin (zerine insa
edilen bir pargasi” olarak tanimlanmakta ancak WTO dahilinde
goreceli olarak bagimsiz ve kendine has bir statilye sahip durumda

27 "y istisnalar , soz konusu tedbirlerin, ayni sartlarin hikiim siirdiigii tilkeler arasinda
nedensiz ya da hakli bir zemine oturtulamayan ayrimcilik yapma ya da uluslararasi
ticarete gizli bir kisitlama getirmeye yonelik bir arac olarak kullanilmamasi sartina tabidir
ve ayrica bu Anlasma dahilindeki hi¢ bir hiikiim bu tedbirlerin herhangi bir sozlesme
tarafinca benimsenmesi ya da yurUtilmesine engel teskil ettigi  seklinde
yorumlanamaz.. ..

(b) yine bu istisnalar insan, hayvan ya da bitki yasaminin korunmasi igin gerekli
olmalidr;..”

2% bkz. Jackson, 1999, s. 233

2 bkz. Petersman, 1998; Trebilcock ve House, 1999, ss. 135-165
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oldugu da kabul edilmektedir®®. Bkz. Sandri, 1996; Correa ve Yusuf,
1998

Ozet olarak, mevcut TRIPs Anlasmasi cercevesinde farmasotik
Uriinlerin ve hatta temel ilaclar listesindekilerin patent kapsami
disinda Dbirakilmasi basvurulabilecek uygun bir secenek gibi
goriinmemektedir. Ordre public temelinde uygulanacak istisnalarin
kabul gOrip gormeyecegi Madde 27.2 ve Madde 7 ile 8’in
yorumlanmasina bagli olsa da basvurulacak bu yorum patent koruma
muafiyeti icin pek de gelecek vadeden bir temel teskil
edememektedir®. Halk saghg ile ilgili 6zel ve acil durumlarla basa
cikabilmek icin kisith bir zaman icinde patent muafiyetinin
uygulanabilmesi, s6z konusu acil durum icin ydrdtulen genel
stratejinin bir parcasi konumunda oldugunda mesru kabul edilebilir.

1.2 Dogada Var Olan Maddeler

Bazi farmasotik Urlnler biyolojik maddelere dayanmakta ya da
biyolojik madde muhteva etmektedir. Bu maddeler arasinda bitki ve
su yosunlarindan cikarilan proteinlerin yani sira insan proteinlerinden
(6rnegin, interferon, eritroprotein, gelisme hormonu) ekstrakt islemi
ya da genetik mihendislik teknikleri ile elde edilen bilesikler de
dahildir®®. Ozellikle bitkiler ilaglarin vazgecilmez bir kaynagidirlar®.
Biyolojik maddelerin patent verilebilir olup olmadigi, bu
maddelerin “bulus” (patent verilebilir unsur) ya da “kesif” (patent

%0 bkz. ABD ve Hindistan arasindaki panel notlari - Zirai ve Kimyasal Urtinler icin Patent
Korumast WT/DS50/R; kabul tarihi Ocak 1998, bent 7.19.

31 Ayrica su da unutulmamalidir ki patent basvurusu incelemesi sirasinda bir ordre public
durumunda degerlendirmelerin nasil olacagini 6nceden tahmin etmek zor ve hatta
imkansizdir; zira bu degerlendirmelere patent verildikten (ya da Urtin satisi basladiktan)
sonra vukuu bulacaktir . Bu gibi durumlarda zorunlu lisansin verilmesi en mantikli
secenek olacaktir; bkz. Bolum X

32" Omegin, dogadan alinan bir protein ile ilgili bir patent isteminde su ifadeler yer
almaktadir: “Bilimsel Veri Sistemleri Sayfasina gore 34.000 dalton molekiler kiitle, ters
fazda tek bir zirve degeri ile hareket, sivi kromotografi ve 280 nanometrede her sogurma
biriminde 160.000 1U degerinde 6zel etkinlik ile karakterize olan homojen eritroprotein™
(ABD patent No. 4,677,195). Bu patent istemi ¢ok genis ve belirsiz nitelikte oldugu
gerekgesi ile ABD mahkemelerince gegersiz ilan edilmistir. Bkz. Silbey, 1994, s. 17

33 bkz. Lambert, Srivastava ve Vietmeyer, 1997, s. 1
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verilemeyen unsur) olarak tanimlanmasina bagldir. Bu konuyu farkl
patent yasalari farkl sekillerde ele almaktadir.

Patent yasasl, genis kapsamli koruma ile bulus etkinliklerinin
artirabilecegi seklindeki felsefi bir bakisla desteklenmektedir; bu
durumda biyolojik maddelere getirilen istisnalar gereksiz ve hatta bu
amaca zarar veren nitelikte gorulebilir. Bunun yaninda bazi
gelismekte olan dlkeler, dogada kendiliginden var olan maddelerin
patent korumasindan muaf tutulmasini, bazi yerel etkinliklere yapilan
yatirimlari sekteye ugratabilecegi kaygisini tastyabilirler. Bu llkelerin
zarar gormesinden endise ettikleri etkinlikler arasinda patent ya da
Ozgun drdnler ile sonuclanan geleneksel bilgi, yerel uzmanhk veya
know-how faaliyetleri de bulunabilir. Diger yandan basvurulabilecek
olan bu tur bir ters tesvikin boyutu, yerel endustriyel olanaklara
dayanacak ve ayrica faydali model yasalari ya da gizli olmayan “know
how” konularinin korunmasi konusundaki yasa onerileri de dahil,
alternatif koruma sekilleri saglayan yasalarin varligina bagl
olacaktir®.

Yerel arastirma olanaklart kisith olan, ila¢c erisimi ile elde
edilebilirligine  oncelik  veren (lkeler farkh  bir yaklasim
benimseyebilir ve dogada kendiliginden var olan maddelerin patent
korumasi altina alinmasina kisitlamalar getirme yoluna bas vurabilir.
Bu tlir maddelerin patent korumasina alinmasini temel kulttrel ve
ahlaki degerlere ters bulan ilkeler® bir 6nceki cimlede verilen
duruma benzer sekilde biyolojik maddelerin patent ile korunmasinda
kisitlama yoluna gidebilirler. Ancak bu tiirde bir uygulama, gelecekte
yapilmak istense dahi TRIPs Anlasmasi tarafindan kisitlanacaktir; zira
bu anlasma mikroorganizmalarin ve ayrica bitki ve hayvan uretimi
icin kullanilan biyolojik olmayan ve mikro biyolojik usullerin patent
korumasi altina alinmasini gerekli kilmaktadir (Madde 27.3.b).
Biyolojik maddelerin bulus ya da kesif olarak tanimlanmasinda
ulusal yasalar oldukca blyuk farkliliklar gostermektedirler. Bazi

** bkz. Reichman, 1997

% pkz. Kenya devletinin tim Afrika tlkeleri adina, TRIPs Anlasmasi Madde 27.3 b “nin
gbzden gecirilmesi hususunda verdigi 6nerge (No: WT/GC/MWI/302 , tarih: 6 Agustos
1999)
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llkelerdeki yasalarda (Ornegin ABD’deki), genler®® de dahil izole
edilmis ve arilastirilmis doga Uriinlerine patent verilebilmektedir®’.
Avrupa Biyo-teknolojik Buluslar Ydnergesi (No. 96/9/EC 11 Mart
1996)*® de benzer bir yaklasim benimser. Tim Avrupa’da uzun sure
yurarlikte kalacagl aciklanan bu Yonerge, “biyolojik madde” ve
dogadan izole edilen maddelerin (6rnegin yeni antibiyotikler) patent
verilebilir oldugunu ifade etmektedir®.

KUTUCUK NO 1

GENLERIN PATENT ALTINA ALINMASI

Bir cok yargi sisteminde genlerin patent altina alinmasi ortak bir uygulama
haline gelmistir. Patent istemlerinin siklikla herhangi bir kisitlama olmaksizin dogal
DNA dizileri icerdigi goriilmektedir. ® Bu patentler ile ilgili aranan tek sart ise
genetik maddelerin dogada genel olarak var olduklari haliyle degil izole edilmis ya da
arilastiriimis hali ile patent isteminde yer almalaridir. Ornek olarak, Amerika Birlesik
Devletleri’nde, Re Deuel Doktrini (1995) DNA’larin bilinen proteinlerin kodlamasi
olsalar dahi patent altina alinmasi yolunu agmaktadir. Bunun igin 6ne surilen neden
ise genetik kodun bozulmasindan dolayr DNA yapilarinin énceden tahmin
edilememis olmasidir ®.

Ancak Re Duel doktrini ile ortaya konan ilke Avrupa’da gecerli degildir. Bilinenr
protein kodlamasini veren gen dizileri, molekiler biyoloji uygulamalarinin ilk}
zamanlarinda kabul edilenin aksine, ginimuzde genellikle prima facie (ilk}
degerlendirmede) nitelikte acik ve net kabul edilmektedir.

(Devami diger sayfadadir)

% Amgen tarafindan alinan bir ABD patentinin 2. istem metninde su ifade bulunur:
“Temel olarak insan eritroproteini kodlayan bir DNA dizisi iceren saf ve izole bir DNA
dizisi”.

%" bkz. Bent ve meslektaslari, 1991, s. 123; Grubb, 1999, s. 213. ABD’de biyolojik
maddelerin patent korumasina alinabilme sinirlart heniiz Amerikan Ust Temyiz
Mahkemesi tarafindan ele alinmamistir.

%8 "Dogal cevresinden yalitilmis ya da teknik bir metot ile islenmis biyolojik maddeler ,
dogada kendiliklerinden var olsalar da bir bulus konusu olusturabilirler” (Madde 3.2).

% bkz. Grubb, 1999, s. 213. Ayrica bkz. Sena (1999, s. 736-738). Sena, patent
korumasinin basit bir sekilde izole edilen maddelere kadar genisletilmesi ile arastirmalar
Uzerinde olumsuz etkilerin meydana gelebilecegini 6ne stirmekte ve bunlarin bertaraf
edilmesi icin zorunlu lisanslarin kullaniimasini 6nermektedir.
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Ancak bazi gelismekte olan Ulkeler, dogada kendiliginden var olan maddeleri
genetik olarak degistirilmemis olduklari surece patent kapsamindan muat
tutmaktadir. © Devletlerce benimsenen bu tutum, biyoteknoloji temelli tirtinlerin eldg
edilmesi icin kullanilan usullere yonelik patent verilmesine olanak tanirken belirl
bazi biyoteknoloji temelli Grtnleri patent kapsaminin disinda birakabilir.

# Kanada’da, Federal Temyiz Mahkemesi (melez soya fasulyesi cesitliligi ilg
ilgili bir davada) melez bitkinin “ Uretim ya da bilesik” (yani patent altina alinabilir
oldugu iddiasini reddetmistir. Mahkeme karar gerekcesinde melez bitkilerin “har]
maddelerden Gretilmedigini” ve “kimyasal ya da mekanik yollarla bir araye
getirilmis bir ya da daha fazla maddelerin bir kombinasyonu olmadigini” @ belirtmig
ve bu nedenle patent verilebilir nitelikten yoksun oldugu kararina varmistir. BU
kararin alinmasini muteakip giiniimiize degin Kanada Patent Ofisi bitki ve hayvanla
gibi yiiksek hayat formlari icin yapilan patent basvurularini reddetmistir. Ornegir
Harvard Universitesi tarafindan “oncomouse” icin yapilan basvuru 1995 yilinds
reddedilmistir ve bu red karari 1998 yilinda st bir mahkemece onanmistir (hala
kesin karar ¢ctkmamistir).

Patent verme uygulamasi genomik DNA, dogal bir madde, ya da DNA yan
dogada kendiliginden var olmayan bir mRNA’nin DNA kopyasina iligkin olabilir
Amerikan Federal Gezici Yargl Temyiz Mahkemesi, farmasotik alanindaki DNA ya
da genomik DNA molekalleri icin yapilan patent istemlerinin gecerliligini onamigtir
bkz. Ducor, 1998.

") bkz. Baldock, 1999,s. 21.

9 Bu nedenle Meksika yasalari (1991/1994) genetik maddeleri paten
kapsaminin digsinda tutar. Arjantin Patent Yasasi (1995) ve 344 no’lu Ant Grug
Karari prensipte dogada kendiliginden var olan maddelerin patent altina alinmasing
olanak vermez. Brezilya Patent Yasasi (1996), hi¢ bir yasayan varligin ya dé
“dogada kendiliginden var olan biyolojik maddelerin® ve hatta izole bile olsg
herhangi bir varhgin *“genom ya da genoplazmasinin” patent alting
alinamayacagini belirtmektedir.

9 Kanada’ya karsi PioneerHi-Bred Ltd. (Patent Komisyonu Uyesi), 1989,
S.C.R. 1623. bkz. Vaver, 1997
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TRIPs Anlasmasi “bulusun” ne oldugunu tanimlamamakta sadece
bir bulusun patent verilebilmesi icin karsilamasi gereken sartlar
belirlemektedir. Bu da ye devletlere neyin bulus sayilabilecegini
belirleme ve dogada bulunan bir maddeyi patent kapsaminin disinda
tutma konularinda kayda deger 6zgiirlik tanimaktadir®. Bilindigi gibi
DNA molekilleri doganin yapi taslari olarak bilinmektedir ve bu
nedenle bu molekullerin Gretime yonelik olarak bilimsel cevrelerce
kullaniminin serbest olmasi gerekmektedir

11.2.1 Secenekler — Dogada Var Olan Maddeler

Avrupa’da ve Amerika Birlesik Devletlerinde oldugu gibi, ulusal
mevzuat tarafindan dogada kendiliginden var olan maddelerin patent
altina alinabilmesi ile ilgili 6zel kisitlama amaci gudilmeyecekse
konu ile ilgili 6zel bir hiikiim konmasina gerek kalmamaktadir. Ancak
herhangi bir Ulke maddeleri dogada bulunduklari halleri ile patent
altina alma niyetinde degilse sadece “kesifleri” kapsam disinda
birakan bir hiikmin konmasi yeterli olacaktir (Secenek 1). Eger daha
aclk ve kisitlayici yaklasim benimsenmek isteniyorsa ulusal yasalar
spesifik patent muafiyetlerine yer verebilir (Segenek 2).

4 N

Dogada Var Olan Maddeler
Ornek Secenekler
1. Kesifler, bulus olarak kabul edilemez.
2. DNA da dahil olmak tzere, izole edilmis ya da arilastirilmis olsa dahi
dogada bulunan hi¢ bir madde bulus olarak kabul edilemez.

\ /

%0 Anlasmaya taraf olan Devletler “mikroorganizmalart” korumaya zorunlu

kilinmaktadir fakat Anlasmanin hicbir bolim, dogada kendiliginden bulunan ve érnegin
Uzerinde genetik mihendisligi yoluyla degisiklik yapiimayan ve bu nedenle “bulus”
niteligine sokulmayan mikroorganizmalara patent verilmesine onay veriyor seklinde
yorumlanmamalidir,
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1. secenekte, dogada var olan ancak ozellikleri ve kullanimi
tanimlanmamis olan bir maddeye, yapilan “kesif” tanimi (zerinde
yiratilecek yoruma bagli olarak patent verilebilmektedir. 2. secenekte
ise bu tlr bir olasilik gbz 6nlinde bulundurulmaz. 2. secenekte, patent
verilebilme yeterliligi madde yapisinda degisiklikler yapilmasini
gerektirir. Ozellikle genetik maddeler s6z konusu oldugunda bu
maddelerin yapisi, yeni ve bulus sonucu ortaya konan bir Grinle
sonuglanacak sekilde degistirilme durumunda olmaktadir.

Sunulan bu seceneklerden hicbiri, herhangi bir kisinin biyolojik
bir maddeyi izole etme, arilastirma ya da Uretmeye yoOnelik olarak
uyguladigi usullere patent almaktan ali koyamaz. Burada sart tabii Ki
s6z konusu usuliin patent verilebilme sartlarini karstlamasidir.

Ulkeler su hususu da kabul etmelidirler ki burada sunulan
seceneklerden birine basvurmalari durumunda sectikleri ilgili hukim
kendi biyoteknolojik mevzuat politikalarinin anahtar bir unsurunu
olusturacaktir.

11.3 Kullanimlar

Farmasotik Grin patentleri yeni kimyasal maddeler ile neredeyse
hi¢c baglantili degildirler. Kimyasal maddeler ile kastedilen, tibbi
kullanima elverigli Urine ilave olan aktif bilesenlerdir. Bir ¢ok
farmasotik patent, Gretim usulleri, formdller, ortaya ¢ikis sistemleri ve
bilinen Grdinlerin yeni kullanimlarini koruma altinda tutmaktadir*’.

Burada bahsi gecen “kullanim” ile ilgili patent istemi amaca gore
urtin ya da usul ile ilgili bir patent istemi olabilir. Avrupa’da, ilk tibbi
kullanim Grtnle alakali patent istemi ile ele alinirken ikinci tibbi
kullanim usult ile ilgili patent istemi olarak kabul edilmektedir.

I1. 3.1 i1k Kullanim”®

1 bkz. Zaveri, 1998, s. 71
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Daha 6nce farmasotik bir kullanimi olmayan fakat bilinen bir
maddenin tedavi edici yeni bir kullaniminin bulunmasi, saglik sektor
icin 6nemli bir patent hususunun ortaya ¢cikmasina neden olmaktadir.
Patentlerin kesifleri degil buluslari korumasi nedeni ile genel patent
yasas! ilkeleri dahilinde, bir Grin icin yeni kullanim amacinin
kesfedilmesi, zaten bilinmekte olan bir Griine patent verilebilme
hakkini dogurmaz.””. Bu nedenle, yalnizca kendi yalin hali ile bir
Urtine patent verilemez.

Ancak bazi yargi sistemleri, bilinen bir Grtndn ilk kullaniminin
korunmasina yonelik 6zel kurallar benimsemis ve koruma kapsamini
olagan sinirlarinin da disina genisletmislerdir. Ornegin Avrupa’da,
bahsi gecen kullanima patent verilmesine olanak taniyan yasal bir
uygulama bulunmaktadir®®. Avrupa Patent Sézlesmesi’nin 54 (5)
Maddesi cercevesinde, bilinmekte olan bir Grtindn ilk tibbi
kullaniminin  belirlenmesi bu Urline patent alinmasi igin yeterli
olmaktadir*. Diger yandan Amerika Birlesik Devletleri daha
kisitlayici bir yaklasim benimsemis ve kullanim ile ilgili patentleri
ozel bir “kullanim metodu” ile sinirlandirmistir. Bahsi gecen kullanim
metodu patentleri, Grinun yalnizca kendi haliyle korunmasini
kapsamaz.®

TRIPs Anlasmasi cercevesinde, Ulkeler patent koruma sistemini
genel patent yasasinca ortaya konan sinirlarin Otesine genisletme
konusunda serbesttirler. Ne var ki Glkeler icin kapsam genislemesine
gitme zorunlulugu bulunmamaktadir. Bu nedenle WTO Uye

2 Yeni kullanim amaci ile baglantili olarak Griiniin degisen yeni bir halde bulunma
durumunda olmasi patent hakki dogurur. bkz. Hansen ve Hirsch, 1997, s. 104.

* pkz. Stieger, 1982.

* EPO Teknik Temyiz Kurulu, farmasbtik bilesikler icin belirtilen patent istemlerinde
oldugu gibi bu tir patent istemlerinin de Griindin tim tedavisel kullanimlarini kapsadig
seklinde bir karar ¢cikarmistir. Bu tirdeki patent istemlerinin ihlali Griin ambalajsiz halde
piyasaya sunulmadan Once degil ancak dogrudan tedavisel kullanim icin ticaretine
baslanmasindan sonra gergeklesebilir (Grubb, 1999, s. 218). Bilinen bir Grlindin ilk tibbi
kullanim tanimina (ilk ine) patent verilmesi, tedavisel metotlarin patent kapsamindan
cikariimasina getirilen bir kisitlama olarak mesrulastirilsa bile, diger sekttrler karsisinda
ayrnmceilik yapiimasi seklinde kabul gérebilir. bkz. “Tedavi ve Teshise Yonelik Metotlar”
baslikli Alt Bolim 11.4.

* bkz. Merges, 1992, s. 489
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devletleri, Grtnlerin ilk kullanimi icin patentlenebilmesine yonelik
karar alma serbestisine sahiptir.

“Biyo-korsanlik” konusunda endise tasiyan Ulkeler, bilinmekte
olan Grdnlerin kullanimini patent kapsamindan ¢ikarma ve boylece
biyolojik driin patent haklari cercevesinde, sahislarin bu maddeleri
kendilerine mal etmelerini engelleme isteginde olabilirler.

11.3.2 Tkinci Kullanim

Bazi durumlarda, zaten farmasotik kullanimda olan bir Grtn igin
yeni bir kullanim kesfedilebilir46. Bir ¢ok ulusal mevzuat, bu yeni
kullanimi iki tdrdeki usul patent isteminden biri olarak ele alir:
“Kullanim” patent istemi (6rnegin  X’in antihistaminik olarak
kullanimi) veya bir ya da birden fazla islem adimindan birine yonelik
patent istemi (Ornegin. "bir koruyucu yontem...")47. Kullanim
buluslarina patent verilmesi, bahsi gecen kullanim amacinin yeni ve
bilinmiyor olmasina baghdir. Ydntem buluslar amaca yonelik olarak
bagimsiz bir sekilde muhakeme edilebilir. Yenilikci bir amaca yonelik
olsa bile, s6z konusu yontem bulusunun patent verilebilirlik
bakimindan incelenmesi, bulusun ortaya cikisinin bilinen diger
yontemler tarafindan ©6nceden tahmin edilip edilememesinin
belirlenmesi ile gerceklesir4s.

Bilinmekte olan bir Grintn ikinci tibbi kullanimi icin yapilan
patent basvurulari genellikle hekimlere yazili bir sekilde bildirilmekte
ve belirli bir bilesimin belirtilen hastaligin tedavi edilmesi igin nasil
uygulanmasi gerektigini anlatmaktadir. Bu tir basvurular bazi
ulkelerde kabul edilmektedir. Avrupa Patent Ofisi, 1984 yilindan
itibaren “Isvicre Formuliu” ile cergevesi cizilen bu tir basvurulara
patent vermeye baslamistir 49.

*® Omegin bir kardiyovaskiiler etken maddesi olarak bilinen nimodipine’in serebral
hastaliklarinda kullaniminin kesfi buna 6mek olarak verilebilir.

*" bkz. Grubb, 1999, s. 208.

*8 Bakiniz.: Hansen ve Hirsch, 1997, s. 120.

49wy hastaliginin tedavisi icin ilag tretiminde Xin kullanimi” .
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Diger yandan, devletler, bir maddenin ikinci kullanimindan ibaret
bir “bulusu”, muhtelif geleneksel patent sartlarini karsilayamadigi
icin, patent verilemez olarak niteleyebilir. Bu nitelemenin sebepleri
asagidaki gibi olabilir:

* patent istemi yapilan maddenin bir “kesif”olmasi;

* patent istemi yapilan maddenin endustriyel uygulanabilirlik
sartini tasimamasi;

* patent istemi yapilan maddenin tedavisel bir yontem ile esdeger
6zellikte olmasi (but tiir ydntemlere patent verilemedigi durumda)™.

“Isvicre Formili” bir bilesenin ilag yapiminda kullaniimasini
one sirmekte ve normal olarak ortaya cikan ilag, ilk farmasotik
kullanimi ile ayni olmaktadir. Bu nedenle bu formul yenilik
icermedigi itirazina maruz kalmaktadir."*

Gelismekte olan Ulkelerde yakin gecmiste kabul edilen bir cok
patent yasasi, kullanimlara yonelik patentleri 6zel olarak ele almamakta
bu nedenle getirdikleri usul korumasinin “kullanim” ve “kullanim
yontemlerini” kapsayip kapsamadigi belirsizlik tasimaktadir.

IIk kullanimda oldugu gibi, TRIPs Anlasmasindaki hig bir nokta,
ulkeleri  ikinci  kullanimi korumaya alma  yukumlalagi
getirmemektedir. TRIPs Anlasmasi Uye devletlerin Grin ve usulleri
korumaya almalarini sart kosarken (Madde 27.1 ve 28), yeni
kullanimlarin korunmasina 0zel olarak deginmemekte ve bu nedenle
Uye devletleri bu konulari koruyup korumamakta serbest
birakmaktadir. Prensip olarak, tibbi tedavi yontemlerinin tumdind
genis bir sekilde kapsam disi birakan bir devlet, eski trtnlerin yeni
tedavisel kullanimlarini da kapsam disinda tutacaktir. Ancak bu
yaklasima getirilen bir kisitlama bulunmaktadir ve tedavi
yontemlerinin muaf tutulabilme olasihigl tanimlanirken her durumda
tutarlihk aranmaktadir. Bu tir muafiyetlerin yerel ihtiyaclar ve
sanayiye etkileri de ayrica g6z 6nine alinmahdir.

%0 Bir sonraki alt boliime bakiniz.
> bkz. Grubb, 1999, s. 221.
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Ayrica, tedavi yontemleri patent kapsami disinda birakildiginda
da 4. secenege gerek kalmamaktadir. Ancak herhangi bir anlam
bulanikligl ya da yanlis yorumlama olasiliginin ortadan kaldiriimasi
icin 4. secenekteki hiikmin kullanilmasi onerilir.

11.3.3 Secenekler — Kullanimlar

1. secenek, bilinen bir Grindin sadece kullanim yénteminden ya da
kullanimindan ibaret olan bir bulusu, ilk kullanim niteliginde bile olsa
patent kapsami disinda birakmaktadir. Bu durum bazi avantaj ve
dezavantajlara sahiptir.

Diger yandan, bu ¢6zim “biyo-korsanlik” olarak bilinen ve yeni
bir tibbi kullanimi belirlenen ve dogada kendiliginden var olan
maddeleri  sahislarin ~ kendilerine mal etme eylemlerinin
engellenmesine katki da saglayabilir  (bu genellikle halihazirda
kullanilabilen geleneksel bilgiler ile yapilmaktadir). Ne var ki, patent
sistemlerinin yerel nitelik tasimasi ve
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farkli Glkelerde verilen patentlerin birbirlerinden bagimsiz olmasi
nedeniyle,
ulusal mevzuat ya da uluslararasi bir anlasma acgisindan bir sakinca
bulunmadigl siirece, 6z konusu dogal maddeye patent verilmesini
onleyemez.

/ Bilinen Urlnlerin Kullanimi \

Secenekler
1. Bilinen bir Grindn yeni kullanimi ya da kullanim yodntemine
patent verilemez.

2. Bilinen bir Grtn icin yapilan yeni kullanim tanimi Griine patent
verilebilir nitelik kazandirmaz.

3. Bilinen bir drlin icin yeni kullanim tanimi yapildiginda, s6z
konusu Urtne yoOnelik olarak sadece belirtilen kullanim igin
gecerli bir patent verilir.

4. Patentler, bilinen bir farmasotik Grintn tedavisel amacina
Kybnelik kullanom ya da kullanim yontemine iliskin olarak

Diger yandan yeni kullanim tanimlarinin yapilmasindaki maliyetin ,
yeni aktif bilesenlerin gelistirilmesinden daha distk olmasi ya da yeni
kullanimlarin 6zel bazi yerel hastalik ya da rahatsizliklara yonelik
kullanimlari patentleyerek menfaat elde edebilir. Bu degerlendirmenin
benimsenmesi durumunda, hic¢ bir patent muafiyeti
Ongorilmeyecektir. Hatta yasa, Uriin ya da usullin mevcut kullanimina
has nitelikte 6zellik ya da avantaj olmasi durumunda ilgili kullanima
patent  verilemeyecegini  belirtse  dahi  muafiyet  olanagi
taninmayacaktir.

2. secenek acikca goruldigi gibi yeni kullanim tanimi yapilan
Uriine patent verilmesini engellemektedir. Aslinda pek de geregi
bulunmamasina ragmen, bu konu ile ilgili hi¢ bir hususu bulanik
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birakmamak icin bu hiikme yer verilebilir. Bu konuda hicbir hiikmdin
yer almamasi durumunda, genel patent verilebilirlik sartlarinin
uygulanmaya devam edilmesi bu tirdeki Uriine patent verilmemesi
ile sonuclanabilir’®,

Ancak 2. secenek cercevesinde, kullanim yontemi ya da
kullanim ile ilgili olarak yapilacak ilk kullanima yonelik bulus
niteliginde degerlendirilen farmasétik kullanimlara patent verilebilir.
Burada Griintin kendisi korumaya alinmaz.

Bunun disinda daha az kisitlama getirici bir baska yontem de
kullanim ile sinirli Grin patent istemlerinin uygulanmasidir (3.
secenek)®. Bu secenek cercevesinde bir Uriin icin ancak ozel
kullanima yonelik patent talebinde bulunulabilir®

Son olarak 4. secenek bir farmasotik trianun “ikinci kullanimina™
deginmektedir. 1. secenek benimsendiginde, 4. segenegin de
hikimlere konmasina gerek yoktur cinki 4. secenekte bahsedilen
konu 1. secenekte deginilen 6zel duruma denk dusmektedir.

I1.4Tedavi ve Teshis Yontemleri
Gelismekte olan Ulkeler, insan ya da hayvanlarin tibbi

tedavilerine yonelik tanisal, tedavisel ve cerrahi yontemleri patent
kapsami disinda tutmayi degerlendirmektedirler™. Bir cok ulke

*2 Yukarida da belirtildigi gibi, Avrupa’da bu tir bir patent verme islemi yasal
uygulamaya ve konuyla ilgili acik bir hiikme dayandinimaktadir.

>* Ormek olarak, "basing kontroli icin N igeren bir bilesik” verilebilir.

>* bkz. Stieger, 1982, 5. 157

>> Ornegin, US 4,188,395 sayili patent su ifadeyi barindirmaktadir: "dolasim hastaliklari
nedeni ile oral ya da parental tedaviye muhta¢ durumdaki sicak kanli hayvanlarin bu
hastaliklartyla miicadele amach olan ve s6z konusu hayvanlardaki kalp aktivitesi ve kan
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ahlaki nedenler ile ya da uygulanmasindaki zorluklar dolayisiyla bu
tir yontemlere patent vermemektedir. Ayrica insan vicuduna
uygulanan bir yontem, endistriyel uygulanabilirlik tagimadigindan
bir cok patent yasasindaki temel patent sartlarina uygun nitelik
tasimamaktadir. Ne var ki Amerika Birlesik Devletleri’ndeki mevcut
patent uygulamasi, belirlenen usul tanimina uyan ve diger secim
sartlarini da karsilayan tibbi yontemleri patent korumasina almayi
her gecen giin daha ¢ok tercih etmektedir®®.

TRIPs Anlasmasi’nin 27.3.a Maddesi, Uye Devletlere acik bir
sekilde tedavisel, cerrahi ya da tanisal yodntemlere patent verip
vermeme hususunda kendilerinin  karar vermesine olanak
tanimaktadir’’.

11.4.1 Segenekler — Yontemler

Ydururlikte olan bir ¢cok yasada bulunan tipik patent muafiyetleri
su unsuru icermektedir:

-

Tanisal, Tedavisel ve Cerrahi Yontemler \
Ornek Secenekler

Insanlarin ya da hayvanlarin tedavisine yonelik tanisal,
tedavisel ve cerrahi yontemler ile iliskili olarak patent
verilemez.

o /

basinglari ile basa c¢ikma gayesiyle istem 1’deki etken bilesenin tek basina ya da
sulandirici bir madde esliginde ya da kati ilag seklinde uygulanmasini igeren bir metot”

*% Ancak, 1996 yilinda yiiriirlige konan bir karamame (ABD patent yasasi 35 USC
287.c maddesini degistirmistir) patentli  cerrahi  prosedrlerine ihlal davas
acllamayacagini hilkme baglamistir. Bakiniz:Grubb, 1999, s. 220.

>’ Bu hususa hayvanlara uygulanan tedavi de dahildir.
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Su nokta unutulmamalidir ki bahsi gecen yodntemlerin patent
kapsamindan muaf tutulmasina iliskin 6zel hukimler olmasa dahi
patent korumasi i¢in en 6nemli sartlardan biri olan endustriyel
uygulanabilirlik niteliginden yoksun olmalari nedeni ile bu
yontemlerin patent korumasi i¢in uygun nitelikte olmadigi kabul
edilebilir (bolim 1V.3’e bakiniz).

Eger bu tir yontemlerin patent verilebilir niteligi ulusal yasa ile
kabul edilmis ise, bunun saglik hizmetlerinin teminindeki etkileri
degerlendirme altina alinmalidir. Nadir olarak gorulse de tanisal,
tedavisel ve cerrahi yontemlere patent verilmesi, dustuk gelirli
hastalarin 6zellikle gen-tedavisi gibi yeni alanlarda gerekli tedavilere
erisimlerini olumsuz yénde etkileyebilir®.

Yontemlerin  patent disinda birakilmasi, bu yontemlerin
uygulanmasinda gerekli madde ve donanimlarin patent altina
alinmasini hi¢ bir durumda engelleyemez™.

11.5 Geleneksel Tlaglar

Dogal ilaclarin kullanilmasini ve yerel toplumlarca sahip olunan
geleneksel bilgileri temel alan geleneksel tip, bir cok gelismekte olan
ulkenin saglk sisteminde blyik 0neme sahiptir. Yapilan tahminlere
gore, geleneksel tipta bir cogu birden fazla kullanima sahip (¢ivit otu
gibi) yaklagik 7.500 tiir bitkiden yararlaniimaktadir®®. Geleneksel

>8 Gen-tedavisi yontemleri bu sekilde patentlenmese bile (6nerilen muafiyet uygulandig
durumda) kullanilabilecek tastyict ve konstriktlerin yani sira donlsiime ugratilan
hiicrelerin hastaya uygulanmasini icermeyen ex vivo islem adimlan patent altina
alinabilmektedir. (Grubb, 1999, s. 244).

>% Bu tiir madde ve/veya donanimlarin koruma altina alinmasi, patent altina alinmayan
yontemin fiilen tekellestirilmesine neden oldugu durumlarda hikiimetler zorunlu
lisanslamaya bagvurabilirler. Bir sonraki boliime bakiniz.

% bkz. Shankar, 1996, s. 170
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ilaca yOnelik olarak patent korunmasinin dnlenmesinin 6ninde iki
blyuk engel bulunmaktadir. Bunlardan ilki, patent verilebilmesi igin
gerekli olan yenilik sartinin bu tlrdeki Grtnler icin s6z konusu
olmamasidir. Dogada kendiliginden bulunan maddeler ile mevcut
urdnlerin kullanimina yonelik patentlemeyi kisitlayici yaklasimlar ve
siki patent sartlari da dahil (Bolum 4’e bakiniz) tibba erisimi
artirmaya yoOnelik olarak secilen tim politikalar bir ¢cok geleneksel
ilaclara koruma muafiyeti getirmektedir. Bu husus da ikinci engeli
teskil etmektedir.

Ayrica geleneksel ilaca yonelik patent korumasi “biyo-
korsanlik” ile ilgili konulara deginmeyecektir. Patent verme
uygulamasi ulusal kanuna dayandigindan, geleneksel tip bir tlke
tarafindan patent kapsami disinda tutulmazken, bir baska ulke
tarafindan, gelistirildigi ya da sahip olundugu toplumlardan izin
alinmadan patent altina alinabilir. Bu gibi durumlarda, yanhslikla
verilen ilgili patentin yabanci Ulke tarafindan feshinin istenmesi
gerekebilir®.

Geleneksel bilgilerin (ilag ulanimi da dahil) 06zel bir fikri
mulkiyet rejimi ile korunmasi ile ilgili bir cok Oneri ortaya
konmustur. “Kabilesel”, “komunal” veya “topluga ait fikri
haklarina”® yénelik olarak ve “geleneksel kaynak haklari” ile diger
benzer tiirdeki®® bilgiler icin verilen 6nergelerde bu tiir 6zel bir
rejimin uygulanmasi istenmektedir. Bu tlr bir rejimin olusturulmasi,
fikri mulkiyete getirilen koruma kapsami kisitlanmadigl ve tam
aksine genisletildigi stirece TRIPs Anlagsmasina ters diismemektedir,
Buna ek olarak bdyle bir rejim olusturulmak istendiginde, bu olusum
TRIPs Anlasmasi kapsaminin disinda olacaktir. Zira bu anlasmanin
2.  maddesinde gecerli olan fikri milkiyet kategorileri
belirlenmektedir.

%1 Amerika Birlesik Devietleri’nde zerdecal icin verilen patent konusunda Hindistan
hikiimeti tarafindan gergeklestirilen girisim buna 6mek olarak verilebilir. Tlgili patent bu
girisim sonunda feshedilmistir.

%2 bkz. Berhan ve Egziabher, 1996, s. 38.

% bkz. Posey ve Outfield, 1996.
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Fikri mulkiyet kapsami disinda benimsenen diger yaklasimlar,
koruyucu ve tedavi edici saglik hizmetine yonelik geleneksel bilgi
kullanimini artirabilir ya da bu bilgilerin yabanci Ulkelerce
kendilerine mal edilmesinin dniine gecilmesinde katkida bulunabilir.
Ornegin Filipinlerin 8423 No ’lu yasasi, geleneksel saglik hizmeti
materyallerinin Oretim, kalite kontroli ve pazarlama boyutlarinin
ilerletilmesi sureti ile “geleneksel ve alternatif saglik hizmetlerinin
geli%:[lirilmesine ivme kazandirma” amacini tasimaktadir (Bolim
3.d)™.

Temmuz 1999°da Peru, yabanci laboratuarlarin ekstraktlari icin
yogun talep gosterdigi ve tedavi edici 6zellikleri oldugu bilinen bazi
botanik tlrlerin katma degersiz ihracatini yasaklayan bir yasa
cikardl. Bu yasada Peru’nun yerel ilag indeksinde yer alan iki cok iyi
bilinen tibbi bitki kapsam altina alinmistir. Bunlar: “kedi tirnagi” ve
“maca”dir. Peru’da yasa olusturmakla yukimlu kisiler diger Uriinleri
de (“yacun” ve “para para”) kapsayacak sekilde bunu genisletmeyi
dustinmektedirler.

% Geleneksel bilginin korunmasina iliskin farkli énerileri tartisma ya da bunlarin
herhangi birinin kabul edilmesi ile ilgili 6neride bulunma amaci bulunmamaktadir. Amag
sadece konunun ulusal diizeyde degerlendirilmesine duyulan ihtiyacin altinin
cizilmesidir.
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I11. PATENT ISTEM KAPSAMI

Patent istemleri, bulus sahibinin haklarini tanimlamaktadir.
Patent taleplerinde belirtilen istemlerin kapsami, bulus sahibine
verilecek tekel niteliginin boyutunu belirlemektedir. Bu nedenle
ulusal patent yasalarinin tasarlanmasi ve uygulanmasi asamasinda
istem kapsami Onemli bir husus teskil etmektedir. Bu konu, bu
alanda hikium suren patent uygulamalari dolayisiyla, 0Ozellikle
saglikla iliskili buluslar ile alakahdir (Bolim 5’e bakiniz). Yakin
gecmiste akademik cevreler, biyoteknoloji alaninda uygulanacak ¢ok
genis patent korumasinin 6nemli arastirma aracglarini kamunun
elinden alacagi ve tim alanlar1 daha fazla arastirmalar yapamayacak
hale getirecegi uyarisinda bulunmustu®. Bilindigi Uzere zaman
zaman da farmasotik drlnler ile alakali buluslara yonelik olarak
getirilen genis koruma da sorgulanmisti®.

Patent istemleri, buluslarin tek bir cimle ile tanimlandigi ve
bulus sahibi tarafindan ortaya konan teknik katkinin net bir sekilde
aciklanmasi gereken metinlerdir. Buna bagli olarak, patent koruma
kapsami, dolayisiyla bagimsiz arastirma icin verilen serbestlik ve
uclinct sahislarla rekabet, istemde kullanilan ifade temel alinarak
belirlenmektedir. Bir Grlnlin nasil betimlendigi ve patent kapsami
gibi konular da biylik 6nem arz etmektedir. Bu bolimde, patent
istemlerinin olasi sekilleri ve trin kapsami tartisilmaktadir.

Kimyasal bir Grtn icin, 6rnegin kimyasal bilesimi agiklanmak
sureti ile yapisal olarak genel bir betimleme yapilabilir. Bu tip bir
betimleme, koruma kapsaminin aciklanmasi icin en guvenli yontemi
olusturmaktadir.

Bazi Ulkeler, belirli sartlar dahilinde, bulusun ne oldugundan
ziyade ne yaptigini betimleyen islevsel patent istemlerini kabul
etmektedir. Patent basvurusu yapilan islevlerin elde edilebilmesi icin
mimkin olan tim yontemlere dair inhisari haklar tanindigindan,

® bkz. White, 1998/1999.
% bkz. Zaveri, 1998; Keayla, 1999
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yani bir sorunu ¢6zen tim yollar korumaya alindigindan, bu tir
patent istemleri asiri kapsamli korumaya olanak taniyabilir.

Diger bir tir patent istemi de bir trinun, kendi element ya da
yapisi ile degil kendisinin elde edilmesinde kullanilan usul ile
betimlendigi ve usulyolu ile elde edilen Griin (product-by-process)®’
olarak bilinen istem tipidir. Bu patent istemleri, 6zellikle yapilari ve
icerikleri ile betimlenemeyen biyolojik trtnler ile alakali olmaktadir
(6rnegin bir mikroorganizma tarafindan bir makro molekdlin
salgilanmasi). S6z konusu Grindn kendisi yeni ve bulus niteliginde,
yani patent verilebilir durumda ise bu tlr patent istemleri Avrupa
Patent Ofisi tarafindan kabul edilmektedir®.

Kullanim sinirli  patent istemleri driinden ziyade kullanimi
koruma altina alir. Kullanim sinirli bir patent ihlali ancak patent
altinda olmayan diger herhangi bir Grin, patentli Grindn isteminde
belirtilen 0zel kullanima yonelik olarak hazirlandiginda ya da
satildiginda meydana gelir.

Patent istemleri, kapsam bakimindan daha 6zellestirilmis ya da
genel olabilir. Bir patent isteminde tedavisel bir degeri olan bilesen
Iyi bir sekilde tarif edilebilir. Ancak genellikle, kimya ve farmasotik
uriin dalinda, patent istemleri, taslak asamasinda yuzlerce bilesigi
kapsayacak sekilde hazirlanmaktadir. Ornegin, degisken ikame
atomlara sahip Gyelerinin timu ortak bir yapisal ¢ekirdege sahip olan
kimyasal bir bilesik ailesinin anlatilmasi bu tlr bir patent istemine
ornek olabilir®.

%7 Bu istemlerde dmegin sdyle bir metin gecebilir: “madde Y olarak bir islemden gecirildiginde X
haline gelir’. ABD’de, ilgili bulus materyalinin yapisi ya da destekleyici etkinlikleri konusunda
aciklama yapilmadan bulusun belirli bir islevi yerine getirmesine yonelik bir ara¢ ya da basamak
olarak anlatildigl istemler aciklanmak Uzere “yontem-arti-islev” adindaki istem kavrami
kullanilmaktadir.

%8 bikz. Cook, Doyle ve Jabbari, 1991, s. 73 ve 76

% Usul patentlerinde de, reaksiyon sicakligi tanimlayan genis sayisal parametreler bir gok olasi
degisken elde edilmesine neden olabilmektedir.
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Gelismis Ulkelerin yasalari da dahil tim ulusal kanunlar bu
konulara ¢ok farkl sekillerde deginmektedirler. ABD’de yaygin
islevsel dil kullaniminin arastirma ve gelistirme faaliyetlerini sekteye
ugratabilecegi hikmine ragmen, bu sekildeki talepler halen kabul
edilmektedir’®. Diger yandan Avrupa Patent Ofisi (EPO), islevsel
talepleri bulusun daha kati bir sekilde anlatilmasina olanak veren bir
baska yontem yoksa kabul etmektedir. EPO ve diger Avrupa ulkeleri,
“proses-Urtn” patent istemlerini, ancak yeni ve bulus niteligindeki
bir Grinse ve drin yapisal 6zellikleri ile betimlenemiyor ise kabul
etmektedir’. “usul yolu ile Griin” patent istemlerinde, Uriin icin
patent korumasi sadece ilgili Grinin elde edildigi 6ne sirtlen usul
baglaminda getirilmektedir. Bu nedenle, bir baska yol ile elde edilen
ayni Uriin, var olan patent istemini ihlal etmez.”.

Yapisal olmayan ve genis kapsamli patent istemlerinin kabul
edilmesi, patent sahiplerinin kontrolind gundeme getirmektedir.
Genis kapsamli patent istemleri arastirma faaliyetlerini olumsuz bir
sekilde etkileyebilmekte ve rekabetin yolunu tikayabilmektedir. Bu
tlr istemler ayrica bir ¢ok yasal ihtilafin ortaya ¢ikmasina neden
olmakta, bu nedenle sirket ve misteriler icin mali yuk giderek
artmaktadir. Patent istemlerinin kesin ve net bir sekilde betimlenmesi
ve bir takim siki sartlarin getirilmesi, patent kapsamlarinin
daralmasina, yenilik ortaya koyma ve rekabet acisindan daha fazla
serbestiye imkan saglanacaktir. Bu konuya saglik politikalari
acisindan bakildiginda uygun bir dengenin yakalanmasi gerektigi
gorilmektedir.

TRIPs  Anlagmasi  bahsettigimiz  bu  konulara  hig
deginmemektedir. TRIPs Anlagsmasinin hi¢ bir noktasinda yukarida
acikladigimiz fonksiyonel ve diger tirdeki patent istemlerinin Gye
devletlerce kabul edilmesi zorunlu kilinmamistir. TRIPs Anlasmasi,
teknoloji alanina dayal olarak hicbir ayrimcilik yapiimamasi

"% bkz. Sears ve Hahn, 1999, s. 70

! bkz. Avrupa Patent Ofisi Tahkim Kurulu T0150/82 sayili ve 07.02.84 tarihli karari.

2 S5z konusu usul ile elde edilebilen tim Griinler koruma altindadir seklinde bir
yorumdan yola ¢ikildiginda, koruma kapsamindaki bu kisitlama asilabilmektedir. Ancak
bu ¢6ziim yolu bir ¢ok patent ofis tarafindan reddedilmektedir (Grubb, 1999, s. 203)
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kaydiyla Uye devletlere patent istemlerinin sekil ve sinirlarini
belirleme serbestligi vermektedir. Uye Devletler, ¢ok kapsaml
istemlerin Oniine gegcmek ve s0z konusu bulusun uygulanabilirligini
saglamak amaci ile, Ozellikle kimyevi maddeler s6z konusu
oldugunda ilgili buluslarin spesifik bilesimi veya yapisina gore
tanimlanmasini gerekli kilabilirler”. Bu gereklilik 6zellikle patent
belgelerinin bilgi kaynagi olarak kullaniimasini tesvik etmede ve
lisans sozlesmeleri ile Grin  kullanimlari  Gzerine ydrdtulen
muzakereleri hizlandirmada yardimci olabilir.

Patent yasasinin uygulanmasina yonelik dizenlemeler kimyevi,
dijital ve mekanik buluslar gibi farkli teknolojik alanlarda ortaya
konan patent istemleri icin 6zel talimatlar icerebilir. Bu sekilde her
bir alanin kendine has 6zellikleri g6z 6nine alinmis olur.

I11.1 Secenekler - Patent Talep Kapsamlari

Patent istemleri ile ilgili olarak ulusal kanunlara bir ¢cok unsur
konabilir. Eger bir ilkede koruma kapsamlari miumkin olan en kisa
ve kati sekilde belirlenmek isteniyor ise, yapisal olarak tanimlanan
patent istemleri temel alinarak bu dlke icin 1. secenege bas
vurulabilir.

1. secenek, bir yeniligin gerceklestirdigi islev temelinde
tanimlandigl patent istemlerine izin vermemekte ve bir Urlndn, elde
edilmesi amaciyla kullanilan usul vasitasiyla tanimlanmasina olanak
tanimamaktadir.

Ancak bir Ulkede daha genis kapsamli patent korumasi
olusturulmak isteniyorsa, bu dlke icin 2. secenek uygulanabilir. 2.
secenek, patent istemleri yapisal olmayan anlatim tarzi ile
betimlenmis de olsa patent verilmesine, hatta *“ usul yolu ile Grin”
istemlerinin kabul edilmesine olanak tanimaktadir. “ usul yolu ile
urtn’ patentleri ancak usul ile “elde edilmis” (elde edilebilir degil)
urdn ile ilgili olarak verilebilecektir.

® Ornegin Japonya 1994 yilinda patent yasasini gézden gegirene degin bu uygulamay
kullanmistir.
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/ Patent istemleri \
Ornek Secenekler

1. Patent istemleri, koruma talep edilen buluslari
amag, olusum ve etkileri bakimindan betimler.
Bir bulusun sadece calisma ve etkilerinin
anlatildigi istemler kabul edilmez. Urinler
belirtildigi uzere  vyeterli bir  sekilde
tanimlanmadigi stirece bu drlnle ilgili patent
istemi kabul edilmez.

2. Usul yolu ile Griin patent istemleri ancak ilgili
bulus yapisal olarak betimlenemiyor ise kabul
edilebilir. Bu durumda verilen koruma, istemde
yer alan usul vasitasiyla elde edilen Grin ile
sinirhi kalir.

Ayrica 1. secenegin ilk bolumu ile 2. secenek birlestirilebilir ya
da diger alternatifler degerlendirilebilir.

Politika olusturmakla yukidmli kisiler, saglik ile alakal
buluslarin  6zel dikkat gerektirdigini, benimsenen yasalarin tim
teknolojik alanlarda gecerli olacagini ve bu konu ile ilgili yasa
hiktUmlerinin yeterli bir sekilde uygulanabilmesi icin Patent
Ofisi’nde calisan personelin iyi egitimden gecirilmesi gerektigini
unutmamalidirlar.
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IV. PATENT KORUMASI ICIN GEREKLI SARTLAR

Bir bulus sahibinin patent alabilmesi icin gerceklestirdigi
bulusun yeni oldugunu yani “bulus basamagini” olusturdugunu
gOstermesi  (yani bulusun 0Onceden bilinmedigini) ve bulusun
endustriyel olarak uygulanabilir nitelige haiz oldugunu kanitlamasi
gerekmektedir.

Bu kistaslarin tanimlanmasi ve uygulanmasinda takip edilen yol,
kamu kaynak alinarak elde edilen bilgi havuzu icin ¢ok énemli bir
belirleyici olmaktadir. Bu konu 0Ozellikle farmasotik urdnler icin
buyuk Onem tasimaktadir. Farmasotik bilesikler, tedavisel
kullanimlar, polimorflar ve etken maddelerin uygulamaya
gecirilmesi ile ilgili tim sekil ve/veya usullere cok yiiksek sayida
patent verilmesi ile genellikle sirket sahiplerine rekabetin 6nine
buyuk engeller koyma olanagl taninmaktadir. Yerel sirketlerce
“stratejik”™ ve hatta “hileli” dava uygulamalarinda™ rekabetin
engellenmesi hususunda bir arag¢ olarak kullanilan (ikincil) patentler,
orijinal patentler ile saglanan piyasa hakimiyetini daha da ileri
g6turebilir'®. Anti trést diizenlemeleri cercevesinde sinirli hukuki
uygulamalara sahip olan ya da bu tir uygulamalari hi¢ olmayan
gelismekte olan (lkelerde bu tir suistimaller c¢ok daha ciddi
boyutlarda olabilmektedir.

Cok genis kapsamli patentlerin ve ikincil patentlerin
feshedilmesi ¢ok zordur. Bir patent alindiktan sonra hep gecerli
kalmaktadir. 1Ikincil patentler ile micadele eden taraflar bu
patentlerin yanlis bir sekilde verildigini kanitlama yukumluligi ile
karsi Kkarsitya kalmaktadir. Ozellikle gelismekte olan (ilkelerdeki

"4 Bakiniz., Barton, 1995

7> Mesnetsiz dava acllmasi durumunda ve bu davanin tekellesme icin bir arac olarak
kullanilma niyeti var oldugunda “hileli” dava doktrini vukuu bulmaktadir (Federal
Ticaret Komisyon Uyeleri, 1996).

’® Ornek icin bkz. Walker Process Equipment Inc. ile Food Machinery &
Chemical Corp. arasindaki davaya Amerikan Yiksek Mahkemesinin,
gecersiz patent kullanim girisiminde anti trost mesuliyeti Uzerine
verdigi karar (1965) ve bunu emsal alan sonraki dava uygulamalari.
bkz. Chandra, 1999
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tiketiciler, ylksek fiyatlar karsisinda daha cok para 6demek
durumunda kalmalarina ve patentli Grtnlere ulasmada zorluk
yasamalarina ragmen asiri kapsamli patentlere itiraz etmek icin
gerekli olanaklardan yoksun durumda kalmaktadirlar.

Ilag endustrisinde saglam bir sirketler arasi rekabet bulunmasi
nedeni ile taraflarca 6nceden patent alinmis farmasotik drtnlerin
rakip firmalarca kullanilmasi hakkinda bir ¢ok ihtilaf meydana
gelmektedir’”. Bunun yaninda gelismekte olan (lkelerde bulunan,
kisith olanaklara sahip olan ve ticari markaya sahip olmayan kiguk
sirketler haklarini bu sekilde arayamamaktadir. Ayrica 1990’
yillarda yogun bir sekilde vukuu bulan sirket birlesmeleri ve
sirketlerce rakiplerin satin alinmasi olaylari, piyasadaki ana sirket
sayisini hizla asagl cekmis ve ilgili sanayide kismi bir tekel
olusmasini saglamistir. Bu durumda, piyasadaki rakip firmalari ve
kamuyu, patentlenebilirlik kistaslarinin  yetersiz  bir sekilde
tanimlanmasindan dolaylr meydana gelen kisitlamalardan koruyacak
bir patent sisteminin uygulanmasinin énemi artmaktadir.

Patent kriterlerinin uygulanmasinda izlenecek esneklik ya da siki
tutum Ulkeden (lkeye ve zamandan zamana degisiklik
gbstermektedir’. Patent kriterlerinin dogru bir sekilde yorumlanmasi
ve uygulanmasi, kamusal ve bireysel menfaatlerin dengelenmesinde
onemli  bir unsur olusturmakta, ayrica patent sisteminin
inandiricithigint - azaltabilecek  asiri  patent  sayisinin ~ Oniine
gecilmesinde katkida bulunmaktadir.

Yenilik ve bulus basamagina yonelik secilme standartlari, serbest
rekabetin ne kadar egemen oldugunu belirlemektedir. Ulusal
gelirlerinin  buydk bir bolumini  arastirma ve gelistirme
etkinliklerine ayiran teknolojik bakimdan gelismis Ulkeler normal
olarak daha ihmli yenilik standartlari ile daha alt standartta bulus
basamag! kistaslarini yegleyebilirler. Belirli bazi sektorlerdeki
ilerlemenin cok hizli olmasi ve deneysel gelismeleri koruma altina

"7 Farmasttik patentler ile ilgili bir cok dava 6megi icin bkz. Cook, Doyle ve Jabbari,
1991; Wegner, 1994; Hansen ve Hirsh, 1997 ve Grubb, 1999
"® bkz. Reichman, 1994, s. 2432, 2448-2453
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alan patentlerin sayisinin artmasi dolayisiyla, uygulanan bu
politikalar bile tartismaya acik bir nitelik kazanmaktadir™. Bu
konuyla ilgili olarak, daha vyiksek seviyede belirlenen bulus
basamagl standardinin patent degerini artiracagl; ¢unki bu standart
cercevesinde verilen patentin daha saglam ve rakip unsurlara karsi
daha dayanikh olduklari ortaya konmustur. Bazi llkelerde, bu etki,
daha az patente sahip olmasindan ortaya ¢ikan etkilere gore daha agir
basmaktadir®.

Teknolojik bakimdan az gelismis olan tlkeler, uluslararasi asgari
standartlari ihlal etmeden rekabeti korumak ve artirmak amaci ile
yenilik ve bulus basamagi ile ilgili olarak daha ylksek standartlar
koyma yolunu secebilirler. Standartlari bu sekilde belirlemek sureti
ile bu tlkeler, gelisme asamasinda benzer politikalari benimsemis
olan kalkinmis tilkelerin izinden gitmektedir.

Politika olusturan kisiler, yenilik ve bulus basamagl arasinda
saglam bir takim iliskiler bulunabilecegini bilmelidirler. Ornegin
ABD’deki geleneksel patent yasasinda (6zellikle de Federal Gezici
Yargl Temyiz Mahkemesinin acildigi 1982’den 0Once), bilinir
olmama standardi o kadar yuksekti ki mahkemeler yenilik kavrami
karsisinda oldukca yumusak ve 1hmli bir tutum gostermekteydi.
Bilinmeme niteligi standardinin distk oldugu ginimizde, bu tur
tlimhi bir hukuki uygulamaya gidilmis olsaydi rekabet Kkarsiti bir
ortam olusturulabilir ve ayrica bilinen teknikten yeterli oranda
farklihk  gOstermeyen patent istemleri kapsam disl
birakilmayacagindan buluslarin takibinde zararli sonuglar meydana
gelebilirdi.

" bkz. Scherer, 1981, s. 112, Scherer burada deneysel gelismelerin koruma altina
alinmasindan kaginilmasi icin daha siki secilme standartlari uygulanmasini savunur.
Amerika Birlesik Devietleri’nde verilen deneysel patentlere drmekleri gérmek icin bkz.
Feinberg, 1994. Ayica yazilim ve “ticari is” patentleri gibi diger konular igin bkz. 14 12
1999 ftarihli Patnews (Internet Patent Haber Hizmeti) sayfasindaki 26 Agustos 1996
tarihli bireyler arasinda tahvillerin degis tokusu Gizerine yapilan patent basvurusu; web
sayfasi bilgisine otomatik olarak erisilebilmesine yonelik olarak yapilan Eylul 1997 tarihli
patent basvurusu (Kasim 1999°da patent wverildi) ve Haziran 1998°de “Cocuk
ogretiminde Isa oyuncagr” icin yapilan basvuru. Japonya’da “korili yemekler” (Omegin
JP7289214), pizza ve pizza pisirme yontemleri konusunda (6rnegin JP8116934) bir gok
basvuru yapildig da bilinmektedir. Ayrica bkz. Gleick, 2000

% bkz. Hunt, 1999
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Gelismekte olan dlkelerin bilmesi gereken bir baska husus da
yiksek  yenilik/bulus basamagi standartlarinin, bunlari
karsilayamayan yerel bulus sahiplerini engelleyebilecegidir. Bu
sorunla basa c¢ikabilmenin bir yolu, bulus basamagi ya da yenilik
standartlarini karsilamayan kuglk caph bulus sahipleri icin 6zel bir
fikri  mulkiyet rejimi olusturmaktir. Avrupa’daki uygulamalar
arasinda endustriyel tasarim gorinuslerine yonelik 6zel yasalar ve
genel anlami ile kiguk buluslart koruma altina alan faydali model
kanunlart bulunmaktadir. Diger yandan yakin gecmiste yapilan
calismalar, gelismekte olan Ulkeler icin patent altina alinamayan
know-how‘lara inhisari olmayan haklar yolu ile koruma saglama
onerisi getirmektedir. Bu kanunlar, buluslarin kati inhisari haklar
olmadan takip edilmesini kolaylastiracaktir®.

V.l Yenilik

“Patent sistemi”, bulus sahibini mevcut bilgi havuzuna yaptigi
katkidan dolayr o6dullendirmek olarak anlagiimaktadir. Neyin yeni
oldugunun belirlenmesinde kullanilan kistaslar, teknik bilgi ve
Uriinlerin  kamusal zeminde serbestce erisimi ve kullanimina
getirilecek olasi kisitlama kapsaminin anahtar belirleyicileri
olmaktadir. Yenilik sarti ile diger kosullar ne kadar siki olursa, patent
icin yapilacak basvurular da o kadar az olacaktir.

Yeniligin incelenmesi sirasinda yapilan, iddia edilen bulusun
bilinen teknikten ne kadar ayrildiginin degerlendirilmesidir. (Bakiniz
bolim 1V.2). Bu degerlendirme bulus basamagi incelemesinin
oncesinde uygulanir.

Cagdas patent yasalarinda yer alan yenilik sarti genellikle bilinen
teknigin ~ evrensel temelde yani tim dinya dizeyinde
degerlendirilmesine dayanmaktadir. Yenilik niteligi ise genellikle
onceden yayinlanan, bilinen teknikte yer alan ve 0Onceden diger
bilinen tim iletisim yontemleri ile duyurulmus olan bir bulusun
ortaya ¢itkmasi ile ortadan kalkmaktadir.

81 hkz. , Reichman 1994, s. 2504-2558 ve 1997, s. 58-75
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Bu cercevede, yenilik sartinin yasal tanimi ve uygulamasi
Ulkeden Ulkeye kayda deger bir sekilde farklilik gostermektedir. Bazi
ulke yasalarinda esnek bir standart uygulanmakta ve cok sayida
patentin verilmesine olanak taninmaktadir. Ornegin Amerika Birlesik
Devletleri’nde, yeniligin ortadan kalkmasi, ilgili yeniligin ancak ve
ancak bu ulke disinda yazili bir sekilde ifsa edilmis olmasina
baglidir®.

Diger bir c¢ok konuda da wulusal mevzuatlar farklilik
gostermektedir. Bunlar arasinda:

Ornegin Amerika Birlesik Devletleri’nde, yeniligin gecersiz ilan
edilmesi ic¢in tek bir yayinda yeniligin tam anlami ile ifsa edilmis
olma sarti aranmaktadir. Halbuki uzman bir kisi bir cok yayindan
derleme yaparak bir bulus gerceklestirebilir.

Bazi durumlarda, bilgi agiga vurma eylemi acik sekilde degil
kapali yollarla yapilmis olabilir. Eger yenilik ile ilgili “fotografik”
bir yaklasim benimsenir ise (6rnegin sadece acik bir sekilde ifsa
edilen bilgiye dayanilirsa), ilgili yeniligin bilinen teknik dahilinde
kapali bir sekilde ifsa edilmis olan esdegerleri patent talebinin
reddine yeterli zemin olusturmayabilir. Bu durumda ortaya ¢ikan
sonug, mevcut bilginin (bilinen teknik) boltmlerini patentlemektir.
Bu sonucun 6niine ancak Avrupa Patent Ofisi’nin kapali sekilde ifsa
edilen Ogretilere yonelik ve bilinen teknik ile ilgili olarak basvurdugu
uygulama benimsenerek gecilebilir®.

Ulusal mevzuatlara birakilan bir baska husus da yeniligin ancak
ve ancak ilgili bulus hakkinda énceden sahip olunan beklentinin bu
bulusun hayata gecirilmesine olanak tanimasi marifeti ile mi
bozulmus sayilacagl yoksa sadece bilinen teknik ifsasinin yenilik
bozmada yeterli olup olmayacagidir. Buna 06rnek olarak, bir

%2 Yerel topluluklara ait olanlar da dahil olmak (izere ABD disindaki herhangi bir
Ulkedeye ait bilgiler kullaniliyor olsa bile yazili bir sekilde yaymnlanmamis ise, yenilik
bozulmamis sayilir. bkz. Correa, 1999a

% bkz. Hansen ve Hirsch, 1997, s. 96.
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bilesigin, 6zellikleri hakkinda acik bir tanim olmadan ya da bu
bilesigin olusturulmasi ile ilgili bir yol bilinmeden meydana getirilip
denenmesi verilebilir®,

IV.1.1 Secenekler — Yenilik

Genel olarak kabul goren yenilik kavramina gore, gelismekte
olan ulkeler, dinyanin herhangi bir yerinde kullaniimasi yolu ile
yapilanlar da dahil her turli yazili ya da s6zli agiga vurma sartini
icine alacak bir yenilik kosulu benimseyebilmektedir®™. Yerel ve
bolgesel topluluklarca olusturulan ve buralardan dagilan bilgi ve
maddelerin patent altina alinmasinin 6nlne gecmek icin boyle bir
yasa benimsenebilir.

TRIPs Anlasmasi’nin 27.1 maddesinde deginilen ayrimcilik
gbzetmeme ilkesi g6z Ontnde tutulmak sureti ile saglik ile alakali
buluslara 0zel yenilik hiktUmlerinin getirilmesi Onerilmemekte,
bunun yerine 1yi tanimlanmis genel kurallarin uygulanmasi tavsiye
edilmektedir. Asagidaki kutucukta, mevzuata konabilecek olasi
metinlerden biri érnek olarak verilmektedir®.

841977 tarihli Birlesik Krallik patent yasasi bu yaklasimi benimsemistir. bkz. Cook,
Doyle ve Jabbari, 1991, s. 79

% Daha one de belirtildigi gibi, ulusal mevzuati, diger FMH alanlarinda daha
musamahall yenilik kosullar getirmekten hicbir unsur ali koyamaz. Burada gosterilen
musamahali yaklasimin nedeni, 6rnegin yenilik modelleri, tasarimlar ya da benzer
koruma sekilleri vasitasi ile “kiiguk” buluslarin korunmasi olabilir.

% Yasa hikimleri, patent ofislerine yonelik 6zel dizenleme ve tiizikler ile
desteklenmelidir.
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/ Yenilik \
Ornek Secenekler

a) Yapilan bir bulus, bilinen teknigin herhangi
bir bélimiinden olusmuyor ise yeni kabul
edilir. Bilinen teknik, herhangi bir (lkede
herhangi bir vyazili ve s0zli aciklama,
kullanim ya da diger herhangi bir yol ile
kamuya sunulmus her seyi kapsar.

b) Bent 1’de tanimlanan bilinen teknik, yerel ya
da bolgesel bir topluluk tarafindan gelistirilen
ya da sahip olunan bilgileri de kapsar.

c) Bilinen teknik tanimi ayrica kendisine yapilan
her basvuruyu yayinlayan Patent Ofisi’nde

bulunan ancak halen yayinlanmamis olan
K basvurulari da kapsar. /

Ornek secenek kutucugunda Avrupa Patent Sozlesmesi’nin 54,
maddesi temel alinarak hazirlanan a) secenegi yerel ya da bdlgesel
bilginin patentlenmesini 6nleyecektir. Secenek b) de bunu agik bir
sekilde belirtmektedir. Patent yasalarinin yerel niteligini gbz 6ntine
aldigimizda, adi gecen bilgiler, 06nerilen yenilik anlayisini
benimseyen (lkelerde patentlenemeyecek fakat diger uUlkelerde bu
bilgilerin patentlenmesinin 6niine de gecemeyecektir. Bu durumu
bertaraf etmek icin, uluslararasi bir standart benimsenmelidir.
Ornegin bu standart gelecekte yapilacak olasi TRIPs Anlasmasi
revizyonunun bir parcasi olabilir.
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Gelismekte olan dlkeler, bu tur bilgileri patent sisteminin disinda
olusturduklari 6zel FMH rejimi®” ile korumak ya da ozellikle
geleneksel tibba ait bilgilerin korunmasi ve kullaniimasini tesvik
etmek icin bu patent kapsami muafiyetine ek olarak 0zel yasalar
getirmek isteyebilir.

Secenek c), patent basvurusu yapildigl sirada ya da sonraki
tarihlerde yayinlanan diger basvurularda tarifi yapilan buluslarin da
yenilik amacina yonelik bir tahmin olusturdugunu g6z 06ninde
bulundurmaktadir. Avrupa Patent Sdzlesmesi’nde bu hikim
kullaniimistir (Madde 54.3).

V.2 Bulus Basamagi

Bir bulus, yeni bile olsa, ilgili alanda ortalama uzmanliga sahip
bir kisi tarafindan teknik 6gretisi daha Once kesfedilmis ya da
kesfedilebilir nitelikte olmus ise patent alamaz. Ornegin Amerika
Birlesik Devletleri’nde basvurulan uygulamada, bilinmeyen nitelik
standardini (ABD’de bulus basamaginin esdegeri olarak kullanilir)
kullanan mahkemeler (¢ adimh bir inceleme vyaparlar. Bu
incelemede su hususlar sorgulanir:

S0z konusu bulusun iliskili oldugu bilinen teknik iceriginin
kapsam ve icerigi;

Bilinen teknik ve ilgili konuda verilen patent istemi arasindaki
farklilik;

Ilgili teknik bilgi alaninda olagan uzmanlasma diizeyi.

Bundan sonraki asamada mahkeme, ilgili alanda olagan
uzmanhk bilgisine sahip bir kisinin bilinen teknik ve istemde yer
alan tarif arasinda ilgi kurup kuramayacagini belirler ve bu sekilde

%7 bkz. Posey ve Dutfield, 1996. Ayrica bkz. Afrika Birligi tarafindan hazirlanan yerel
topluluklarin, ciftcilerin ve hayvancilik yapanlarin haklarinin taninmasi ve korunmasi ve
biyolojik kaynaklara erigsim diizenlemesine yonelik Afrika model mevzuatr "'(1999)
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bilinen nitelikte olmama hususunda Kkesin kararini aciklar®. Bazi
durumlarda uygulanmasi ¢ok zor olsa da, bulus basamagl ya da
bilinmeme niteligi kosulu, 0nemsiz gelismelere patent verilmesinin
engellenmesinde hayati 6neme sahip olmaktadir.

Bulus basamagi genellikle iddia asamasindaki bulusun
“beklenmeyen” ya da “sasirtici” etkisi goz 6nunde bulundurularak
degerlendirilir. Ancak Amerikan mahkemeleri, giinimizde bu
yaklasimi reddetmekte ve patent alabilen buluslarin 6zenle yapilan
arastirma, yavas seyreden deney, hata ya da tesadifi olay sonucunda
meydana geldiginin altini gizmektedirler®.

Bir cok ulkenin hukuki uygulamalarina gore, ortalama uzmanlik
bilgisine sahip bir kisi tarafindan ilgili maddenin denenmesi sonucu
kayda deger bir olasilikla basari elde edilecegi acgiksa bulus basamagi
yoktur. Amerika Birlesik Devletleri’nde bu acgidan g6z 6nline alinan
hususlar sunlardir: kimyevi bilesikler ile ilgili bulus basamagi
mevcudiyeti, yeni oldugu iddia edilen bilesik ile bilinen kimyasal
bilesikler arasindaki benzerlikler, yeni bilesigin olusturulmasi icin
bilinen teknikce getirilen oneriler ile tesvik edici unsurlar ve yeni
oldugu iddia edilen bilesigin yapilmasinda izlenen yoOntemin
bilinmeme niteligi®.

Yenilik sartinda oldugu gibi, ulusal kanunlar bulus basamaginin
ya da bilinmeme niteliginin degerlendirilmesinde daha gevsek
uygulamalar yapabilir. Ayrica yerel hukuki sistemlerin timinde
mahkemeler farkli araliklar ile bulus basamagi standardini
yukseltebilir ya da hafifletebilir. Yapilan bu oynamalarin amaci
hikim slrmekte olan anti rekabetci durum ile basa ¢ikma, yeni
teknolojilerin  korunmasi ihtiyact (bilgisayar programlari ve

%8 bkz. Dratler., 1999, §2.03[3].

% Ayni bslum.

% Ancak daha 6nce Re Deuel’de (1995) anlatildigi gibi , kistaslar
hafifletilmistir. Gen dizilerinin meydana getirilmesi standart bir teknik
haline gelmesine ragmen, gen dizilerinin patentlenmesine olanak taninmistir
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biyoteknolojik yenilikler gibi) oldugu gibi, haksiz rekabet
yasalarinda, kamu hizmet kurulusu modeli yasalar da ve benzer diger
kanunlarda alternatif koruma  sekillerinin  saglanmasi  da
olabilmektedir.

Bulus basamaginin olup olmadiginin belirlendigi asamada,
onceden var olan tek bir belgeden elde edilen bilgilerin degil, ayni
zamanda mevcut literatlir, patent belgeleri ve diger bilinen teknik
belgelerden bir araya getirilen bir ¢cok bilginin degerlendirilmesi de
gerekli olmaktadir. Ancak mevcut ABD uygulamasi bu yaklasimi
tercih etmemekte ve “bilinen teknik dahilinde belirli bir 6neri ya da
ogreti, patent isteminde yer alan ilgili unsurun yolunu goéstermedigi
stirece bu unsurun bilinir nitelikte oldugu kabul edilmez” anlayisini
benimsemektedir™.

Kimya ve ilag sektoriinde yeni ve bulus niteliginde oldugu iddia
edilen bilesenler ile asit tuzlari, bazlar, izomerler ve homologlar gibi
bilinmekte olan bilesikler arasinda cok yakin yapisal iliskiler
olmaktadir. Bu durumlarda, yeni bilesenin 6nceden denenmis olmasi
bilinmekte oldugu seklinde anlasildigindan patent verilmemektetir.
Ornegin EPO, belirli avantajlarin tahmin yolu ile yeni bir bilesik
olusturmaya olanak verdigini kabul etmektedir®’. Bunun tersine
Amerika Birlesik Devletleri’nde, tahnmine yol acan avantaj varlig
patent kapsamindan c¢ikarmak icin  yeterli etken kabul
edilmemektedir®,

TRIPs Anlasmasi bulus basamagl konusuna 6zel olarak
egilmemektedir. Madde 27.1, “bulus basamagi iceren” buluslarin
korunmasi amaci ile patent verilecegini belirtmekte ve bir dipnot ile
Uye devletlere “bulus basamag!” terimini “bilinmeyen nitelikte”
ifadesinin es anlamlisi olarak kullanma iznini vermektedir.

Bulus basamagi / bilinmeyen nitelikte olma standardinin uyumiu
hale  getirilmesi  konusunda uygulamada bir  mutabakat

%1 bkz. Dratler, alinti
92 Teknik Tahkim Kurulu, T 154/82, IPD 7031
% bkz. Grubb, 1999, s. 195-196
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bulunmamaktadir. Bu da gelismekte olan tlkelerin bu konu ile ilgili
olarak birbirleri ile muhtemelen bolgesel teskilatlar yolu ile danisma
ve koordinasyon icinde olmalarini giindeme getirmektedir.

IV.2.1 Secenekler — Bulus Basamagi

Gelismekte olan Glkeler icin muhtemel ¢6zim, saglik ile iliskili
urin ve usullere rekabetin Ontnin kapatacak sekilde verilen
patentlerin 6niine gecme amaciyla, bulus basamagi konusunda siki
kistaslar benimsemek ve uygulamaktir. Bu tir siki kistaslar yerel
duzeyde gelistirilen “kicUk” buluslarin koruma altina alinmasini
engelleyecektir. Ancak bu buluslar bulus basamagl sartinin
hafifletilmesinden ziyade yararli modellerin (ya da inhisari mulkiyet
haklari olmaksizin tazminat verilmesini olanakli kilacak sekilde
know-how etkinlikleri icin uygulanan 6zel milkiyet rejimlerinin)
kapsamina alinabilir.

Diger yandan, bulus basamagi kistaslari, TRIPs Anlasmasi
Madde 27.1 cercevesindeki tim teknoloji alanlarinda patent verme
gorevini zayiflatacak kadar siki da olamazlar. Gelismekte olan
Ulkelerde bulunan patent ofisleri guclu devlet uygulamalarinin
olusturulmasinda ve ihtilaflarin 6nlenmesinde yardimci olabilirler.

Bulus basamagi ile ilgili hikimler ulusal mevzuata asagidaki
ornek sekillerde girebilir:

/ Bulus Basamagi \

Ornek Secenekler

a) Ilgili teknik alandaki bir uzmanin “bilinen nitelikte” olarak
belirledigi Urline ya da usullere patent verilmez.

b)  Bilinen teknik, ilgili bulusun denenmesine yonelik tesvik sunuyorsa
ya da patent talep edilen Grinin Gretim usulu bilinen teknigin bir
Ogesi ya da bir araya getirilmis birden ¢ok 6gesi ile ifsa edilmis ise

K ilgili Gran bilinir nitelikte sayilacaktir. /
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Ulusal kanunlar secenek a)’da oldugu gibi sadece genel bir
hikim icerebilir. Zaten yurarlukte olan bir ¢ok yasa da bu yolu
secmistir. Ancak genel yasa hikmi, secenek b)’de oldugu gibi
aciklama yolu ile netlestirilebilmektedir. Secenek b) goraldugi gibi
bulus basamaginin reddedilecegi durumlari agiklamaktadir. Bu ek
madde ile bilinen buluslarin ve 6zellikle bilinen yontemler ile elde
edilebilen drlnler de dahil 6nemsiz gelismelerin patentlenmesini
onler.

V.3 Endustriyel Uygulanabilirlik

Patent alma vyeterliligi ile ilgili Gglinct kistas, bulusun
endustriyel uygulanabilirligi ile ilgilidir. Tam dunyadaki patent
yasalari, suni bilgileri degil, belirli bir soruna getirilen teknik
cozumleri korumaktadir. Bu kistasin saglik ile iliskili buluslara
yonelik olarak uygulanmasi, Ozellikle bir Grintn kullanimini igine
alan yenilikler icin ¢cok biylk onem tasimaktadir ¢iinki saglik ile
alakali buluslar insanin tedavisine yoOnelik yontemler olarak kabul
edilmekte, endistriyel olarak uygulanabilir olmadigindan patent
alamaz nitelikte degerlendirilebilmektedir.
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KUTUCUK NO 2
KARSILASTIRMALI HUKUKTA ENDUSTRIYEL
UYGULANABILIRLIK

Ulkeler, endiistriyel uygulanabilirlik konusunu ele alislarinda
farklihk gosterirler. ABD yasalarinda, endustriyel bir Grin ile
sonuclanmayan belirli bazi gelistirme konulari patent altina
alinmaktadir: bulusun sadece isleyebilir olmasi ve insanliga yararli
bir islevi yerine getirme yeterliliginde olmasi gerekmektedir
("yararh™)?. Bu yararhlik anlayisi, Avrupa ve diger tlkelerde kabul
edilen “endustriyel uygulanabilirlikten” daha genis kapsamlidir.
ABD vyasalari, bir endistride meydana getirilemeyecek ya da
kullanilamayacak ya da teknik bir etki retmeyen’ (ABD’de “is
yapma yontemleri © hususunda verilen cok sayida patent
bulunmaktadir) ve tamamen deneysel olan yeniliklere patent
vermektedir.

Endustriyel kullanilabilirlik sartinin  uygulanmasi spekulatif
bilgilerin kabulu ile ilgili 6zel sorunlar icerdiginden, kimya, ila¢ ve
biyoteknoloji  sanayileri icin genellikle karmasik bir yapi
gostermektedir. Bu nedenle ABD’de sadece kimyevi homologlar
hakkinda yapilan spekilasyon yetersiz gelirken, insanlar Uzerinde
kullanilmasi amaclanan Grtnlerin hayvan timor modelleri tzerinde
in vitro ortamda denenmesi yeterli sayilabilmektedir @ .

® bkz. Chisum ve Jacobs, 1992,s. 2-50.

") bkz. Bainbridge, 1992,s. 270-272.

9 bkz. 29.9.99 tarihli Patnews (Internet Patent Haberleri
servisi) sayfasindaki “Wall Street Patentlerinin hizli ylkselisi”
bashkli haber.

Y bkz. Dratler, §2.03[2]
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TRIPs Anlasmasi, endustriyel uygulanabilirlik kavramini
tanimlamamaktadir®® ve bu nedenle ilkelere kayda deger esneklik
saglamaktadir.

IvV.3.1 Secenekler - Endustriyel Uygulanabilirlik

Patentlerin saghk sektortindeki rekabet ve yenilikleri tehlikeye
dusurecek sekilde ¢ogalmasinin oniine gegcmek ve sadece tedavisel
yontemlerin patent altina alinmasini engellemek (istenen bu ise)
acisindan patent yasalari endustriyel uygulanabilirlik konseptine
yonelik olarak, asagidaki 6rnegi verilen sekilde mimkin olan en dar
ve Kkati hiktumlere yer verebilir:

4 N

Endistriyel Uygulanabilirlik
Ornek Secenek

Patentler, imal edilme ya da endustriyel olarak
kullaniima yeterliligine sahip buluslara verilir.

\_ /

Bu formul, Amerika Birlesik Devletleri’nde uygulanan
“yararlihk” seklindeki daha genis kapsamli konseptten ziyade
Avrupa ve diger (lkelerde uygulanan, bulusun endustriyel
uygulanabilirliginin temel alindigi yaklasimlari takip etmektedir.

% Anlasma, Uye Ulkelere “endstriyel uygulama yeterliligine sahip” ile “yararli”
ifadesinin e anlamli olup olmadigini degerlendirme iznini vermektedir.
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V. FARMASOTIK URUNLER IiLE ILGILI OzEL
DURUMLAR

Patentlenebilirlik sartlarinin uygulamasi ile ilgili bir ¢cok konu
saglik ile iliskili buluslara 0zel niteliktedir. Bu konularin bir gogunun
ele alinmasinda WTO Uye devletleri kayda deger bir esneklige
sahiptir. Bu konular yasalardan ziyade patent ofisleri icin diizenleme
velveya yonetmelikler vasitasi ile ele alinmalidir.

Gelismekte olan Ulkeler ve 6zellikle de farmasotik Grin buluslar
icin ilk kez patent uygulamasina gecenler, verdikleri patentlerin
gercekten bilinen tekniklere katki saglayan drlnlere gitmesini
saglamak ve rekabeti engelleyen 6nemsiz buluslara patent vermenin
ontne gecmek icin Dbelirtilen alanlarda politikalarini  ¢ok iyi
olusturmalidirlar. Patent yasalarinin zayif bir sekilde tasarlanmasi ya
da uygulanmasli, patent korumasini 20 yilin da Uzerine c¢ikaran
suistimal nitelikli uygulamalara yol acabilmektedir.

V.1 Se¢me Patentler

“Secme patent”, tek bir element ya da bilinen blyuk bir grubun
icinde, daha 6nce bahsedilmeyen bir 6zelligine dayanarak secilen
kiiclik bir segment icin , bagimsiz olarak talep edilen patenttir®™. Eger
bilyiik element grubu daha 6nceden patentlenmis ise®, patent sahibi,
orijinal patentte dngorilen gecerlikte kalma sdresini uzatmak icin en
azindan secilen alt grup icin secme patent kullanabilir. Bazi yargi
sistemlerinde kabul edildigi gibi, secilen elementler beklenmeyen bir
avantaja sahip ise bu elementlere verilen se¢me patent, ancak farz
edilen avantaj buylk grubun timidni kapsayan bir 6zellik ise bu
istemler.reddedilmektedir.

% Omegin, N karbon atomuna sahip olmalari ile tanimlanan bir aralikta triin e patent
verilmesinden sonraki bir zamanda spesifik bir araliga (6rnegin C1 — C4) patent
verildiginde “se¢cme bulus” isteminde bulunulur. Avrupa Patent Ofisi ve Avrupa’daki
diger patent ofisleri arasinda da dahil olmak tizere bir ¢ok ofis arasinda bu patentlerin ele
alinigi bakimindan farkliliklar bulunmaktadir.

% Genellikle cok sayida olasi bilesik barindiran genis (“generic”) patent istemleri kabul
edilmektedir.
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Blylk element gruplarinin agiklanmasinin bile bulus basamagi
acisindan bir grubun icindeki her bir bilesigin agiklanmasina esdeger
oldugunu kabul eden Almanya, bu nedenle se¢cme patent istemlerini
reddetmektedir®”.

Bu nedenle se¢cme patentlerin kabul edilip edilmeyecegi,
edilecekse hangi kosullarin kullanilacagi politika belirleme acgisindan
onem tasir. TRIPs Anlasmasi, bu alanda ulusal yasa ve uygulamalara
genis takdir hakki tanimaktadir.

V.2 Bilinen Nitelikte Olma

Uriinin  6nceden kamu tarafindan elde edilebilir olmasi
durumunda, bir yayin s6z konusu olmasa bile Uriinln icerigi ya da
olusumunun teknik olarak bilindigi kabul gorebilir. Cunkd bu
durumdaki bir Grintn daha Once uzman bir kisice analiz edilip
Uretilebilecegi g6z ©6niine alinmaktadir®. Bu yaklasim TRIPs
Anlasmasi ile de uyumludur.

V.3 Polimorfizm

Bazi terapétik aktif maddeler polimorfik formlar gdstermekte,
yani tedavi edici 0zelliklerinde az yada cok fark goOsterecek diizeyde
farkli sekillerde kristalize olabilmektedir. Bu formlar icin bagimsiz
patent basvurular® oldukca sik yapilir hale gelmistir. Eger bunlar
orijinal patent almis aktif maddenin Gretim usulu basamaklarinin
kacinilmaz devami neticesinde elde edilmislerse, teknigin bilindigi
kabul edilir ve patentlendirilemez.

Bazi sirketler, bilinen aktif bir bilesen (zerindeki tekel
korumasinin  uzatilmasinda  bir  yol olarak  polimorflarin
patentlenmesini  kullanmaya calismiglardir. Ornegin  SmithKline

*"bkz. Grubb, 1999, s. 197-199
% Omek olarak bkz. EPO’nun 18.12.92 tarihli G 1/92 sayili Karar; 0J1993, s. 277
% Omegin: "asagidaki interplanar bosluk diizeni ile gosterildigi gibi, tipik bir x-ray toz
kirinim yapisi gosteren Form 11 olan zapine polimorfu...” (WO 96/30375)
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sirketi orijinal patent verildikten yaklasik bes yil sonra Cimetidine
polimorfu icin patent basvurusunda bulunmustur. Ancak bu patent
istemi, ilgili polimorfun orijinal patent istemindeki usul ile elde
edilebilecegi gerekcgesi ile Birlesik Krallik ve diger Ulkelerce
reddedilmistir'®. Bu konuda verilebilecek diger bir érnek de
ranitidine’dir. Amerika Birlesik Devletleri’nde bir patent sahibi,
1995 yilinda suresi dolan ana patentinin yaninda bir polimorf igin

2002 yilinda stiresi dolan baska bir patent daha almigtir*®.

TRIPs Anlagmasi, Uye (Ulkelere, bu konuyu kendi patent
ofislerinde ele almalari hususunda buylk bir serbesti saglamaktadir,
Patent ofisleri, aktif bilesenlerin ve polimorflarinin ard arda
patentlenmeleri dolayisi ile koruma siresinin haksiz bir sekilde
uzatiimasi konusunda bilingli olmalidirlar.

V — Benzer usuller (Analog Prosesler)

Baz! Ulkeler, sonucunda beklenmeyen 6zellikler sergileyen yeni
bir kimyevi madde ortaya cikaran, yeni nitelikte olmayan usullere
(bazi durumlarda ” benzer usuller “ denmektedir) patent verilmesine
olanak tanimaktadir.

Amerika Birlesik Devletleri, kendi iclerinde bulus niteliginde
olmayan “benzer usuller "e yonelik patent taleplerini reddetmekte'®
fakat bu konuda biyoteknoloji icin bir istisna uygulamaktadir. Bir
cok biyoteknoloji “buluslari”, dnceden patentlenen usullerin ¢ok az
farklhihklar gosteren tekrar uygulanmalari ile ortaya kondugundan,
bu tir buluslar icin bulus basamagi sartinin uygulanmasi bir takim
zorluklar tagimaktadir. Bu sorun nedeni ile ABD yasalarinda 1995
yilinda bir tizuk degisikligi yapiimis, bilinmeme niteligi ile ilgili sart
hafifletilmis ve bilinmeyen nitelikte baslangi¢c materyali kullanan ya
da bilinmeyen nitelikte sonuclar ortaya konan biyoteknik usuliin
patentlenebilmesine olanak tanimistir'®. Sadece biyoteknolojiye

190 hiz. Cook, Doyle ve Jabbari, 1991, s. 89; Hansen ve Hirsch, 1997, s. 113
191 hkz. Cook, Doyle ve Jabbari, 1991, s. 90; Grubb, 1999, s. 205.

192 hkz. Grubb, 1999, s. 206

193 bkz. Dratler, §2.03[3].
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yonelik olan bu ¢6zimun ayrimcilik gozettigi soylenebilir. TRIPs
anlasmasi’nin  27. maddesine de aykiri olan bu uygulama, bu
nedenle, hukuki uygulamalar da diger alanlari da icine alacak sekilde

genisletilmistir®.

“Benzer usuller” bir ¢cok bolgenin hukuk uygulamalarinda yeni
gelismeleri koruma mantigl cercevesinde kabul gorurken, TRIPs
Anlasmasi cercevesinde hi¢ bir (lkeye patentlenebilir unsur
kapsaminin genisletilerek bu tir bir yaklasimin benimsenmesi
zorunlu kilinmamaktadir.

V .4 Bilesimler

Patent istemleri bazi durumlarda farmasotik bilesimler, yani
etken bir bilesen ve buna uygun yardimci maddeler ile formule
edilmis driinlere yonelik olabilmektedir'®. Ornek vermek gerekirse,
HIV hastalarinin tedavisi ile ilgili bir ilag olan Ofloxacin’in oral ve
enjeksiyon formlarina ayri patent verilmistir. Ayrica gz uygulamasi
ile ilgili bir patent de bulunmaktadir’®. Bir diger érnek de “ddI” adli
bir ilacin (HIV hastalari icin O0nemli olan bir baska ilagtir)
formulasyon seklinin Tayland’da patent almasidir. Bu patent ilgili
ulkeye ilacin jenerik versiyonlarinin sokulmasini caydirabilir
nitelikte gértlmektedir.

Bilesimler, 6nceden bilinmekte olan Griinlerin kombinasyonu da
olabilirler. Ornegin asagidaki formilasyon kombinasyonuna ABD’de
patent verilmistir: Aspirin 325 mg. + Carisoprodol 200 mg. +
Codeine Phosphate 16 mg. Patent son kullanma tarihi ise
13/08/2002°dir*"".

1% bkz. Grubb, 1999, s. 207

1% Oregin US 4,188,395 sayili patent bilesimler ile ilgili olarak asagidaki istemde
bulunmaktadr:

"Kalp aksiyonu ve kan basinci ile iliskili dolasim hastaliklari ile miicadele etme amagli,
istem 1’e uygun etken bir bilesenin ylizey etken ajan varligi haric molekul agirlig
200’den az bir kati ya da sivilastiriimis gaz ile karistirilan bir farmasotik bilesim”

1% Chirac, 1999, s. 24

107 Kaynak: Keayla, 1999, s. 18
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Eger bilesim patent istemleri, ilgili etken maddenin 6nceden
patentlenmesini muteakip kabul edilir ise patent sahibi, ana patent
icin gecerli olan koruma siresini suni olarak uzatabilme sansina
erismektedir'®. ilgili bilesim (genellikle basit bir bilesen
karisimindan ibarettirler) gercekten yeni ve bulus niteliginde bir Grtin
yaratan yardimci maddeler icermedigi slrece, icerdigi etken bilesen
nedeni ile gerceklesmesi énceden beklenen bir Griin niteliginde kabul

edileceginden patent verilemez.

Bu konu ile ilgili uygulanacak bir baska yol da bilesim istem
kapsamlarinin sinirlandiriimasi ve bu sekilde bilesim patenti olan
Kigilerin koruma sreleri bittikten sonra ayni etken maddeye sahip
diger bilesimlerin ya da halen ambalajlanmamis durumda olan etken
maddelerin ticaretinin yapilmasina engel olmalarinin énlenmesidir.

V.6 Optik izomerler

Bir bilesen, 6nceden sadece inaktif optik formda (“racemic”)
bilinen bir bilesenin aktif optik enantiomeri oldugunda 0Ozel bir
durum ortaya cikar'®. Aralarinda EPO’nun da bulundugu bazi patent
ofisleri bu enantiomerlerin yeni nitelikte sayilabilecegini kabul etmis
olsa da bulus basamaginin mevcudiyetini reddetmislerdir. Cunku
acik olan husus sudur ki bu tir molekullerde aktif optik formlar
bulunabilmektedir ve eniantomerlerin tek baslarina mi karisim
halinde iken mi (“racemic karisim”) aktif olup olmadiklarinin
belirlenmesi, vyapilan rutin testlerden birini  olusturmaktadir.
Gundmazde, bir optik izomerin bir digerinden tipik olarak yiksek
aktivite gosterdigi kabul edilmektedir. Bununla baglantili olarak da
izomerlerden en az birinin inaktif etken formuna gére daha ylksek

1% hiz. Cook, Boyle ve Jabbari, 1991, s. 91

199 Enantiomerler , birbirlerine aynadaki goriintii ile gercek gériintii arasindaki hareket
iliskisine benzer davranislar gosteren kimyasal bilesenlerdir. Omegin organik kimyada,
eniantomerler dort farkli atom ikamesi bulunan bir karbon atomu igeren bilesenlerde
meydana gelebilir. bkz. Hansen ve Hirsch, 1997, s. 113. Bilinen miistahzarlarin yaklasik
ylizde yirmi besinin bu 6zelligi gosterdigi tahmin edilmektedir. bkz. Cook, Doyle ve
Jabbari, 1991, s. 84.
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aktivite goOstermesinin beklenmesi gerektigi genel gecer bir kural

haline gelmistir'®.

V.7 Aktif Metabolitler

Bazi durumlarda patentler bir bilesen ve viicutta istenen etkiyi
yaratan aktif metabolit (izerinde toplanabilir. Ornegin Birlesik
Krallik’ta yillardir satilan bir antihistaminik olan Terfenadine’in
patent sahibi, asil patentin siresinin bitimini miteakip Grindn aktif
metaboliti icin ayrica bir patent alarak Terfenadine pazarindaki
rekabeti engellemek istemis; ancak bu patent koruma suresinin
uzatilmasina yonelik kabul edilemez bir tesebbls olarak
nitelendirilmistir'™

V.8 On ilaclar

Inaktif bilesenler viicutta metabolize edildikten sonra “6n ilag”
adi verilen bir terapotik etken madde uretebilirler. Tlgili Glkeler,
bilesenlerle ilgili verilen patentin 6n ilaci kapsayip kapsamayacagini
ve belirli bir bilesen ile ilgili patent istemlerinin ne dereceye kadar
bu bilesenin 6n ilaglarint  da icine alacagint  belirlemek
durumdadirlar'®,

9 bkz. Grubb, 1999, s. 199-200; Hansen ve Hirsch, 1997, ss. 113-118

' Bakiniz: Grubb, 1999, ss. 212-213

112 Ormegin Birlesik Krallik’ta, ampicillin’in aseton edakti olan ve viicutta hemen
ampicillin’e hidrolize edilen hetacillin’in, ampicillin patentini ihlal ettigi karara
baglanmistir; gerekce ise bu maddenin “gizli ampicillin” olarak kabul edilmesidir
(Grubb, 1999, 5. 211)
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V1. BULUSUN ACIKLANMASI

Patentler, buluslarin kamuya aciklanmasi karsiliginda bulus
sahibine gecici tekel hakki vermektedir. Bulusun tam anlami ile
aciklanmasi patent yasasinin temel ilkesidir. Bulus ile ilgili bilgilere
erisim, bulus sahibine gecici minhasir haklar taninmasinda
kullanilan geleneksel gerekcelerinden birini olusturmaktadir. Saglik
ile ilgili buluslar konusu da dahil olmak Uzere yeterli bilginin
aciklanmasi, genel nitelikte bir sorun olusturmaktadir.

Bulusun, bilgilendirici islevini yerine getirmesi icin en azindan,
ilgili konuda ortalama uzmanhk sahibi bir kisinin anlayip
uygulayabilmesine olanak verecek yeterlilikte bilgi verilmelidir.
Yenilik belirlemeye yonelik test ulusal bir diizeyde yapilacagindan,
aciklamanin bulusu o Ulkedeki bir uzmana 6gretebilecek yeterlilikte

yapilmasi gerekmektedir'*®,

Bu acidan yapilan bilgi ifsasinin, bulusun ilgili alanda ortalama
uzmanhga sahip bir Kisi tarafindan tekrarlanabilmesine olanak
verecek yeterlilikte olmasi kanun kapsamina alinmahdir. Getirilecek
siki bir kanun ile patent basvurusu yapan Kisilere, patent korumasi
talep ettikleri UrGnlin birebir yeniden dretimine olanak verecek
yeterli bilgi sunma zorunlulugu getirilebilir. Eger bulusun bir ¢ok
Uretim metodu icin istemde bulunuluyor ise, her birinin agiklamasini
kapsayacak bir “olanak tanima” sarti getirilebilir®. Bu yaklasimla
basvuru formunda bulusa ait tim UGretim metodlarinin detaylari
verilmezse, 3. sahislarca retimine izin verilmis olur yani tim Gretim
metodlarini kapsayan genis nitelikte patent verilemez.

3 hkz. UNCTAD, 1996, s. 33

14 Diger yandan EPO da dahil bir cok patent ofisi, ifsanin gecerli olabilmesi icin istem
taniminin olasi tim farkli formlarinin elde edilebilmesini saglayan 6zel talimatlar
icermesi gerekmedigini kabul etmektedir. bkz. Cook, Doyle ve Jabbari, 1991, s. 80
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Bazi patent ofisleri tarafindan uygulanmakta olan olasi diger bir
yaklasim ise kayda deger teknik katki yapan buluslar i¢in daha fazla
genellestirilmis istemlere izin verme olarak agiklanabilir. Yani
timuyle yeni bir teknik alan yaratan “Oncu” buluslarin patent
istemlerinde, sadece iyilestirme ya da “klcuk” yenilikler saglayan
“takip niteligindeki” buluslarin istemlerine gore daha genis kapsamli
hakverilmesine olanak taninabilir.

TRIPs Anlasmasi’nin  29. maddesi buluslarin acgiklanmasi
konusundaki yuktmlultuklere deginmektedir. Bu maddeye gore, Uye
devletler tarafindan patent basvurusu yapan Kisilerden ilgili patent
bagvurusunu yaptiklari sirada ya da ilk basvuru tarihinde bulus
sahibince bilinen en iyi bulus uygulama yolunu belirtmesi
istenebilmektedir. Bu standart, basvuru sahibine sadece ana basvuru
ya da ilk basvuru tarihinde bildigi en iyi uygulama yolunu belirtmesi
zorunlulugunu  getirmektedir. Bu  bilgi  nadiren  bulusun
uygulanmasina yonelik gercek “know — how”1 icermektedir ¢uink
bulusla ilgili Gretime s6z konusu tarihte neredeyse hi¢ baslanmamis
olmaktadir.

TRIPs Anlagsmasi’nda deginilmeyen o6nemli bir husus da
mikroorganizmalar ile ilgili buluslarin agiklanmasidir. Bu buluslarda
ilgili bilgiye erisim ancak biyolojik maddenin kendisine erisimle
saglanabilmektedir. Ugtincti Kisilere yonelik bu tir bir bilgi erisimi
olanagi, patent basvurusunun yayinlanmasi sirasinda
verilebilmektedir (Avrupa kanununda bu husus belirtilmektedir)'*>.
Ancak, basvuru sahibinin yasal haklarinin korunabilmesi amaci ile

bu erisim sadece deneysel amaclara yonelik olarak verilmektedir'*®.

Biyolojik maddeler ile ilgili patent korumasinin, tam olarak
basvuruda numunesi verilen maddeyi kapsamasinin saglanmasi
6nemli bir husustur.

15 Amerika Birlesik Devletleri’nde, basvuru ile birlikte verilen numuneye ancak patent
verildikten sonra erisilebilmektedir.

118 Budapeste anlasmasi (1977), mikroorganizma numunelerinin ofislere verilmesi ile
ilgili olarak uluslar arasi bir sistem olusturmus, bu sistem ile patent ofislerinin gérevlerine
hiz kazandinlmis ve bagvuru / patent sahiplerine yeterli garanti saglanmisgtir.
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Tanimi yapilan ve numunesi verilen madde arasinda denklik yok
ise patent (ya da patent istemi) gecersiz sayilir.

Son olarak da, ulusal yasalar, biyolojik madde patentleri icin
basvuru yapan Kisilerin ilgili biyolojik maddenin mense (lkesini
bildirmesi ve ilgili maddeye erisim saglama asamasinda mense ulkesi
yasalarina uymus oldugunu kanitlamasi zorunlulugu getirebilir,
Getirilen bu zorunluluk™” Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi ve ilgili
ulusal mevzuatin hiikiimlerine riayet edilmesinde yardimci olacaktir.

V1.l Secenekler — Buluslarin Agiklanmasi

Ulusal kanunlara alinacak olasi bir hikium, bir sonraki sayfada
bulunan drnek secenekteki konulari kapsayabilir.

Onerilen bentlerin ilk tcl genel kurallari kapsarken diger Ugu
biyolojik buluslar ile ilgili 6zel durumlara yoneliktir.

Uclincti  bendin  barindirdigi  anlam  dikkatli bir sekilde
degerlendirilmelidir. Bu bendin amaci gergekten uygulanabilecek ve
sadece spekilatif beyanlara yer vermeyen buluslara patent
verilmesini saglamaktir. Ornegin yapilan bir basvuru bir element
grup ya da ailesini icerdiginde yapilacak patentleme bu elementlerin
bazilarinin uygulamaya gecirilmesini temel almamalidir. Onerilen
secenek modelinde talep, bulusun gercekte neye olanak verdigine
gore siirlandiriimahidir.

17 Buna benzer bir zorunluluk, Temmuz 1997°de Avrupa Parlamentosu’nun tavsiye
kararina paralel olarak biyoteknoloji patentleri Uzerine Avrupa Birligi Direktifi’nce
kapsam altina alinmistir. Nihai metinden ¢ikariimis olmasina ragmen, Direktifin 27.
maddesi, patentin gecerliligine etki etmeyecek sekilde, biyolojik maddenin bilinmekte
oldugu mense ulkesi hakkinda bilgi saglanmasi zorunlulugundan bahsetmektedir.
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Buluslarin Aciklanmasi
Ornek Secenekler

a) Bulus, ait oldugu ilgili alanda ortalama uzmanlik bilgisine
sahip bir kisi tarafindan uygulanabilmesini saglayacak sekilde
net ve eksiksiz agiklanacaktir.

b) Patent basvurusu  yapan  kisi, bulusunun  hayata
gecirilebilmesine yonelik olarak, basvuruyu yaptigi tarihte ya
da oncelikli tarihte, @ bilgisi dahilinde olan en iyi uygulama
yolunu agiklar.

c) Yapilan agiklama bulusun somut olarak hayata gecirilmesine
olanak verir.

d) Mikroorganizmalar ile ilgili buluslar séz konusu oldugunda
basvuru sahibi, en ge¢ basvuruyu yaptigl tarihe kadar ilgili
organizma  numunesini teslim  eder. Basvurunun
yayinlanmasini miteakip konu ile ilgilenen tim Kisiler, verilen
numuneye, patent basvurusu reddedilinceye ya da geri
cekilinceye veya patentin verilmesine onay verilinceye kadar
sadece deneysel amach kullanma zorunluluguna uymak
sartiyla erisim hakkina sahip olur.”

e) Tanmimlamaya ek olarak mikroorganizma numunesinin de
verilmesi durumunda, istem kapsami verilen madde dayanak
alinarak belirlenir.

f

S

Basvuru sahibi patent istemi yapilan biyolojik maddenin
nereden elde edildigini aciklar ve mimkin oldugu durumda,
ilgili maddenin getirildigi Glkenin gecerli erisim ve ihrag
dizenlemelerine uydugunu kanitlar.

3 Oncelikli tarih, Paris Sézlesmesi uyarinca ilk basvurunun yapildigi tarih
anlamina gelmektedir.

b) Bir bulusun patent verildikten sonra kullanimi icin VIL.1 baglikh bir
sonraki bolime bakiniz.
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Ilgili maddenin disari ¢ikariimasinin, s6z konusu Ulkenin bilgisi
ve onayl dahilinde oldugunun kanitlanmasi ancak tlkede erisim (ya
da esdeger nitelikte) konusunda ydrirlikte olan bir diizenleme varsa
zorunlu olacaktir ve bu husus son bentte agikliga kavusturulmaktadir,
Bu hikmin yasalara konmasi “biyo -korsanlk” faaliyetlerinin 6nine
gecilmesi icin 6nem arz etmekte ve mimkin olan durumlarda elde
edilecek menfaatlerin maddelerin kaynagi olan taraflar ile
paylasilmasi icin bir temel olusturmaktadir.
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\21 INHISARI HAKLARDA ISTIiSNALAR

Tiam ulusal kanunlarda patent ile birlikte verilen inhisari haklara
icerik ve kapsam bakimindan ¢ok fazla degiskenlik gosteren bazi
istisnalar getirilmistir. Bu istisnalardan bazilar 6zellikle saglik alani
ile ilgilidir.

Asagida bahsedilecek ttm istisnalar bir ¢ok gelismis Ulkede
farkli sekillerde benimsenmis durumdadir. Bir patentin inhisari
haklarina getirilen istisnalar (bir mahkeme ya da yetkili mercice
verilen 6zel izne gerek kalmaksizin Ggiinct sahsilar lehine isleyen
istisnalar) buluslarn tesvik etmede, teknolojilerin yayilmasinin hiz
kazandiriimasinda ya da saglik ile alakali mallara mimkin olan en
dusuk fiyatlar ile erisime ivme kazandirmada blyluk ©6nem
tasiyabilmektedir.

TRIPs Anlagsmasi’nin 30. maddesi, istisnalar konusuna genel bir
sekilde deginmekte™® ve WTO Uye Devletlerine patent sahiplerinin
inhisari haklarina getirilecek istisnalarin kapsam ve 0Ozelliklerini
belirleme konusunda kayda deger serbestlik saglamaktadir.
Karsilastirmali hukuk, Madde 30 kapsaminda degisik ttirde istisnalari
gostermektedir. Ne var ki ulusal uygulamalara asiri 0zgurlik
taninmamakta ve tim istisnalara WTO mahkemeleri nezdinde itiraz
edilebilmektedir.

Diger yandan, bir ¢ok gelismekte olan tlkenin ya da bu tlkelerin
bolgesel kurumlarinin belirli uygulamalari toptan benimsemesi
nedeni ile 30. maddenin sinirlart yeni ulusal uygulamalardan
etkilenebilmektedir. Boyle bir yol izlemek TRIPs Anlasmasi’ni
acikca ihlal eden bir uygulamayi temize cikaramamakta; ancak
ihlalin acik olmadigl bir durumda hukuki strecte farkli bir yaklagim
Uretebilmektedir.

8 jnhisan haklara getirilecek istisnalar su (¢ sarti karsilamalidir: kisitlandirimamis
olma, patentin normal kullanimi ile makul olmayan bir celiski géstermeme ve patent
sahibinin mesru haklarina makul olmayan bir sekilde zarar vermeme. Bu sartlar, Gglincl
sahislarin mesru menfaatleri g6z 6ntine alinarak uygulanmak durumundadir.
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ViI.1 Deneysel Kullanim

Patent yasasinin temel hedeflerinden biri yenilige yoOnelik
etkinliklerin desteklenmesidir. Ancak asiri kapsamli patent haklari bu
desteklemeye zarar verebilir™®. Bu sorunla basa cikabilmenin
yollarindan biri, arastirma ve deney faaliyetleri ile ilgili bir patent
istisnasi getirilmesi ve bu yolla patent sahibine tazminat 6denmeden
bulusun belirtilen amaclar ile kullaniimasina olanak taninmasidir.
Getirilen deneysel kullanim istisnasi ile “bulus temeline” yonelik
teknolojik ilerleme tesvik edilebilir ya da, lisans talebinin veya
patentin gecerli olup olmamasinin test edilmesi gibi diger mesru
amaclara yonelik olarak bulusun incelenmesine izin verilebildigi

6lctide, koruma altindaki bir bulusun gelistirilmesi saglanabilir'®.

Amerika Birlesik Devletleri’nde deneysel amach kullanim
istisnasi nispeten dar kapsamli olsa da'* bir cok Ulke (6zellikle
Avrupa ulkeleri) bilimsel ve ticari amagclar'® ile bir bulusun patent
sahibinin rizasi olmadan bu amacgla kullanimina agik¢a izin
vermektedir.

Belirli ticari amaclara yoOnelik olanlar da dahil, deneysel
kullanim istisnasinin ~ TRIPs  Anlasmasi’nin ~ 30.  maddesi
cercevesindeki kabul goren istisna kategorileri arasinda yer aldigl
gorinmektedir. Bununla birlikte istisnanin hayata gecirilmesi,
patentli Grinden anlamli bir farki olmayan rakip Grtnlerin ortaya
¢tkmasina neden olabilmekte; bu durum da, bazi tlkelerdeki ulusal
hukuk uygulamalarinca “esdegerler doktrininin” ihlali olarak kabul
edilebilmektedir (b6liim 9’a bakiniz).

119 hkz. Mazzoleni ve Nelson, 1998

120 hkz. Eisenberg, 1989; Gilat, 1995
121 bkz. Wegner, 1994, s. 267

122 hkz. Comnish, 1998, s. 736
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VIIL1.1 Secenekler — Deneysel Kullanim

Bu konu ile ilgili bir hikim taslagi, benimsenen genel politika
yabanci yatirim, ileri teknoloji transferi ile yerel arastirma ve
gelistirme etkinliklerine verilen istisnalarin beklenen etkilerine bagl
olarak daha genis ya da dar kapsamli olarak olusturulabilir.

/ Deneysel Kullanim \

Ornek Secenekler
1. Bir patentin etkileri, patentlenen bulus unsuru ile
ilgili  deneysel amaclara  yoOnelik  olarak
gerceklestirilen hic bir fiili kapsama alacak sekilde
genisletilemez 2.

2. Patent, patentin normal kullanim hakki ile makul
olmayan bir sekilde ¢elismedigi ve tGgtncu taraflarin
mesru  haklart g6z o6nidnde bulunduruldugunda
patent sahibinin mesru menfaatleri ile ters
dusmedigi surece, bir bulusun Uglncu sahislarca
bilimsel ya da ticari amaclarla deneysel kullanimina

\engel olmaz.

1. secenek, belirli eylemlerin amacina gore belirlenen bir istisna
tanimi yapmaktadir. Bu belirli eylemler degerlendirilirken bunlarin
yap! ve kapsamlari g6z oniinde bulundurulmalidir. Bu nedenle, bulus
ile degil bulus Gzerine yapilan deney etkinligi genellikle kabul
edilebilir nitelikte olacaktir. Bahsi gecen eylemler deney etkinligi
icin gerekli olan kisith miktarlarda dretimi icerebilir ancak elde
edilen Grunlerin satisi kapsam disinda birakilir.
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Orneklerdeki 1. secenek, acikca ticari amacgh deneysel kullanimi
kapsamaktadir. Bu konu ile ilgili hi¢ bir sipheye mahal vermemek
icin hukme 6zel bir ifade eklenebilir (Ornegin: "Bu tur fiiller ticari
amacli olarak gerceklestirilen su etkinlikleri kapsar™).

2. secenekte TRIPs Anlasmasi’nin hikmi tekrarlanmakta ve
ilgili istisnanin anlasmanin 30. maddesince belirtilen sartlara tabi
olacag! acikhiga kavusturulmaktadir.

Bu formillerden hangisi segilirse secilsin, Onerilen, ulusal
kanunun iyi tamimlanmis bir deneysel kullanim istisnasi
ongormesidir.

VIl.2 Erken Kullanim

Ozellikle ilag patentleri konusunda gecerli olan bir diger
istisna,"* bir bulusun, patent gecerlilik siiresi dolmadan 6nce ve
patent sahibinin izni olmadan kullanimi ile ilgilidir. Buradaki amac,
s0z konusu drlnln patent siresi dolduktan sonra jenerik Grinin
pazara sunumu igin izin alinmasidir. Bu proseddr ile patent suresi
dolan bir Urlinn jenerik versiyonunun sire dolum tarihinden hemen
sonra piyasaya surtlmesine izin verilebilmektedir. Genellikle jenerik
ilac fiyatlarl dustrdigiinden™™ Amerika Birlesik Devletleri’nde
“Bolar” olarak bilinen bu istisna'® patentsiz ilaclara (jenerik
ilaclalara) erisimi artirmaktadir.

Bir marka ile (markal jenerik ilag) ya da bir jenerik isim altinda
(emtia jenerik ilag) piyasaya surilebilen ilaclarin varligi, ilag
piyasasinda rekabeti artirmakta ve tiketiciler icin daha disuk fiyatlar

ve daha yiiksek ilag erisebilirligine olanak tanimaktadir*®®.

123 Ticari kullanimi 6nceden verilen bir idari onaya tabi olan agrokimyasal triinler ile
diger Grtnler icin de gecerli olabilecek bir istisnadir.

24 pkz. WHO, 1988, 5. 31

125 Roche Products Inc. ile Bolar Pharmaceutical Co arasinda gériilen bir dava sonunda
verilen karar ile “Bolar” olarak da adlandiriimistir.(733 F. 2d. 858, Fed. Cir. Cert., denied
469 US 856, 1984). Ayrica bkz. Coggio ve Cerrito] 1998

126 hkz. WHO, 1988, 5. 31
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KUTUCUK NO 3
“BOLAR ISTISNASI”

“Bolar” istisnasi (erken kullanim) ilk olarak Amerika Birlesik
Devletleri’nde, ABD Ila¢ Fiyat Rekabeti ve Patent Siiresi Kanunu
(1984) ile glindeme getirilmis ve Kanada, Avustralya, Israil, Arjantin
ve Tayland tarafindan kabul edilmistir. Bir cok Avrupa ulkesindeki
hukuki uygulamada da deneysel kullanim istisnasina dayali olarak
taninmaktadir .

Japonya Yargitay! da ilgili patent stiresinin dolmasindan sonra
yapilacak satisa izin belgesinin verilmesine yonelik olarak, daha bu
sure dolmadan Once patentli trin Uzerinde yapilan deneylerin yasal
oldugu konusunda karar almistir (16 Nisan 1999’da). Mahkemenin
karar gerekcesinde su ifade yer almistir: “ Yeni bir teknolojiyi patent
suresi dolduktan sonra serbestce isletmeye olanak verme ve bu
sekilde topluma menfaat saglama patent yasasinin ana ilkelerinden
biridir”. Jenerik bir ilacin ticari olarak kullanimi icin klinik deneyler
yaptlmasinin ¢ok 6énemli olduguna inanan mahkeme, halen patent
altinda olan Uriiniin bu amagla imal edilmesinin gecerli olan patenti
ihlal etmedigine, ¢linki aksi taktirde “lglinct sahislarin patent suresi
dolduktan sonra bile belirli bir stire bu Grin( ticari olarak isletememe
ile karsl karslya kalacagina ve bu nedenle patent sisteminin temel
konseptlerinden birine ters distlecegine ” kanaat getirmistir.

Y0no Pharmaceuticals Co. Ltd. ile Kyoto Pharmaceutical Co.
Ltd., arasindaki Heisei 10 (Tem) 153, 1998 sayili dava.

Bazi ulkeler, (6rnegin, ABD ve Israil) “erken kullanim”
istisnasini  benimsemisler, ayni anda da ila¢g patent sdrelerini
uzatmiglardir. Fakat diger Ulkelerde bu baglantili uygulamanin
yapilmasi gerekmemektedir.

Patent suresi dolana dek jenerik Grtindn ticari kullanimi mamkiin
olmadigindan erken kullanim istisnasinin TRIPs Anlasmasi madde
30’a tam olarak duygun dusttgl kabul edilmelidir.
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Kanada’da, yasalarla sadece bulusun test edilmesine degil patent
stresinin dolmasinin hemen ardindan piyasaya sirtlmek Gzere
uretilip stoklanmasina olanak veren bir “Bolar” istisnasi
olusturmustur (1993 yili Patent Yasasi Bolim 55(2)(2). Bu istisna ile
ilgili olarak Avrupa Birligi WTO ihtilaf ¢6zim mekanizmasi
cercevesinde bir panel talebinde bulunmustur. Panelde verilen Kkarar,
patent koruma siresinin uzatilmamis olmasi durumunda bile erken
kullanim istisnasinin  TRIPs Anlasmasi ile tutarli oldugunu
onaylamistir. Ancak panelde, patent stiresi dolmadan 6nce Uretim ve
stoklama hakkinin ilgili anlasma ile tutarli olmadigl kanaatine
varilmistir ( bkz. WT/DS114/R, 17 Mart, 2000).

Diinya Saglik Orgutii ile Birlesmis Milletler Ortak HIV/AIDS
Programi (UNAIDS) “rekabetin artirilmasi ve ilag harcamalarinin
kisitlanmasi amaci ile jenerik drdnlerin hizli Gretimine” yo6nelik
olarak ulusal kanunlarda bir *erken kullanim” istisnasinin
olusturulmasina destek vermistir'’

VIl.2.1 Secenekler — Erken Kullanim

Yukarida belirtildigi Gzere, “erken kullanim” istisnasi bazi
durumlarda deneysel kullanim istisnasinin bir parcasi olarak
dusundlebilir. Ancak bu konunun biyik 6nem arz etmesi ve yargisal
yorumlamada karstlasilan belirsizlik nedeni ile konu Gzerine spesifik
bir hikmiin konmasi Onerilmektedir. Getirilecek hikim sunlari
icerebilir:

127 hkz. WHO, 1999, s. 2: UNAIDS, 1999, 5.2
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/ Erken Kullanim \

Ornek Secenek

Patentin etki alani, bulusun test, kulanim, imalat ve satisi
da dahil, sadece ...... (Ulke adi) kanunlarinca ya da
herhangi bir Grinun imalat, tasarim, kullanim ya da
satisini duzenleyen diger bir Ulke kanunu tarafindan
gerekli gorulen bilgilerin gelistirilmesi ve sunulmasi
amacina yonelik uygulamalari kapsamina almaz.

\ /

Onerilen hukim, ihlale neden olmayan fiiller arasinda saglk
makamlari tarafindan gerekli testlerin yapilabilmesi icin patentli
urdndn kisith bir miktarda Gretilmesini de icermektedir. Bu hikim
secenegi patent sdresinin dolmasindan énce dretim ve stoga olanak
tanimamaktadir.

VI3 Paralel ithalat

Paralel ithalat, patent ya da baska yasal yollar ile ihracat yapan
Ulke pazarina 6nceden sirilmus olan patentli bir Grlntn, patent
sahibinin izni olmadan bir tlkeye ithalati ya da bu Ulkede satisinin
yapilmasi anlamina gelmektedir. Ornegin bir sirket Almanya’da
satilan patentli bir makineyi alip ayni patentin ydrarlikte oldugu
Kanada’da, patent sahibinin izni olmadan satabilir.

Paralel ithalatlara izin verilmesinin altinda yatan anlayis, bulus
sahibinin ilgili Grtndn ilk satis ya da dagitim hakkinin verilmesi ile
zaten ddillendirilmis oldugu, bu agidan mallarin kullaniimasini ya da
piyasada ikinci satisini kendi rizasi ya da izni ile kontrol hakkina
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sahip olmamasi gerektigidir. Diger bir deyisle, bulus sahibi haklari

“tiiketmis”tir.".

Paralel ithalat, uygulanmasina izin verilen yerlerde yasal trtnleri
kapsamakta, korsan driinleri disarida birakmaktadir*®. Ancak, mense
ulkesinde koruma altinda olmayan Grunler icin paralel ithalata izin

verildigi (bolgesel diizeyde) de gorilmustiir'®.

Ekonomik anlamda, patent sahipleri tarafindan bolgesel ya da
uluslararasi diizeyde pazar bolinmesi ya da fiyat ayrimciligl
yapilmasinin  0ntine gecilebilmesi i¢in paralel ithalatlara izin
verilebilir. Diger bir deyisle, paralel ithalatlar, tiketicilerin patentli
mali diinya piyasasindaki en distk fiyattan elde edebilmesine etkin

bir sekilde olanak tanimaktadir*®".

Ilag endustrisi ayni ilaglarin fiyatlarini genelde diinyanin degisik
yerlerinde farkli sekilde tespit ettigi icin, paralel ithalat saglik
sektoriinde 06zellikle 6nemlidir. (Patentli) bir ilacin daha dusik
fiyattan satildigi bir Glkeden ithal edilmesi, ithalat yapan (lkede
yasayan daha cok sayida insanin ilgili Grine erisimine olanak
tanimakta ve ayni zamanda bu asamada patent sahibinin ilacin ilk
satis noktasi olan tlkedeki patentli bulusu icin maddi karsilik almasi
da engellenmemis olmaktadir.

128 “Haklarin tilketilmesi” doktrini ulusal diizeyde (haklarin Gilke icinde tilketildigi kabul
edilmekte ve yabanci bir Ulkede Uriin ticareti yapiimasinin patent sahibinin haklarini
tiketmedigi kabul gérmektedir), Avrupa Birligi’nde oldugu gibi bolgesel diizeyde (ticari
kullanim bdlgesel bir anlasmaya taraf olan Uye Ulkede yapilmis ise haklar tiketilmis
sayllmaktadir) ya da uluslararasi diizeyde kabul edilebilir. Metinde yapilan aciklama
ulusal diizeyde dokirin kullanimina érnek vermektedir.

129 Haklarin tilketilmesi ve paralel ithalatlar ile ilgili olarak cok fazla literatiir ve hukuk
uygulamasi bulunmaktadir (6zellikle Avrupa Toplulugu’nda) bkz. Abott, 1998

139 hiz. Avrupa Adalet Divani ‘nin re Merck ile Stephar, Merckile. Primecrown, ve
Beecham ile. Europharm arasinda gortilen davalarinda verdigi kararlar.

131 Bazi {ilkelerde yasalarca mallarin ithalat ve distribiitérlig icin 6zel lisans anlasmalari
ongoren diizenlemeler getirilmistir. Bu tir diizenlemeler rekabeti engellemekte ve paralel
ithalatin uygulanmasini kisitlamaktadir.
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Diger yandan, haklarin tuketilmesi doktrininin gelismekte olan
ulkelerin lehine fiyat ayrimciligi ortaya cikaracagi ve bunun da iktisadi bir
risk olusturdugu yonlndeki iddia da Ulkelerce degerlendirmeye alinmasi
gereken bir baska husustur. Paralel ithalatlara genel olarak izin verilmis
olsaydi firmalarin tim ddinya icin tek bir fiyat belirleyecekleri bunun da
dustk gelirli Glkeler icin fiyatlarin yukari gekilmesi anlamina gelecegi 6ne

strilmektedir™2.

Tlag enduistrisinin muhtelif pazarlar tizerinde kar marjlarini diistiren ve
bu nedenle Ar-Ge yatirimlarini Kkarsilayamamasina neden olan bilgi
sizdirma eylemleri ile karsi karslya bulundugu belirtilmektedir. Mistahzar
fiyatlarinin diizenlenmekte oldugu piyasalardan paralel ithalat yapilmasi
ile ilgili baska sorunlar da bulunmaktadir. Muhtelif nedenlerden dolays,
devletler haklarin tlketilmesi ile ilgili politika uygulamalarini dikkatli bir
sekilde gozlemlemelidirler.

KUTUCUK NO 4
PARALEL ITHALATLARA YONELIK DUZENLEMELER

Paralel ithalatlar, bir ¢cok gelismis ve gelismekte olan tlke tarafindan,
fikri mdlkiyet haklarinin tim ya da bazi alanlarina yonelik olarak ve
bolgesel ya da uluslararasi bazda kabul gormistir. Ornegin Avrupa
Toplulugu’nda (AT) Avrupa Adalet Divani, haklarin tiiketilmesi doktrinini
tim AT icin ve farkl fikri mulkiyet haklarina yonelik olarak bdlgesel
duzeyde uygulamis ve bu yolla piyasa bollinmesinin 6nline gecmeye
calismistir @. Patentli bir tirtin herhangi bir AT iilkesinde satildiktan sonra
bir baska Uye Ulkede ikinci kez satilabilmekte ve bu ikinci satisla patent
sahibinin FMH’lar1 ile ilgili herhangi bir ihlal meydana getirilmemektedir.

(diger sayfada devam etmektedir)

132 Aslen fiyatlar farkli Ulkelerdeki tiketicilerin alim giiciine bagl olarak degismektedir.
Bu nedenle tek bir diinya fiyatinin belirlenmesi ekonomik olarak tutarl olmayabilir.
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Bazi Ulkeler hukuk uygulamalarinda patent haklarinin uluslararasi
bazda tikenmesi yaklasimini kabul ederken (yani paralel ithalata olanak
tanirken) “digerleri haklarin tiiketilmesi ile ilgili ilkeleri kendi ulusal
patent yasalarinda acik ifadeler ile belirtmektedir. “Sinai Mulkiyet Uzerine
Ortak Rejim” adli Ant Grubu, 1993 yilindaki 344 sayili kararinda,
“miulkiyet sahibinin, lisans sahibinin ya da diger herhangi bir yetkili kisinin
rizasi ile bir baska ulkede piyasaya surtlmis patentli bir Grinin ithalat”
s0z konusu oldugunda patent sahibinin inhisari  haklarindan
yararlanamayacagi belirtilmistir (madde 34. d)°.

 Ancak birlesik Krallikta uluslararasi bazda hak tiketimi bazi

davalarda kabul edilmektedir. bkz. “Davidoff”” davasi ile ilgili olarak
Why brow, 1997 ve Carboni, 1999. Avrupa Adalet Divani, ihracat yapan
ulkede patentle korunmayan drinlerin paralel ithalatina izin vermistir.
(Merck & Co. ile. Primecrown Ltd., Aralik 1996.

") Japonya’da, Tokyo Yiiksek Mahkemesi, Jap Auto Products
Kabushiki Kaisha & Anor ile. BBS Kraftfahrzeug Technik A.G (1994)
arasinda gordigii dava sonunda Almanya’da Gretilen oto parcalarinin
paralel ithalatinin Japonya’da BBS’ye verilen patentleri ihlal etmedigi
hikmani vermistir. Aluminium Wheels davasinda ise, Temmuz 1997’de
Japonya Yargitayl Paris SOzlesmesi’nin 4bis maddesinin (““ayni bulus icin
farkh Ulkelerde patent bagimsizligi”) gegerli olmadigini ve paralel ithalat
konusunun her bir Ulkenin kendi ulusal sorunu oldugunu karara
baglamistir. Bu alanda halen devam etmekte olan devlet uygulamalari icin
bkz. Abbott, 1998; NERA, 1998.

c) Benzer sekilde, 1995 senesinde cikarilan 24.481 sayili Arjantin
Patent Yasasi bir patent ile verilen haklarin * bir kigi, patentli triini ya da
patentli usul ile elde edilen Urini diger herhangi bir Ulkede mesru
yollardan piyasaya surulmesini miteakip ithal ettiginde ya da diger
herhangi bir sekilde bu trinle is yaptiginda piyasaya sturme islemi TRIPs
Anlagmasi’nin Bolim I Kisim 4’(ine uymasi sarti ile mesru kabul edilir”
seklindeki hukimde yer alan kiginin aleyhine hicbir etkisi olmadigini
belirtmektedir. (Madde 36.c)
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Glney Afrika’da, “belirli  durumlarda halk sagliginin
korunmasina yonelik olarak daha kolay ulasilabilen ilaglari tedarik
etme” ile ilgili kosullari belirleme yetkisi Ilac Kanunu tarafindan
ilgili Bakana verilmektedir. Bakan “6zellikle Glney Afrika’da ilaca
yonelik patent kapsaminda verilen haklarin , ilgili ilacin sahibince ya
da bu kisinin rizasi ile piyasaya surilen ilacla ilgili fiilleri kapsamina
almayacagini” belirleyebilir (Madde 15Ca)"®.

TRIPs Anlasmasi paralel ithalatlara izin vermektedir. Paralel
ithalat, TRIPs Anlasmasi’nda, Uye Devletlerin Madde 8.1
cercevesinde halk sagligini korumak icin basvurabilecekleri tedbirler
arasinda sayilmaktadir. TRIPs Anlasmasi’nin 6. maddesi ise Uye
ulkelere, haklarin uluslararasi bazda tuketilmesi ilkesini, paralel
ithalatlara gerekcge olusturacak sekilde ulusal mevzuatlarina koyup
koymama konusunda serbestlik tanimaktadir>*. Paralel ithalata bu
sekilde izin verildigi durumlarda, madde 27.1 cercevesinde yapilacak
sikayetlerin 0ntine gegcmek ve tim ekonominin menfaatine sonuglar
elde etmek agisindan s6z konusu ithalat izninin sadece saglik ile
alakali ~ drdnlerle  sinirlandiriimamast  ve  teknolojinin  tim
alanlarindaki patentli Grlnleri kapsamasi saglanmalidir.

133 Alinti yapilan bu metinde de belirtildigi (izere, Giiney Afrika’daki paralel ithalat
istisnasi daha once bahsedilen ulkelerce izin verilenler kadar genel degildir ve saglik
bakaninin 6nceden verecegi izne tabidir. Bu kisitlamalara ragmen Giliney Afrika
kanununa 42 ilag firmasi tarafindan (su anda kanun aleyhine actiklari davalari askiya
almis durumdadirlar) itiraz gelmis ve Giiney Afrika 6zel 301 “Izleme listesine” dahil
edilmigtir. Amerikan Ticaret temsilcisi 1 Aralik 1999 tarihinde Giiney Afrika’nin bu
listeden cikarldigini agiklamistir. Bu konu ile ilgili daha aynintili bilgi icin bkz. Bond,
1999

134 UNCTAD tarafindan yapilan bir calismaya gore “Uye tilkeler, (TRIPs Anlasmasi’nin
6. Maddesi cergevesinde) haklarin diinya ¢apinda tiiketilmesi dokirinini kabul etme ve
endistrilesmis Ulkelerin ekonomik entegrasyon deneyimleri (zerine yatinm yapma
serbestisine de sahiptirler” (UNCTAD, 1996, s. 34). Ayni sekilde Diinya Saglik Orgitii
tarafindan yayinlanan ve WTO tarafindan go6zden gecirilen bir belgede TRIPs
Anlagmasi’na uygun olasl istisnalar arasinda “koruma altindaki Griniin paralel ithalatr”
da yer almaktadir.” (Velasquez ve Boulet, 1999, s. 33).
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6. Madde Uye lkelere konu ile ilgili tam bir serbestlik
sagladigindan, Dinya Ticaret Orguti’ne  paralel ithalat
uygulamalarinin  TRIPs Anlasmasi’ni ihlal ettigi gerekgesi ile
sikayetler gelmemektedir. Ancak ihtilaflari ¢6zime kavusturma
panelinin, haklarin tiketilmesi ilkesinin diger hak ve yikimliliklere
dolayl etkileri konusunda yargilama yapip yapamayacagl halen
belirsizligini korumaktadir.

6. Madde Uye ulkelere paralel ithalat uygulamasi yapma
konusunda cok genis serbesti saglasa da patentler i¢in gecerli olan
haklarin uluslararasi bazda tiiketilmesi doktrini hem hukuksal ve hem
de ekonomik boyutlar g6z 6nlne alindiginda tartismali niteligini
halen korumaktadir. Bazi nifuz sahibi yetkili kurum ve Kisiler,
haklarin tiketilmesi doktrininin asiri kullanilmasiyla Madde 27(1)
hikminin c¢ignenecegini One sirmektedir. Bu maddede, Madde
28(a) tarafindan belirlenen ithalat inhisari haklarina ve “...ithal
edilen ya da yerel dlizeyde dretilen mallara” yonelik ayrimcilik
yapilamayacagi belirtilmektedir. Ayrica haklarin uluslararasi bazda
tiketilmesi ilkesinin patent haklarinin Paris S6zlesmesi’nde belirtilen
bulundugu ulkeye aitlik ve diger llkelerden bagimsizlik nitelikleri ile

ters diisecegi de éne siiriilmektedir'®.

Diger cevrelerden ise Madde 28’in Madde 6’ya tabi oldugu ve
bu nedenle WTO bunyesindeki ihtilaflarin ¢6ziime kavusturulmasi

prosediirlerine uygun olmadig éne siiriilmektedir'®.

TRIPs Anlasmasi Madde 28.1 (a)’nin 6. dipnotunda su ifade yer
almaktadir: "Grtnlerin kullanilmasi, satilmasi, ithalati ve diger
sekilde dagitilmasi ile ilgili olarak isbu Anlasma cergevesinde
belirtilen tim diger haklarda oldugu gibi, bu hak (ithalat) da Madde 6
hikimlerine tabidir’. 51. maddenin dipnotunda da bu husus
desteklenmektedir (“Bu prosedurlerin hak sahibi tarafindan ya da bu
Kisinin izni ile diger bir tlkede piyasaya surtilen mallarin ithalatinda
uygulanmasi ile ilgili herhangi bir zorunluluk yoktur”)

135 bkz. Tsuda ve Sakuma, 1996, s. 10
136 hkz. Bronckers, 1998; Verma, 1998
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Genel GATT kurallarinin da paralel ithalatlara izin verdigi
soylenebilir. GATT 1947 cercevesinde Uye Devletler ithal edilen
urdinler ile i¢ pazarda Uretilen benzer Urinlere esit muamele yapma
durumundadir (Madde 111.4) ve bu mallar zerine “harg, resim ve
gumrik vergisi” disinda kisitlamalar getirememektedir (Madde
XI(L)*.

Gelismekte olan Ulkelerce haklarin uluslararasi bazda tiiketilmesi
doktrinine genis capta agirlik verilmesi ve bu doktrinin devlet
uygulamasi haline getirilmesi ile bu alanda herhangi bir yasal
belirsizligin kalmamasi saglanabilir.

Diinya Saglik Orgutu, “yoksul tlkelerde tercihli fiyat belirleme”
ilkesini daha da ileri go6tirmek amaci ile paralel ithalatlarin
kullanilmasina acik destek vermektedir. WHO disuncesini “ilag
fiyatlarinin yoksul tlkelerde zengin Ulkelerden daha fazla oldugu
durumlarda bu fiyatlarin asagl cekilmesi i¢in bir yandan
endustrilesmis Ulkelere paralel ihracat yapilmasi engellenirken, bir
yandan da dustk gelirli Glkelere paralel ithalata yonelme uygun bir

yaklasim olabilir” seklinde aciklamaktadir'®®,

Son olarak altini ¢cizmek istedigimiz nokta paralel ithalat konusu
ile sahte ila¢ konusunun birbirinden oldukga farkli oldugudur. Paralel
ithalatlar, orijinal Grtnlerin taklitleri ile degil mesru bir yoldan
piyasaya surllen Urlnler ile ilgilidir. Prensipte paralel ithalatlar, ithal

37 Bu hiikimler iizerine yapilan bir yorumlamada sadece paralel ithalatlara izin
verilmedigi, ayni zamanda GATT tarafindan WTO Uye Devletlerine bu tiir ithalatlari
yasaklamama zorunlulugu getirildigi 6ne strtlmektedir. bkz. Verma, 1998. GATT
Madde XX.d’nin olasi uygulamasi da (“patent, ticari marka ve telif haklarinin
korunmas!” ile diger zorunluluklara uyulmasi gerekli oldugunda istisnalara izin veren bir
maddedir) bu baglamda degerlendirilmelidir.

138 \WHO, 1999, s. 2. Unutulmamasi gereken husus sudur ki paralel ticaretin dnlenmesi
ithalat yapan ulkelerce dile getirilmesi gereken ve bu Glkelere yonelik bir konudur. Bu
nedenle, gelismekte olan bir Ulkede paralel ithalata izin verilmesi, endiistrilesmis tlkeler
de dahil diger hic bir tlkeyi paralel ithalatlart GATT ile uyumlu olarak baska bir yolla ele
almaktan ali koyamaz.
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edilen tim ilaglar icin gecerli olan ithalat dizenlemelerine ve ilgili
diger tlziklere tabi olmalidir.

V11.3.1 Secenekler — Paralel ithalatlar

Ulusal kanunlarda, uluslararasi 6lcekte paralel ithalatlar ile ilgili
olarak su sekilde bir hilkme yer verilebilir:

/ Paralel ithalatlar \

Ornek Secenekler
1. Bir patent, patent sahibi tarafindan yada bu
Kisinin izni ile diger bir lkede piyasaya surtlmus
bir Grind kapsam altina almaz.

2. Bir patent, patent sahibi tarafindan ya da bu
Kisinin izni ile veya diger herhangi mesru bir
yoldan diger bir (lkede piyasaya surilmuis bir
Urdnt kapsam altina almaz.

3. Bir patent, patent sahibi tarafindan ya da yetkili
bir baska kisice diger bir tlkede piyasaya strtlmds

K bir Griint kapsam altina almaz . /

1. secenekte, herhangi bir Ulkeden yapilacak paralel ithalata
istisna tanimaktadir. Buradaki istisna, ithal edilen Grtndn ilgili
Ulkede patent sahibi ya da patent sahibi rizasi ile piyasaya
strulmesine tabi olmaktadir.

2. secenek istisnanin kapsamini artirmaktadir. Bu segenek,
ithalati yapilacak olan drlinin yabanci bir tlkede patent sahibinin
izni olmasa bile diger mesru yollardan piyasaya surilmis olmasi
sartini aramaktadir. Ornegin bu konuda ihracat yapan tlkede patent
korumasi uygulanmayabilir, ya da ilgili tGrlin zorunlu lisans altinda
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satihyor olabilir'®. Bu madde 1. secenege oranla WTO nezdinde
yapilabilecek itirazlara daha acik olabilir.

Bu iki segenek arasinda orta nokta bulan bir diger olasi secenek
de ihracat yapan ulkedeki satisin yetki verilmis bir kisice yapilma
sartinin getirilmesi ve bu yolla patent sahibinin rizasi olmadan
yapilan paralel ithalatlara izin verilen durumlarin sinirlandiriimasidir
(Secenek 3). Burada s0z konusu olan yetki bir patent sahibince ya da
zorunlu lisans ¢ercevesinde Devlet tarafindan verilmis olabilir.

VI11.4 Miinferit Hazirlanan laclar

Patent yasalari, genellikle eczaci ya da bir tip calisaninca
minferit vakalar icin hazirlanan ilaclari kapsam disinda
birakmaktadir'®. Konuya 6zel olarak deginilmese de, TRIPs
Anlasmasi’nin 30. maddesinin bu muafiyete izin verdigi sylenebilir.

V11.4 Secenekler — Miinferit Hazirlanan laclar

Minferit durumlar icin hazirlanan ilaglara getirilecek istisna su
sekilde formile edilebilir:

/ Miinferit Hazirlanan Ilaclar \
Ornek Secenek

Bir eczaci ya da bir tip doktoru tarafindan munferit vakalar
icin tibbi receteye uygun olarak ila¢g hazirlanmasi ile, bu
sekilde hazirlanmis ilaglara iliskin islemler patent

\kapsamlna girmez. /

39 TRIPs Anlasmasi’nin uygulanmasi ile farmasétik tirtin lisanslart WTO Uye Devieti
olan tum Ulkelerce taninacaktir. Bu nedenle patent korumasinin olmadigi durumlar
istisna olarak kabul edilecektir. Bu durum yine de bulus sahibi sirketin ilgi Glkede patent
basvurusu yapmamasl ya da yapilan basvurunun reddedilmesi durumunda ortaya
cikabilecek, dolayistyla da ilgili Griin kamusal alanda bulunmaya devam edecektir.

10" Ancak konuya halk saghg acisindan bakildiginda tilketicileri koruyabilecek kalite
guvence mekanizmalarinin olmamasi nedeni ile miinferit recetelerin sayica artmasi risk
tasimaktadir.
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Bu istisnanin uygulanabilmesi icin bir ¢ok kosulun saglanmasi
gerekmektedir.Bu kosullar, tibbi preparatin amaci, preparati yapan
Kisi ve tibbi recetenin var olup olmadigi ile ilgilidir. Bu kosullar
Istisnanin kapsamini kayda deger sekilde kisitlamakta ve patentli bir

ilacin diger bir sekilde ticari olarak kullanilimasi olasiligini kapsam
disinda birakmaktadir.
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VIII. INCELEME VE GORUS BILDIRME
PROSEDURLERI

Gelismekte olan Glkelerdeki patent ofislerine, farmasotik usuller,
bilinen Urdnlerin ikinci kullanimlari ve dnceden piyasaya surilmis
olan drdnlerin formillerine yonelik koruma istemi icin sayisi guinden
gune artan basvurular yapilmaktadir. Bu basvurularin bir cogu patent
almak icin gerekli sartlari karsilamamaktadir. Ancak gelismekte olan
Ulkelerde bu tir basvurulara patent verilmesi tehlikesi
bulunmaktadir. Gelismekte olan Ulkelere ait patent ofislerinden bir
cogu patent basvurularini ayrintih - bir sekilde inceleyecek
kapasiteden yoksundur. Bu ofisler, yeterince spesifik olan
patentlenebilirlik kriterleri belirlenmediginden daha da fazla yasal
zorluklarla karstlagsmaktadir. Bunun yaninda bazi tlkelerde patentler
on inceleme olmadan verilmektedir. Bu tur patentler feshedilebilir
olsa da kanit bulma zorunlulugu patentin gecersizligi konusunda
itiraz yapan Ucuncl sahislara ait olmaktadir.

Gelismekte olan ulkeler, kendi ulusal uygulamalarina denk
dusecek ve yabanci ulkelerde vukuu bulmus basvuru ve patentlere
(yabanci patent ofislerinin raporlari da dahil) erisim saglayarak
inceleme prosediirinii kolaylastirabilirler'**. TRIPs Anlasmasi, (ye
ulkelerin bu bilgileri birbirlerinden istemelerine acgik bir sekilde
olanak tanimaktadir (Madde 29.2). Diger yandan inceleme yapan
yerel yetkililer endistrilesmis Ulkelerde yapilan degerlendirmeleri
sorgulamadan kabul etmemelidirler ¢linkl bu degerlendirmelerin pek
cogu farkli patent kriterlerine gore gerceklestirilmektedir.

Usulstiz verilen patentlerin 6ntine ge¢cmek icin bir cok Glke
patent uygulamalarina yonelik itiraz ya da gorus bildirme sistemleri
kurmustur ve halen bu sistemleri kullanmaktadir. Bu sistemler,
Uclincl sahislara, patente itiraz etme ya da patent basvurusu

M1 Ulusal diizeyde gergeklestirilen incelemelerin daha iyi hale getirilmesi icin WIPO
tarafindan idare olunan Patent Isbirligi Anlasmasi Kisim 1’in uygulanmasi da
degerlendirme altina alinabilir,
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yayinlandiktan sonra'* ve patent verilmeden 6énce'* ilgili bulusun

patentlenebilirligi hususunda goris bildirme hakki tanimaktadir.

Alternatif olarak yasa, patent verilmesinden sonra herhangi bir
tarihte *** ya da bu tarihi miiteakip belirli bir sire zarfinda ilgili bu
patente itiraz etme olanagina hiikimlerinde yer verebilir®. Bu
yaklasim ile Uclncu sahislarin maliyeti daha yuksek olan yargi
yoluna bas vurmadan patent itirazi yapmalarina olanak taninmis
olmaktadir.

Itiraz prosedirt ile saglik sektoriinde ve teknolojinin diger
alanlarinda usulsliz patent verilmesi 6nlenirken nihai olarak verilen
patentler daha da saglam hale getirilmis olacaktir.

VII1.I Secenekler — Uglincti Sahis itirazlar

Bu konuyla ilgili olarak olusturulacak metin icin su modeller
Onerilebilir:

142 Uygulandigi bir ¢ok dlkede bu sistem, patent verilmeden 0Once

basvurunun yayinlanmasini zorunlu kilmaktadir. Birlesik Devletler bu
yasay! yakin bir gecmiste sadece basvurularini BD’den Once yurt disinda
yapan bulus sahiplerine yonelik olarak kabul etmistir (29.11.99 tarihli ve
106-113 sayili kanun)

3 Bu prosediir giniimiize bazi iilke yasalarinda (6rmegin Arjantin) ve Ant Grubu
ulkeleri 344 no’lu kararinda 6ngortlmektedir.

14Omegin ABD’de bir patent sahibi, bir ya da birden cok patent isteminin bilinen
teknikge gegersiz sayilip sayilamayacaginin belirlenmesi icin bir ihlal davasindan énce ya
da dava stirerken ilgili patentin Patent Ofisi’nce yeniden incelenmesini isteyebilir. (33
USC 302)

145 patent verildikten sonra yapilacak itiraz Avrupa Patent Ofisi biinyesinde yapilir. “Bir
Avrupa patentine yapilacak itiraz patent verildiginin ilanini miiteakip dokuz ay iginde
yapilir." (Avrupa Patent Stzlesmesi, Madde 99,)
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Uclincti Sahis itirazlari

Secenekler
1 — Basvurunun yayinlanmasini miteakip ... gln icinde
bulusun patentlenebilirlik sartlarini tasimadigl ya da
basvurunun diger bir kanun hikmine uygun olarak
yapilmadigl gerekcesi ile ilgili bir sahis tarafindan bu
basvuruya itiraz yapilabilir. Patent Ofisi basvuruyu
incelerken dguncu sahislarca iddia edilen gerekceleri goz
ondine alr.

2 — Bir patent verildikten sonra, ilgili herhangi bir Kkisi,
patent verilen basvurunun aslinda reddedilmesi gerektigi
inancina dayanak olacak gerekceleri ile birlikte Patent
Ofisi’ne bir patent iptal basvurusu yapabilir.

Bu bolim cercevesinde gorus bildirildiginde ya da iptal
basvurusu yapildiginda Patent Ofisi basvuran kisi ya da patent
sahibine bu durumu teblig eder ve karar verilmeden Once
ifade verme hakki verir.

1. segenek bir ex-ante (6nceden) itiraz sistemi 0ngormektedir. Bu
sistem cercevesinde Uclinci sahislar tarafindan yapilan itirazlar
basvurunun yayinlanmasindan sonra ve ilgili patent verilmeden 6nce
yapilir. Bu durumda, incelemeyi yapan kisinin kabul etse de etmese
de bildirilen gorusleri dikkate almasi gerektigi acikca belirtilmelidir.

2. secenekte verilmis olan bir patentin idari prosedurler ile iptali
ongorilmektedir. Bu secenekle itirazda bulunan taraflarin yargi
yollarina basvurmadan daha az masrafla itirazda bulunmalari
saglanmakta ve bir cok durumda daha kisa zamanda karar alinmasina
olanak taninmaktadir. Patent itirazlarinin karara baglanmasinda
zamanlama cok buyik ©6neme haiz olmaktadir clnki patentler
feshedilmedikleri slirece gecerli kalmaktadir.
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IX ISTEMLERIN YORUMLANMASI

Ozellikle saghkla baglantili buluslar igin 6nem tasiyan koruma
altindaki buluslarin sinirlarinin gizilmesi, patent ile birlikte verilen
haklarin kapsamini da belirlemektedir'®. istemde harfi harfine ve
acik sekilde anlatilmayan riin veya usullerin ne zaman “esdeger” ve
dolayisiyla patent haklarini ihlal eder nitelikte degerlendirilecegi
ulusal mevzuatca belirlenme durumundadir.

Bu konu ile ilgili olarak farkli yaklagimlar bulunmaktadir'®’. Bir
yaklasima gore, patent ihlali teskil ettigi iddia edilen ilgili Grln ya da
usulin farkli versiyonunun ayni sonucu elde etmek igin ayni yolla,
ayni islevde bulunup bulunmadigi belirlenmekte ve bu husus temel
alinarak esdegerlik tespit edilmektedir. Diger bir yaklasim ise
fonsiyonel analize degil ilgili Grundn farkli formunun ya da bulusu
olusturan elemanlarin nesnel bir kiyaslamasina dayanmaktadir.
Buradaki kiyaslamada 6zellikle, potansiyel ihlal teskil eden unsurca
meydana getirilen farkli bulus formunun bulus istemi cercevesinde
uzman bir kisice bilinir'®® nitelikte goruliip gérilmeyecegi lcitil
onem tasimaktadir. Bu yaklasim bulus sahibinin menfaatlerine yeterli
miktarda koruma saglarken patent verilen bulus alaninda Gguncu
sahislarca yapilacak buluslar icin daha fazla serbesti getirmektedir.

1% bkz. Takenaka, 1995
" bkz. Franzosi, 1996; Schuster, 1996; Anzalone, 1996. Esdegerler dokirini
uygulamasina 6rek olarak 9 Mayis 1996 tarihinde Osaka Ylksek Mahkemesi
tarafindan verilen karardan bahsedilebilir. Sumitomo (Japonya), daha Onceden
Genentech (USA) tarafindan patent alinan t-PA igin bagimsiz ve farkli bir t-PA formu
gelistirdigini 6ne stirmistd. Sumitomo’nun t-PA’sI, Genentech’inkinden 245. amino asit
dizisi baglaminda farklilik gosteriyordu. Mahkeme bu farkliliga ragmen Sumitomo’nun
Urinint Genentech’in t-PA’sinin muadili olduguna ve bu farkliigin patent ihlalini
olusturacak kadar biiyuk olmadigina karar verdi.
148 Esdegerin degerlendirme altina alindig tarih, basvurunun verildigi ya da ihlalin
gerceklestigi tarih olabilir.
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KUTUCUK 5 5
BIRLESIK KRALLIKTA ESDEGERLIK TESTI

Birlesik Krallik’ta, Yargic Hoffman tarafindan Improver
Corporation ile Remington Consumer Products Ltd [1990] FSR 181
davasinda verilen kararla (¢ bolimli bir esdegerlik testi
olusturulmustur: "iddia edilen ihlalde vukuu bulan ve istemde yer
alan aciklayici bir kelime ya da kelime grubunun ilk ya da kelime
anlami disinda veya ilgili konu disindaki anlaminda yer alan
ozelligin, dilin usuliinde yorumlanirken anlasilip anlasiimayacak
nitelikte oldugunun belirlenmesi gerektiginde mahkeme kendine su
U¢ soruyu sorar:

Bulusun varyasyonu, gercek bulusun calisma yolu ile ayni
maddi etkiyi yaratiyor mu? Cevap evet ise bulus versiyonu istem
disindadir. Cevap hayir ise

Bu husus (yani varyasyonun maddi etkisinin olmamasi) patentin
yayinlandigl tarihte ilgili alanda uzman bir Kisi tarafindan
okundugunda bilinir nitelikte mi karstlanirdi? Cevap hayir ise bulus
varyasyonu istem disindadir, cevap evet ise

Ilgili alanda uzman olan Kisi, istemde kullanilan anlatimdan,
patent sahibinin okunan ilk anlama tam uyum olmasi hususunu
bulusun ana sartlarindan biri olarak anlatiminda uyguladigini
gorebiliyor mu? Cevap evet ise ilgili Griin varyasyonu istem
disindadir."

TRIPs Anlasmasi’nda “esdegerler doktrininin” ne kadar dar ya
da genis kapsamali olmasi gerektigini belirleyen bir husus
bulunmamakta, konu ulusal mevzuata birakilmaktadir.
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Teknoloji bakimindan geri kalmis Glkelerin genelde daha rekabet
yanlisi olmalari, patentli buluslar cercevesinde yapilan calismalara
olanak tanimalari ve daha dar kapsamli bir esdegerlikler doktrini
yeglemeleri beklenmektedir. Kalkinmis ulkelerde, 6rnegin Amerika
Birlesik Devletleri’nde, bu doktrinin ideal kapsaminin ne oldugu
konusunda da soru isaretleri bulunmaktadir; bu tlkelerdeki bir ¢ok
kisi dar kapsamli bir esdegerler doktrininin yeniliklerin tesvik
edilmesi icin gerekli olduguna inanmaktadir. Ayrica ulkelerin ilac,
kimya ve biyoteknoloji alanlarindaki kalkinmishgi, Gretim kapasitesi
ve yerel buluslar igin alternatif koruma sekillerinin bulunmasi da bu
konuda belirleyici olmaktadir.

IX.1 Secenekler —Patent istemi

Bu konu ile ilgili olarak yasalarda yer verilebilecek hikim su
sekilde olabilir:

istem!_erin Yorumlanmasi
Ornek Secenek

a. Bir patentin koruma kapsami patent istem(ler)indeki
beyanlar temelinde belirlenir. Patent ile ifsa olunan fakat
istemde yer almayan unsurlar koruma kapsaminda yer
almaz.

b. Istem disindaki bir unsur, ilgili alanda uzmanlik bilgisi
bulunan bir kisi tarafindan, patent basvurusu yapildigi tarih
itibariyla istemde aciklamasi yapilan unsurla ayni sonucu
dogurur nitelikte tanimlandiginda ve uzman kisice istemde
kullanilan dilden patent sahibinin vazgecilmez bir sart
olarak ilk anlama tam uyum ilkesine bagli kalma niyetinde
oldugu anlastimadigi strece ilgili unsurun istem
kapsaminda oldugu kabul edilir.

c. Esdeger bir etkinin yaratildigi seklindeki basit bir gerekce
ihlal kaniti olarak adrilmez.




Burada Onerilen metin ilk olarak verilen korumayi
sinirlandirmaktadir. Patent belgesinde az da olsa ifsa olunan fakat
istemde yer verilmeyen tiim unsurlar kapsam disinda yer alacaktir**®.
Ikinci olarak, basvuru tarihinde farkli versiyon ile bulus arasindaki
yenilik incelemesine dayanilarak esdegerligin mevcut olup olmadigi
belirlenmektedir. Ayni hukuk uygulamasindan yola c¢ikilarak, patent
sahibi tarafindan istemlerinin icerigine tam uyum niyeti
gosterildiginde esdegerlik doktrininin uygulanamayacagl da ortaya

konmaktadir.

Uclincti olarak énerilen metin, esdeger etki mevcudiyetinin ihlal
varsayimi sayilamayacagini net olarak ortaya koymaktadir. ihlal
bulgusu ancak bulus elemanlari ile ilgili esdegerlikler g6z 6niine
serildiginde vukuu bulacaktir.

Bulus varyasyonlarinin bilinir olma niteliginin sorgulanmasinda
g0z O6nlnde bulundurulan zamanin farkli sonuglara yol agacagi
unutulmamalidir. Daha yakin zamanda ortaya konan bulus
varyasyonlari ile asil bulus Karsilastirildiginda varyasyonlarin
bilinirlik niteligi artacak ve bu nedenle varyasyonlarin patentli bulusa
ihlal olusturdugu karara baglanacaktir. Patent basvurusu yapildigi
tarihte uygulanan bulus varyasyonu ve asil bulus kiyaslamalarinda
(bazi Ulkelerdeki yargi uygulamalarinda yapildigi gibi) bu iki
unsurun birbirine “esdeger” bulunma sansi, bulus yapildigl zamana
gore daha distk olacaktir.

19 Bu sinifandirma Amerika Birlesik Devletleri'nde Maxwell ile. J. Baker Inc.
arasindaki davada Federal Mahkeme tarafindan verilen bir kararda agikca belirtilmistir.
(1996)
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X - ZORUNLU LISANS UYGULAMASI

Zorunlu lisans uygulamasi ile bir hikimete, bir sirkete, kamu
kurulusuna ya da diger bir sahsa patent sahibinin rizasi olmadan ilgili
patenti kullanma hakki verebilmektedir. Zorunlu lisans, yetkili bir
merciice genellikle patent sahibini 6deme yapma sureti ile tazmin
edebilecek bir sahsa verilmelidir. Zorunlu lisanslar, patent
sahiplerinin lisans sahibi olmayan sahislara kars! yasal islem yoluna
gitme hakkini ortadan kaldirmaz.

X.1 Zorunlu Lisans Uygulamasi Gerekgeleri

Zorunlu lisans ile ilgili huktumler, sagliga duyarli bir patent
yasasl icin hayati ©Oneme haizdir. Bu tir lisanslar, bulusun
kullanilmasi ile ilgili olarak patent sahibinin tazminat almasi
saglandigl bir ortamda rekabetin ve ilaclarin elde edilebilirligini
artirmada 6nemli bir ara¢ olarak kullanilabilmektedir. Ancak,
genellikle politikasini arastirmaya dayandiran ila¢ endustrisi bu tor
lisanslarin  kullanimina karsi cikmaktadir'®. Bu muhalefetin
gerekcesi olarak zorunlu lisansin yatirrm ve Ar & Ge etkinliklerinin
diistisiine neden olmasi gosterilmektedir®*.

Gelismis Ulkelerde dahil olmak U(zere bir c¢ok Ulke zorunlu
lisanslarin bazi turlerini serbest birakmaktadir™. Bu tiir lisanslar
devletlerin rekabeti ve ilaglara erisimi artirmada kullanabilecekleri
mekanizmalardan biridir. Ulusal mevzuatlarin  zorunlu lisans
sistemine yer vermesi Onerilmektedir (asagida daha ayrintili bir
sekilde degerlendirilecektir), ancak su nokta unutulmamahdir ki bu
sistem, patentlerin yanlis bir sekilde verilmesinde ortaya cikan
sorunlarin  (6rnegin yenilik ya da bulus basamagi sartlarinin
karstlanmamasi) ¢Ozllmesine yonelik olarak kullanilamaz. Bu
nedenle patentlenebilirlik kistaslari tam anlami ile belirlenmeli ve
patent dncesi surecte uygulanmalhidir (bkz. yukaridaki Bolim 4 ve 5).

0 bkz. Bond, 1999
131 Zorunlu lisanslarin ABD’deki Ar. & Ge. Faal iyetlerine etkileri icin bkz. Scherer, 1999
152 hkz. Correa ve Bergel, 1996; Correa, 1999b
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Zorunlu lisanslar, patent kullaniminin yetersiz bir sekilde
kullanildigl ya da hi¢ kullanilmadigi durumlarda™®, anti rekabetci
uygulamalarin telafisine yonelik olarak, acil durumlara midahalede,
resmi ya da “devlet” tarafindan kullanim paralelinde ve diger kamu
yarari gosteren gerekceler ile uygulanabilmektedir. Bir ¢cok gelismis
ulke yasalarinda zorunlu lisans kullanimi éngorulmektedir. Yakin
gecmiste patent yasalarini gézden geciren bir cok gelismekte olan
ulke de yasalarinda bu tur lisanslarin verilmesine dair kapsamlari
degisen gerekceler tanimlamistir.

Diinya Saglik Orgitu, “patent haklari suistimal edildiginde ya da
ulusal acil bir durum ortaya ciktiginda” ilag fiyatlarinin yerel alim
gicu ile tutarh olmasinin saglanmasi icin zorunlu lisanslarin
kullanilmasint  tavsiye  etmektedir., UNAIDS de TRIPs
Anlasmasi’nda belirtildigi tGzere “6rnegin HIV/AIDS’in ulusal acil
bir durum olusturdugu Ulkelerde” bu tir lisanslarin kullantimasini

onermektedir™®.

153 Patentin kullanilmasi deyiminden ilk ¢ikarilan anlam bulusun tescil olundugu tilkede
uygulanmasidir ( bkz. Penrose, 1974). Gintimuizde baz tlkelerde ortaya ¢ikan egilim,
kullanimin ithalat yolu ile de yapilabilecegi seklindedir. TRIPs Anlasmasi’nin 27.1.
maddesi (bazi kisilerce 6zellikle de arastirma politikasina dayali ilagsanayisince) bulusun
yerel diizeyde hayata gecirilmesini disarida tuttugu seklinde yorumlanmistir. Bunun tersi
yaklasim icin Ekonomik olarak yasayabilir olmasi kosulu ile bu zorunlulugu getiren
Brezilya kanununa bakiniz. (Madde 68.1).

1% UNAIDS, 1999, s. 2.
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KUTUCUK 6
ABD, KANADA, FRANSA, ISRAIL VE BREZILYA’'DA
ZORUNLU LIiSANS UYGULAMASI

ABD patent yasasinda zorunlu lisanslarla ilgili hikdm
bulunmasa da bu tir lisanslara 6zel mevzuatlarca ® ve anti trost
yasas! cercevesinde izin verilmektedir. Anti rekabetci uygulamalar
neticesinde tazminat verme ve ulusal glvenlik hususu da dahil
resmi kullanima yonelik zorunlu lisans uygulamasi konusunda belki
de ABD en deneyimli tlke konumundadir. Bu tlkede mevcut ve
gelecekte verilecek patentler ile ilgili olarak yuzden fazla zorunlu
lisans verilmistir (Scherer, 1998). Lisanslar konusunda genellikle
“istekli alici, istekli-saticr”” formali temelinde (Finnegan, 1977, s.
140) belirlenen makul bir imtiyaz Gcretinin 6denme zorunlulugu
getirilse de, bazi zorunlu lisanslarin imtiyaz dcreti 6denmeden
verildigi de gorilmistur ®. Bunun yaninda bazi durumlarda,
patent sahibine, yaptigl arastirmalarin hali hazirda mevcut
sonuclarini  diger sanayi kuruluslarina verme © ya da bu
kuruluslara”’know-how”  transferi yapma zorunlulugu da
getirilmistir.

Amerika Birlesik Devletleri’ndeki anti trost makamlari
yakin gecmiste Ciba-Geigy ve Sandoz’un birlesmesi (1997)
davasinda, sitokin driinleri @ ile baglantili olarak ve Dow
Chemical tarafindan Rugby - Darby Grubu hisselerinin
alinmasinda belirtilen bir kosul paralelinde zorunlu lisans
uygulama karari almistir. Federal Ticaret Komisyonu, Dow’un
hisse satin almasi vakasinda adi gecen firmaya, tim formauller,
patentler, ticari sirlar, teknoloji, know-how, spesifikasyonlar,
tasarimlar, cizimler, usuller, kalite kontrol verileri, arastirma
materyalleri, teknik bilgiler, yonetim enformasyon sistemleri,
yazilim, ilag master dosyasi, Amerika Birlesik Devletleri Gida ve
Ilag Dairesi tarafindan verilen onaylar da dahil olmak Uzere,
hisseleri alinan sirketin fiziksel tesisleri ya da diger maddi
varliklari diginda bulunan tim sinai mulkiyetlerini ve Dicyclomine
haklarini potansiyel baska bir girisimciye lisans ile vermesi
zorunlulugunu getirmistir.

(Diger sayfada devam etmektedir)




Bazi yasalar ise halk sagligina yonelik daha genel kapsamda
hilkiimler icermektedir. Ornegin Brezilya’da 3201/99 sayili
kararname ile Federal icra Makamlari tarafindan ilan olunan acil bir
ulusal durum ya da kamu yarari s6z konusu oldugunda ve gerekli
géruldugu taktirde gayri inhisari ve gecici bir zorunlu lisansin
kerhen verilebilecegi hukim altina alinmistir. Kanunda kamu
yararinin tanimi ise halk saghginin korunmasi, beslenme ile ilgili
zorunluluklarin karstlanmasi ve Brezilya’nin teknolojik, toplumsal
ve ekonomik gelisiminde hayati 0neme haiz diger alanlarla ¢evrenin
korunmasi kapsama alinacak sekilde yapilmistir.

% ABD Temiz Hava Yasasl 1988 (42 USC Bol. 7608) ve Atom Enerijisi
Yasas! 1988 (42 USC Bol. 2183).

" Ornek olarak FTC ile Xerox Corporation arasindaki dava
(bakiniz Goldstein, 1977, s. 124).

° Hartford-Empire davasi ( bkz. Finnegan, 1977, s. 139).

9 FTC, isletme haklarinin net satis miktarinin yiizde tciinden fazla
olamayacagini belirlemistir.

®) Amerika Birlesik Devletleri’nde, 106. Kongre’ye saglikla baglantili
olan ve patent korumasi altindaki belirli buluslara yonelik zorunlu lisans
verilmesini iceren bir 6nerge sunulmustur (HR 2927, 23 Eylil 1999).
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Bir ¢ok ulusal kanunda zorunlu lisansla ilgili hikim yer alsa da
gercekte cok az sayida zorunlu lisans verilmistir™. Ne var ki bu
konuda yorum yapan yetkili agizlar, zorunlu lisans verme yetkisine
sahip makamin kendi basina rekabeti belirli bir derece artirdigl ve bu
nedenle de zorunlu lisans verme mekanizmasinin ortaya cikardigi
etkinin verilen lisans sayisi temel alinarak Olgllemeyecegi
noktasinda birlesmektedirler. Ladas (1975) bu konu ile ilgili olarak
su ifadeyi kullanmaktadir: "Patent Yasasi’nda zorunlu lisans
hikdmlerinin bulunmasi ile elde edilen deger, bu hiktmlerdeki
tehdidin sozlesmesel lisanslarin belirli streler igin verilmesinin ve
dolayisiyla bulusun gercek kullaniminin saglanmasidir.”**®

TRIPs Anlasmasi, Uye Devletlere kendi belirleyecekleri
gerekceler ile zorunlu lisans verme konusunda acik bir hikim
barindirmaktadir (Madde 31). TRIPs Anlasmasi zorunlu lisans verme
uygulamasi ile ilgili belirli gerek¢e oOnerilerinde bulunmakta fakat
belirttigi gerekcelerin yaninda vukuu bulabilecek olasi nedenleri de
sinirlandirmamaktadir. Bunun tersine Anlasma, zorunlu lisans verme
islemi ile ilgili olarak karsilanmasi gereken kosullara 6zel olarak
deginmektedir. Bu kosullar su hususlari icermektedir: belirli bazi
durumlarda lisansin ihtiyari olarak zorunlu telakki edilen silreden
once talep edilmis olmasi, gayri inhisari nitelik ve patent sahibinin
yeterli miktarda tazmin edilmesi.

Saglhiga duyarli bir patent yasasi, Ozellikle asagida verdigimiz
ornekler olmak tzere, bir ¢cok zorunlu lisans gerekgesi 6n gorebilir:
anlasmaya yanagsmama: Makul ticari sartlar™’ ile yapilan talebe

155 Muhtemelen, sayica en fazla zorunlu lisans, miistahzarlara otomatik lisanslama
yapilmasini 6ngoren 1969 sayili yasa ile Kanada tarafindan ve uyguladig anti trost
yasalari gergevesinde de ABD tarafindan verilmistir.

158 adas (1975, s. 427). Beier (1999) yakin gegmiste yaptig kapsamli bir calismada
konuyla ilgili benzer bir bakis agisi yansitmistir: ““*zorunlu lisans islemleri hususunda
hissedilen korku nedeni ile patent sahibinin ihtiyari lisans verme istegi de artiriimaktadir *
(Beier, 1999, s. 260)

7 Omegin bu gerekee Birlesik Krallik patent yasasi (madde 48.3d) ve Cin patent
yasasinda belirlenmistir (madde 51)
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karsin ihtiyari lisans vermeyi reddeden bir patent sahibi s6z konusu
olmasi ve bu nedenle bir Grinin elde edilebilirliginin olumsuz yonde
etkilenmesi ya da ticari bir etkinlik gelisiminin tehlikeye sokulmasi;

acil durum: bir afet, savas ya da salgin nedeni ile halk sagligina
iliskin acil ihtiyaclar ortaya cikmasi *;

rekabet kargiti uygulamalar: ornegin asiri yiksek fiyatlarin ya
da diger suistimal teskil eden uygulamalarin duzeltilmesi;

resmi kullanim™®: érnegin yoksullara tibbi bakim saglanmasina
yonelik resmi kullanim;

kullanim eksikligi ya da yoklugu: saglik hizmeti ya da beslenme
icin gerekli bir bulusun kullaniminin yetersiz olmasi ya da hic
olmamasi;

kamu yarari: kamu yararinin bulundugu diger durumlar kapsam

altina alinacak sekilde genis bir temelde tanimlanmaktadir.

TRIPs Anlasmasinda verilen zorunlu lisanslar ile ilgili resmi
kurumlara ya da yuklenicilerine kolaylik saglayan 0zel kurallar
bulunmaktadir. Ulkelerin ulusal mevzuatlari, patent sahibinin
hikimeti ya da hiktumet tarafindan gorevlendirilen resmi
yiklenicinin kendisine ait patenti kullanmaktan ali koymasi amaci ile
yarglya basvurma hakkini kaldirabilmekte ve patent sahibine
yalnizca tazminat talep etme hakkini verebilmektedir (Madde 31(h)).
Huklmetin patentleri lisans olmadan kullanabildigi ve patent
sahibinin sadece 28 USC 1498 sayili kanun cergevesinde tazminat
talep etme hakkinin bulundugu ABD’de bahsettigimiz bu durum

halen gegerlidir'®,

158 Halk sagligina iliskin acil ihtiyaca dmek olarak bazi Afrika tilkelerinin AIDS ile ilgili
icinde bulunduklar durumdan stz edilebilir.

1>9 Baz yarg! bolgelerinde bu tiir lisanslar Deviet icinde verilen istimlak hakki anlayislari
ile temellendirilmektedir.

190 NAFTA uygulamasina iliskin 12889 no’lu ABD Yiiriitme Emri béliim 6, ABD’nin
NAFTA 1709. 10.b ile belirlenen sarti uygulamaktan feragat edildigini belirtmektedir.
Bu madde, patentin hiikiimet tarafindan ya da hikimet icin kullanilmasi s6z konusu
oldugunda “makul ticari sart ve kosullar” temel alinarak patent sahibinden 6nceden izin
alinmasini  hilkme baglamaktadir. Hikimet ya da hikimetce goreviendirilen
yUkleniciler, patent sahibine ilgili kullanimi teblig etmek zorunda olsa da bir lisans
olmadan kullanima dogrudan stirdiirebilmektedir.
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Halk saghgi ile ilgili bazi kurumlar, tlkeleri, Dinya Saglik
Orgiitil (WHO) tarafindan belirlenen “temel ilaglar” listesinde yer
alan drdnler icin zorunlu lisans kullanmaya cagirmaktadir. Ne var Ki
bu tir bir politika cok sinirli bir 6nem arz etmektedir. Tedavi
alaninda vukuu bulan 6nemi gelismeler (6rnegin AIDS’e yonelik
olarak) patentlenebilmesine ragmen, temel ilaclar listesinde yer alan
ilaclarin bir ¢cogu patent kapsami disindadir. Ayrica yuksek fiyatli
ilaclar (6rnegin AIDS hastaliginin tedavisinde basarili olan ilaglar)
gunidmuozde listeden cikariimaktadir. Bahsettigimiz bu ilaglar
konusunda zorunlu lisans uygulamasi en degerli yontem olarak
karsimiza ¢ikmaktadir.

“Temel ilaclar” (WHO tarafindan olusturulan listedeki ya da
ulusal hikimetce belirlenen diger ilaglar) zorunlu lisanslara tabi
kilan bir hikme ulusal kanunlarda yer verilmesi, zorunlu lisanslar
icin yapilan her bir basvurunun kendi secilebilirlik niteligine gore
degerlendirilmesi zorunluluguna ters dismez. (Madde 31 (a)).
Konacak bu tir bir hikim bu lisanslarin verilecegi zeminleri
belirleyecek olsa da yine de her duruma gore farkli degerlendirmeye
tabi olacaktir. Esansiyel ilaclara yonelik zorunlu lisanslar “bir
teknoloji alaninin” bitinine degil halk saghgi icin biyik 6nem
tasiyan kisith sayidaki bulusa yonelik olacak ve dolayisiyla teknoloji
alanlarina yonelik ayrimciligi men eden Madde 27.1 ile celiski
yaratilmamis olacaktir. Bunun yaninda Madde 8.2 hikmi agik bir
sekilde halk saghginin  korunmasi igin gerekli tedbirlerin
alinabilmesine olanak vermektedir. Halk sagliginin korunmasi igin
alinmasi gereken tedbirler ayrica getirilen bir istisna ile GATT
kurallarina uygun hale getirilmistir. GATT 1947°nin XX(b) maddesi,
Uye devletlere, GATT cercevesindeki yukiumluliklerine ters dusse
bile halk saghgini korumaya yonelik tedbirler alma iznini
vermektedir.

Zorunlu lisanslarin verilmesine iliskin kabul edilen usul, WTO
uye Ulkesinin saglkla ilgili Grinlere yonelik zorunlu lisans
uygulamasinda sahip oldugu serbesti tizerinde etkili olacaktir. Saglik
ile ilgili acil durumu kamuoyuna duyuran ve zorunlu lisans
vermeden once ilgili sanayi ile ciddi mizakere surecinden gecgen bir
ulke, saglam ve givenli bir sekilde zorunlu lisans uygulamasina
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gecebilecektir. Kamusal bazdaki acil durumlar ile ilgili olarak
gelismekte olan tlkelerce ya da bu Ulkelerin bolgesel kurumlari
tarafindan  gerceklestirilen  etkinlikler ~de  zorunlu lisans
uygulamasinin mesru zemine oturtulmasina yardimci olacaktir. Ne
var ki boyle bir tedbirin alinmasi ¢ok da gerekli degildir.

Uygulamaya gececek ulkeler zorunlu lisans ile birlikte gelecek
olumsuz etkiler ile patent sahibinin haklarini kisitlayan diger
tedbirleri incelemek durumundadir. Zorunlu lisans uygulamasina
gecis sonucunda yabanci yatirim, teknoloji transferi, yerel hastaliklar
Uzerine arastirma da dahil tim arastirma etkinlikleri UGzerindeki
tesvikin azalmasi olasiliklari  bulunmaktadir. Zorunlu lisans
uygulamasinda Kkalitesi duslk drlnlerin piyasaya surtlmesi riskinin
bulundugu One slrtlmus olsa da (distk kalitenin nedeni patent
sahibi ile isbirligi yapiimadan Uretilecek olmalarindandir) ilaglarin
uretimi ve ticari kullaniminin zaten tim ulkelerde bir 6n izne ve
devlet tarafindan yapilan kontrollere tabi oldugu herkes tarafindan
bilinmektedir.

Zorunlu lisans basvurularinda uygulanacak kosullar da blytk
onem tasimaktadir. Asirt burokratik prosedir yukd, sistemin
kullanilmasina yonelik tesviki kirilabilir ve bu agidan zorunlu lisans
uygulamasinin rekabet yanlisi bir ara¢ olma niteligi ortadan
kalkabilir. Asagidaki bolumlerde 0zel Onem arz eden konulara
deginilmektedir.

X.2 ithalat / ihracat

TRIPs Anlasmasi, patentli bir Grtndn ithalati icin zorunlu
lisansin kullanilma olasihgini kisitlama altina almamaktadir'".
Zorunlu lisansin bu sekilde isletilmesi, ancak i¢ piyasanin yerel

Uretim icin yetersiz durumda olmasi s6z konusu oldugunda ya da acil

161 1969 yilinda gézden gegirilen Kanada zorunlu lisans sisteminde Girtiniin ithali anahtar
bir nitelik tasimakta idi. (McFertridge, 1998, s. 83). Zorunlu lisans sahibi yasal Grlinler
ithal ettiginde (yabanci bir Ulkede patent sahibince ya da patent sahibinin izni ile satilan
Urin), bu cercevede yurittigll faaliyetler paralel ithalat istisnasi cergevesinde
degerlendirilmekte idi.
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bir duruma hemen midahale edilmesi gerekli oldugu durumlarda bir
ara¢ olarak kullanilmakta ve ekonomik bakimdan vyarar
saglanmaktadir. Bir cok dlkenin farmasétik drtnler icin patent
uygulamasina gececegi varsayilan bir TRIPs sonrasi dlnya
senaryosuna gore zorunlu lisanslar icin patentli ve bagimsiz Grin
kaynaklarinin bulunmasi git gide daha da zorlasacaktir. Patent sahibi
(6rnegin sozlesme yolu ile hikme bagladigl yasaklar ya da lisans
sahibi veya distribltorlere getirdigi ihracat yapma yukimluligu
kanahyla) ilgili Grunlerin ithalatlar yolu ile elde edilme olanaginin
onlne etkin bir sekilde gecebilecektir. Dolayisiyla da uygulamada,
zorunlu lisansin ilaglara erisim olanaginin artiriimasina yonelik bir
arag olarak kullanilma etkinligi ortadan kalkacaktir.

Bir zorunlu lisans sahibi diger bir Glkedeki zorunlu lisans
sahibinden ithalat yapabilmektedir. Bu durumda ithalati yapilan
uriinin ihra¢ eden wlke icinde ticaretinin yasal olarak ydrdtultyor
olmasi gereklidir. Bu sekilde yapilan ithalat, yasal paralel ithalat
niteligi tasidigindan kabul edilmelidir ¢lnki patent sahibi ilgili Grlni
ihra¢ eden ulkede tazmin etmekte ve ayni zamanda haklarini bu
llkede tiiketmektedir®. Bu yorumun kabul edilmesi durumunda
aslen ithalat yapmak icin zorunlu lisansa da ihtiya¢ kalmamaktadir.

TUm bunlarin yaninda diger bir soru barindiran konu da zorunlu
lisans sahibi Dbir kisinin ihracat yapmasina izin verilip
verilmeyecegidir. TRIPs Anlagsmasi, zorunlu lisansin “agirlikli
olarak” i¢ arza yonelik verilmesi gerektigini hikme baglamistir
(Madde 31.f). Bu nedenle ihracat lisans sahibinin lisanslh Grin ile
ilgili ana faaliyetini olusturmasa bile lisans sahibi bu ydnde bir
etkinlige girebilir. Ancak, zorunlu lisansin rekabet Kkarsiti bir
uygulamanin olumsuzluklarini ortadan kaldirma amaci ile verilmesi
durumunda 31.f maddesi ile getirilen kisitlama gecerli olamaz

162 Yapilan bu yorumun kabuliine WTO tarafindan itiraz gelmistir. Gerekge olarak, bazi
yargl uygulamalarinda haklarin tiikenip tiikenmediginin belirlenmesine yonelik olarak
zorunlu telakki edilen patent sahibine ait bir “rizadan” zorunlu lisansin anlami dahilinde
s0z edilemedigi belirtilmistir.
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(Madde 31.k). Bu istisna, ABD’de anti trost cercevesinde verilen

zorunlu lisans uygulamasina denk diismektedir'®.

Hangi yaklasim kabul edilirse edilsin, acgik olan nokta sudur Ki
zorunlu lisans uygulamasinda ister yerel tretim (kicuik Glkeler igin
uygulanabilir olmayacaktir) ister ithalat yolu ile olsun yeterli
alternatif arz kaynaklari mutlaka saglanmalidir.

X.3 Tescil

Lisans sahibinin koruma altindaki Grinu tescil ettirememesi
durumunda (ticari kullanim izni) zorunlu lisans uygulamasindan elde
edilecek degerler azalmaktadir. Tescil konusundaki engeller TRIPs
Anlasmasi’nin ~ 39.3. maddesinin  genis  bir  anlamda
yorumlanmasindan meydana gelebilir. ABD hikimetinin bu yonde
bir yorum yapmasi icin gelismekte olan Glkelere tesvik verdigi
bilinmektedir.

TRIPs Anlagsmasi’nin 39.3. maddesi, Ulkelere, yeni kimyasal
maddelerin tescili icin sunulan gizli verileri *** “kayda deger caba”
ile olusturulmus olmalari sartiyla koruma altina alma zorunlulugu
getirmektedir. Ancak 39.3 madde bu veriler tzerinde inhisari haklar
olusturulmasini 6n gérmemektedir. Anlasma cercevesinde verildigi
One surtlen korumanin, sadece haksiz rekabet kanunu cergevesinde
“dirist ~ olmayan”  ticari  uygulamalara  yoOnelik  oldugu

soylenmektedir'®.

163 bkz. "ABD ile. Westen Elec.. Co. Inc.", arasinda 17-49 sayili dava, 1956 Ticari
Davalar (CCH) 168, 246, Sx (E) (3) (D.N.J. 1956); "ABD ile.International Bus. March.
Corp", arasindaki 72-344 sayil dava, 1956 Ticari Davalar (CCH) 68, 245, Sxl (q) (4)
(S.D.N.Y. 1956); "ABD ile Imperial Chem Indus. Ltd." arasindaki,dava 100 F. Supp. 504
(S.D.N.Y. 1952) (Kesin Karar).

164 Sz01 edilen veriler genellikle triniin etkinligini ve zararl etkilerinden yoksun
oldugunun kanitlanmasi amaci ile yapilan test sonuclarini icermektedir. Bu veriler
herhangi bir bulus basamag) unsuru tasimaz ve “fikri”” haklardan ziyade Grtin igin yapilan
yatirnm baglaminda TRIPs Anlasmasi’nda korunmaktadir.

1% bkz. Correa ve Yusuf, Dessemontet, 1998, s. 258
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Bazi Ulkelerde inhisari veri korumasi saglanmasina ragmen bu
tlr bir koruma TRIPs Anlasmasi’nda yer almamaktadir. Avrupa’da,
Ilk basvuruda bulunan kisi test verilerini alti ila on yil stresince
kullanmaya yénelik inhisari hak alabilmekte iken'® NAFTA
binyesinde sadece bes yillik kullanima yonelik inhisari hak
verilmektedir (madde 1711.6).

Su husus gozden kaciriilmamahidir, TRIPs Anlagsmasi’nin 39.3.
maddesi yeni olmayan farmasotik drinler icin gecerli degildir ve bu
madde sadece “kimyasal maddeler  ile ilgili test wverilerinin
korunmasini  zorunlu kilmaktadir; yeni bile olsa maddelerin
polimorflari, bilesimleri, dagilhim sistemleri ve kullanimlari kapsam
disinda kalmaktadir. Bunun yani sira, yeni ilacgla ilgili verilerin
ellerine ge¢cmesinin  hemen ardindan ulusal saglik makamlari
benzerlik™” unsuruna dayanarak jenerik ilaglara onay verebilir ¢linki
bu makamlar gizli bilgileri inceleme ya da bu bilgileri dayanak

almaya zorunlu degildirler'®,

Bazi gelismekte olan ulkeler, TRIPs Anlasmasi’nca zorunlu
kilinan gizli bilgi korumasinin 6tesinde bazi standartlar belirleme
hususunda baski altinda kalmaktadirlar. Bu standartlarin
benimsenmesi ve Ozellikle de inhisari haklar taninmasi durumunda
zaten kamu tarafindan bilinen ve kullantlan trlnlere yonelik yasal
jenerik rekabet hususunda kisitlamalar goérilebilir. Bu nedenle bu
konu, ilaclara erisim gucinun artirtimasi amacini giden politikalar
dikkatli bir incelemeye tabi tutulmahdir.

1% Direktif 87/21 ile degistirilen Direktif 65/65

187 Avrupa kanunundaki “benzerlik”” konsepti icin bkz. Avrupa Topluluklari Adalet
Divani 3.12.98 tarihli karari(Dava -386/96)

198 By gerekce, Kanada Yargitay tarafindan Bayer Inc., Kanada Bas Savcisi ve Saglik
Bakani, Apotex Inc. and Novopharm Ltd., davasinin sonucunda 19.5.99. tarihinde verdigi
ve ilgili tlkede halen yurirliikte olan bes yillik inhisart hakkin sona ermeden “benzer” bir
Urtindin tescilini onaylandigi kararda gegmektedir.
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X.3.1 Secenekler — Zorunlu Lisanslar

Zorunlu lisanslar hususunda burada yapilan analizler 1siginda
hazirlanacak bir hilkiim asagidaki konularin bazilarini igerebilir:

Zorunlu Lisanslara Yonelik Gerekce ve Kosullar
Ornek Secenekler

a) Inhisari nitelikte olmayan zorunlu lisanslar asagidaki durumlardan
herhangi biri s6z konusu oldugunda verilir:

(i) patent sahibi makul ticari sart ve kosullar karsiliginda ihtiyari
lisans vermeyi reddettiginde ve bu durumla kayda deger bir
teknik katkisi olan diger herhangi bir patentli bulusun
kullaniimasi ya da etkili kullanilmasi engelleniyorsa ya da
ticari veya endustriyel faaliyetlerin yerine getirilmesi ya da
gelistirilmesi haksiz bir sekilde zarar goriyorsa;

(if) acil bir ulusal durum ilan edildiginde;

(i) halk saghigi icin gereklilik tasidiginda, Ornegin temelilaglarin
toplum tarafindan elde edilebilirliginin saglanmasi ya da
guvenlik gerekceleri de dahil kamu vyarari icin gerekli
oldugunda

(iv) rekabet karsiti uygulamalarin zararinin giderilmesinde

(v) saghk hizmeti ya da diger kamu amacli ve kar amaci
gudulmeden halka mal ve hizmet saglamak Uzere hiukimet ya
da kamu kurumu tarafindan gerekli gérildugunde

(vi) patent Ulke dahilinde kullanilmiyor ya da yetersiz bir sekilde
kullantliyor ise ve s6z konusu kullanim saglik hizmetleri ya da
sosyoekonomik kalkinmaya yonelik hayati 6neme haiz bir
sektoriin tesviki baglaminda gerekli oldugunda;
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(vii) kayda deger ekonomik ©neme haiz bir teknik ilerlemeyi
kapsami altinda barindiran bir patentin, diger bir patent ihlal
edilmeden kullaniimamasi ve bu patent sahibinin makul sartlar
cercevesinde capraz lisans almaya yetkili olmasi durumunda,

b) Bir zorunlu lisans ithalata, patentli bir Grtintn i¢ pazarda Gretilmesine
ya da dogrudan patentli bir usulle Gretilen bir tGrline yonelik olarak
verilebilir.

c) Kamu yararina yonelik olarak daha kisa bir zaman dilimi
dogrulanamiyorsa lisans, patentin normal bitis tarihine kadar
gecerlidir.

d) D), e) ve 1) bentlerinde belirtilen durumlar hari¢ olmak tizere, zorunlu lisans,
patent sahibinden makul ticari sart ve kosullar cercevesinde izin almak icin
caba sarf eden ve bu cabalari talebin bildirilmesinden itibaren 150 giin iginde
karsilanmayan sahislara verilebilir. Acil bir ulusal durum ya da ¢ok yiiksek
oranda aciliyet gosteren sartlarin hakim olmasi durumunda hak sahibine en
kisa zamanda tebligat yapilir. Hikimetin ya da hikimet tarafindan
gorevlendirilen yiklenicinin patent taramasi yapmadan devlet tarafindan ya
da devlet icin kullanilan ya da kullanilacak gecerli bir patent oldugunu
bilmesinin ya da bu bilgi icin gecerli gerekgelerinin bulunmasinin s6z konusu
oldugu kamu adina gayri ticari kullanim durumu kabil oldugunda, patent
sahibi derhal bilgilendirilir.

e) Zorunlu lisans, girisim veya ticari itibarin bir pargasi olmasi durumu harig
tayini mumkiin olmayacaktir.

f)  Yukarndaki bent ) hari¢c olmak tizere, zorunlu lisans, agirlikli olarak i¢
piyasaya yonelik kullanilir.

e) Zorunlu lisansa karsilik verilecek tazminat, lisansin i¢ piyasadaki
degeri ve bulusun ait oldugu sektor ya da dalda genelde 6denen
ortalama isletme hak tcretleri g6z 6niinde bulundurulmak sureti ile
net satislar tGizerinden belirtilecek yiizde cinsinden belirlenir. Lisans,
rekabet karsiti uygulamalarin olumsuz etkilerini ortadan kaldirma
amacli verildiginde tazminat miktari distirtlebilir ya da hi¢ 6deme
yapilmayabilir.
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ﬂ Talep gelmesi durumunda patent ofisi lisans vermeye neden om

sartlarin mevcudiyetini yeniden gbézden gecirebilir ve lisansin
sona erdirilmesi ile ilgili talebi kabul ya da reddedebilir. Nihai
lisans fesih karari, 6zellikle de lisans sahibi bulusu kullanmak
icin ciddi hazirhklar yaptigi ya da kullanmaya basladigi sirada
bulusu kullanmaya yetkili kilinan Kisilerin mesru haklarinin
yeterli bir sekilde korunuyor olmasina tabi olacaktir.

i) Patent sahibi, yetkili bir Gst makamdan zorunlu lisansin yasal
gecerliliginin ya da ulusal bir makamca belirlenen tazminatin
g6zden gecirilmesini talep edebilir. Gozden gecirme hususunda
verilen basvuru mevcut lisans ylrurligtna askiya almaz.

\_ /

Bent a(l) Birlesik Krallik Patent Yasasi’ni dayanak almaktadir
(madde 48(A (1))(b)). Bazi ulkelerde, (Arjantin, Cin) patent sahibinin
makul ticari sart ve kosullar karsihiginda belirli bir stre icin ihtiyari
lisans  vermeyi reddettigi  kanitlandiginda  zorunlu  lisans
verilebilmektedir.

a(vii) bendinde belirtilen gerekcelerle zorunlu lisans verme
uygulamasinda “bir Ulkede kullanilmis olma” taniminin gerekli
goruldigl dikkat edilmesi gereken bir hususu teskil etmektedir zira
bu tanimin yapilmasi, ulusal yasalar cercevesinde ele alinmasi
gereken bir konudur. Yerel mevzuat bakimindan bu konunun ele
alinmasinda ise Ulkelerin yerel Gretim zorunlulugu getirmesi
konusunda acik bir yukimlultuk getirmeyen TRIPs Anlagsmasi’nin 31.
maddesinin  de g6z Ondnde  bulundurulmasi  gerektigi
unutulmamalidir,

Ancak TRIPs Anlagsmasi’nin 27.1. Maddesi belirsiz anlam
tasimaktadir ve bu nedenle bazi kisiler bu maddedeki “bir Glkede
kullaniimis olma” taniminin  “bir GUlkede elde edilebilir hale
getirilmis” seklinde yapilmasi gerektigini ve bu sekilde “bir tlkede
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imal edilmis” ibaresi tamamen disarida birakilarak ithalatlarin da
kapsam altina alinacagini 0ne strmektedirler. a(3), a(vi) ve a(vii)
bentlerinde saglik hizmetlerine iliskin olarak yapilan atiflar, teknoloji
alanlarinda vukuu bulmasina izin verilmeyen ayrimcilik seklinde
yorumlanabilse de “halk sagligr” bir “teknoloji alani” olarak degil
daha ziyade farkli teknoloji alanlari ile basa cikilabilecek bir sorun
alani (egitim ve guvenlik gibi) olarak tanimlanmahdir.

Zorunlu lisanslar koruma altindaki bir Grintn Gretimine yonelik
olarak verilebilecegi gibi ithalatina yonelik olarak da verilebilir.
Patent korumasi altindaki bir Grtnin, imal etme yoluyla aninda
midahale gerektiren acil durumlar ve rekabet karsiti uygulamalar ile
basa cikabilmeye olanak vermeyecek kadar kisith teknolojik ya da
mali kapasiteye sahip gelismekte olan Glkeler icin, ithalati hayati
oneme haiz olmaktadir.

Zorunlu lisansin gecerli kaldigi stire de cok 6nem arz etmektedir.
S0z konusu stre ¢ok kisa oldugunda Ggiincl sahsin lisans icin talep
vermesi ya da verilen lisansi kabul etmesi icin ortada herhangi bir
tesvik unsuru kalmamaktadir. Bu konuda takip edilen genel
uygulamada lisanslar patentin geri kalan gecerli suresi icin
verilmektedir. Kamu yarari adina farkl stre belirleme hakki sakli
kalmak sureti ile yukaridaki 6rnek hikimde de bu uygulama
onerilmektedir.

Patent sahibine Odenecek tazminatin belirlenmesi anahtar
nitelikte bir konudur. Bu hususta 6denecek olan miktarla ilgili olarak
ilgili sektorde genel olarak kabul goren imtiyaz Ucretleri dayanak
alinabilir'®. Bu konuda benimsenebilecek bir baska yéntem de
ihtiyari lisans icin tglncl bir tarafca “makul’” gorilebilecek imtiyaz
ucretinin belirlenmesidir.

199 hiz. Arjantin Patent Yasasi madde 43 (1995)
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IIk olarak 1922 yilinda ABD vyasas! ile hilkme baglanan bu
metot, ABD hukuk uygulamalarinda patent haklarinin ihlali
acisindan'™ bir ¢cok kez uygulanmistir. Ancak, ABD hiikiimetinin
kullanimina yonelik zorunlu lisans verilmesi s6z konusu oldugunda
verilecek tazminat lisans sahibinin kazancina goére degil, patent

sahibinin ne kaybettigi baz alinarak hesaplanmaktadir'’.

Kanada uygulamalarinda (zorunlu lisans sistemi yurdrlikte iken)
lisans kapsamindaki ilacin net satis miktarinin % 4’0 imtiyaz Ucreti
olarak belirlenmekteydi'”®>. Hindistan’da halen gegerli olan
yonetmelikler cercevesinde maksimum imtiyaz (creti net satisin %
4’(i kadar olmasi gerekirken % 8’e kadar imtiyaz (creti 0dendigi

gorilmistur'™,

Tazminat miktarinin belirlenmesi amaci ile yetkililer ticari
bilgiler icin yeterli miktarda koruma saglamak sureti ile patent
sahibinden ilgili Grtne iliskin Ar & Ge yatirimlari, gelirler ve diger
ilgili ekonomik bilgileri aciklamasini isteyebilir. Yetkililer ayrica
devletin Ar & Ge acisindan yapilan yatirimlarin adil olarak kacta
kacini Ustlenmesi gerektigini belirledikleri asamada, stz konusu
urdinle ilgili olarak ilgili Glkenin tim dinya piyasalari karsisinda
sahip oldugu pazar payini g6z Onunde bulundurabilirler. Ticari
uygulamalarda, piyasa hacmi ve ilgili Uriniin cirosuna'™, ilgili
teknoloji émriinde bulunulan asamaya ve diger etkenlere'™ bagl
olarak imtiyaz Ucreti genellikle lisansh Uriin net satis miktarinin %
0,51 ila % 10’u arasinda (net) degismektedir.

170 bkz. Chisum, 1992, parag. 20.02.2. Telif haklar alaninda ABD Kolombiya flgesi
Temyiz Mahkemesi yakin bir tarihte Telif Haklar Kanunu Bolim 801(b) cercevesinde
“makul’” imtiyaz Ucreti oraninin “piyasa oranlar” olmadigi, tiiziik kistaslart ile belirlenen
bir oran oldugu kararina varmistir. (Recording Industry Association of America ile.
Librarian of Congress taraflari arasindaki dava , D.C. Cir. No. 98-1263, 21-5-99).

17! bkz. Leesona, 599F F 2nd. 969 sayili karar.

172 hkz. McFertridge, 1998, s. 83

'3 bkz. Graber, 1999, 3

'™ Nigss, 1999, s. 16-17.

175 Kumar ve Bhat, 1999, s. 21
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Son olarak unutulmamasi gereken hususlardan biri de sudur;
zorunlu lisans verilmesi yonunde alinmis bir kararin gdzden
gecirilmesi idari bir merci ya da yargl organlari tarafindan
yapilabilmekte ve patent sahibinin bu g6zden gecirme ile ilgili
haklari TRIPs Anlasmasi cercevesinde yalnizca lisansin yasal
gecerliligi ve uygun tazminat miktari ile sinirli olmaktadir.

110




XI. SONUC

Bu kitapta, 0Ozellikle yoksul insanlarin ilaglara erisimini
kolaylastirici saghga duyarli bir yaklasim gelistirilmesi amaci ile
patent  yasasinda  hikme  baglanabilecek  olasi  unsurlar
tartisiimaktadir.

Bu kitabin hazirlanmasinda g6z 6niinde bulundurulan ana ilkeler
sunlardir:

Patent haklarinin verilmesi ve kullaniimasi, toplumun temel
hedef ve menfaatleri ile Ozellikle de halk sagliginin artiriimasi ve
korunmasi ile tutarlilik géstermelidir.

Tek bir patent sistemi bulunmamaktadir. Her bir Ulke,
uluslararasi yuktumlultklerini de g6z 6ninde bulundurmak sureti ile
patent yasasini halk sagligi ile iliskili olanlar dncelikli olmak Gzere
kendi  sosyoekonomik ihtiyaclarina ve hedeflerine  gore
sekillendirmelidir.

TRIPs Anlasmasi bir cok kisitlama getiriyor olsa da, ayni
zamanda Ulkelere ulusal yasalarini halk sagligi ile ilgili unsurlara
uygun sekilde tasarlamalari igin kayda deger serbesti saglamaktadir.

Patent kurallarinin gelistirilmesi, 0Ozellikle yoksul insanlarin
ilaclara erisim imkanlarinin gelistirilmesi igin 6nemli bir halk saghgi
hedefi olusturmaktadir.

Ilaglara erisim olanaginin daha iyi hale getirilmesi, patent
mevzuatinin bir ¢ok boyutunun rekabet yanlisi bir yaklasimla ele
alinmasini gerektirmektedir.

Bu yaklasim, patentlerin gercekten teknik katkida bulunan
gelismelere verilmesinin saglanmasi ve patent haklarinin bulus
faaliyetleri ile jenerik Grtnler konusunda surdirilen mesru rekabet
ortamini tikayacak bir unsur olmasinin 6niine gecilmesini 6ncelikli
hedef olarak benimsemelidir. Diger bir deyisle, rekabet yanlisi ve
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halk sagligina duyarli bir patent yasasi olusturulmali ve bu yasa,
patent verme sartlari ile bu sartlara getirilen bir takim istisnai
tedbirlerin (6rnegin patent verilebilirlik ve zorunlu lisanslar gibi
Istisnalar) beraberce ve dizgun bir sekilde uygulanmasini temel
almalidir,

Patent yasalarinda, patent haklarinin kullanilmasinda meydana
cikan asiriliklarin telafi edilmesine yonelik uygun mekanizmalar da
bulunmahdir.

Sagliga duyarli bir yasal rejim hukimetlere salgin hastalik krizi de
dahil diger tim acil durumlarda etkin faaliyet gosterme olanagi
tanimalidir.

Patent politikasinda bir halk sagligi yaklasimi uygulamasi sadece
uygun nitelikte mevzuati degil patent mevzuatinin olusturulmasi ve
uygulanmasini ele alabilecek kadar donanimli ve uygun nitelikte bir
personel gucund de gerektirir (parlamentolarda, patent ofislerinde,
halk sagligi ile ilgili bakanlklarda, 6zel sektorde ve mahkemelerde).

Bu kitapta belirtilen tim konular halk sagligina duyarh bir patent
yasasinin olusturulmasi icin 6nemlidir; ancak yine de oOncelik
patentlenebilir maddelere ve farmasotik Uriinlere 6zel bazi durumlara
( 2, 4 ve 5. Bolumler), ozellikle deneysel kullanim ve erken
kullanima yonelik olarak patent haklarina getirilecek istisnalarin
sekillendirilmesi (BOlim 7) ve saglam bir zorunlu lisans sisteminin
olusturulmasi (Bolim 10) ile ilgili hususlara verilmelidir. Bu
konulari 6zel olarak ele alan bir ulusal kanun ileri dogru 6nemli bir
adim atmis olacaktir.
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Kuzey ve Glney Ulkeleri arasinda kamu ve 6zel sektort de igine
alacak sekilde gerceklestirilecek isbirliginin katkilari sayesinde ve
resmi yardimlasma, teknolojilerin lisan altina alinmasi, ortak
girisimler ve diger modeller vasitasi ile halk sagligina iliskin
hedeflerde kayda deger bir ilerleme saglanabilir. Diger yandan,
gelismis Ulkeler, gelismekte olan (lkelere yonelik olarak
surdurdukleri ve kendi patent sahibi vatandaslarinin bu Glkelerdeki
ticari cikarlarini artirmayi amacladiklari tek tarafli faaliyetlere son
verdiklerinde, yukarida bahsettigimiz isbirliginin ortami, kapsami ve
etkinligi gbzle gorultr oranda artirllmis olacaktir. Bu alanda
gerceklestirilecek uluslararasi isbirligi, her insanin temel saghk
hizmetlerine erisme konusundaki temel hakkini ve bununla ilgili
olarak hukumetlerin halk saghgini koruma ve gelistirme hususunda
sahip olduklari yukimluligi géz 6ntinde bulundurmalidir.
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