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ONSOZ

FarmasGtiklerin tescili icin ulusal otoriteler, ilaglar hakkindaki test verileri ve Griiniin
kompozisyonu ile fiziksel ve kimyasal 6zellikleri hakkinda bilgi sunulmasini isterler.
Diinya Ticaret Orgiiti’niin Fikri Miilkiyetin Ticari Yonleri Anlasmasi (TRIPS),
Madde 39.3’e gore, Uye lke otoriteleri sadece belli kosullar altinda bu pazarlama
onay! icin sunulmus test verileri icin koruma olusturmak zorundadirlar. Bu madde,
Ulkelerin pazarlama onay verilerinin “haksiz ticari kullanimi”na karsi korunma
saglanmasini sart kosmaktadir. Ozellikle zerinde 6nemle durulan konu, tescil
edilmis orijinal Grtinlere benzer Grtinlerin daha sonraki tescilleri icin verilerin
dogrudan ya da dolayl kullanimidir. Farmasotik endUstrisi ve bazi Ulkeler, Madde
39.3’Uin daha genis kapsamliligi ve Ulkelerin, test verilerinin yaraticilarina inhisari
haklar tanimasi gerektigi izerinde tartismaktadirlar. Ancak bu tartismalar, ne TRIPS
Anlasmasi metninde, ne de gorismeler slrecinde heniiz saglam bir zemine
oturtulamamistir. Halihazirda Ulkeler uygulamada 6nemli esneklige sahiptir.
GlnimUzde ticaretin uluslararasi boyutlarda yurGttlmesi nedeniyle Diinya Ticaret
Orguti'ne tye Ulkeler bu konudaki mevzuatlarini ortak bir noktaya tasimayi
hedeflemektedirler.

Uluslararasi ekonomik, sosyal ve siyasi konular tzerine bilgi, stratejik analiz ve
tavsiyeler hazirlamakta, yayinlamakta ve dagitmakta olan South Centre tarafindan
hazirlanmis olan bu kitap, uygun ¢6ztm Onerileri sunulan ¢alismalardan biridir.
Ulkemizin de taraf oldugu TRIPS Anlasmasi geregince bu konuda var olan
yasanin, belirlenen gecis stireci dahilinde minimum standartlara uyarlanmasi sarti
bulunmaktadir. Yetkin politika bildirileri ve gelismekte olan tlkelerin karsi karsiya
bulunduklar kilit 6neme haiz konular (izerine ¢ok tarafli tartisma ve miizakereler
iceren ve uygun ortak politikalar ile tamamlanmasi gereken analizleri sunan bu
kitabin, ilgili ulusal politikalarin olusturulmasina. katki saglamasini diliyorum.

Hifzissihha Mektebi olarak gerek duyulan konularda bu tir yayinlarin Turkge’ye
kazandirimasina devam etme istegimizi vurgular, emegi gecen tim Mektep
calisanlarina tesekkur ederim.

Dr. Salih Mollahaliloglu
Muaddir
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SOUTH CENTRE

South Centre, Agustos 1995’te, kalkinmakta olan Ulkelere yoGnelik daimi bir
hikumetler arasi kurum haline gelmistir. South Centre, South dayanismasini ve
South’a tye Ulkeler arasi ishirligini artirma ve ayrica gelismekte olan Glkelerin
uluslararasi  forumlarda gosterdikleri  esgUdimli  katiimi tesvik — etmeyi
amaclamaktadir. Merkezimiz, South’u ilgilendiren uluslararasi ekonomik, sosyal ve
siyasi konular tizerine bilgi, stratejik analiz ve tavsiyeler hazirlamakta, yayinlamakta
ve dagitmaktadir.

South Centre, kendisine Uye tlke hikiimetlerinin gostermis oldugu destek ve
ishirliginden yararlanmakta , 77 Grubu ve Bagimsizlik Hareketi ile diizenli ¢alisma
faaliyetleri gerceklestirmektedir. Merkez, calismalart ve yayinlari icin Glney
hikimetleri ve kurumlari biinyesinde mevcut olan teknik ve entellekttiel kapasiteden
yararlanir. Calisma grubu toplantilari ve glneydeki degisik bolgelerden, bazi
durumlarda kuzeyden gelen uzmanlar ile birlikte yapilan genis katilimli miizakereler
vasitasi ile Guney’in sorunlan (zerinde calismalar yapilmakta, bilgi ve deneyim
aligverisinde bulunulmaktadir.

Elinizdeki, bu South Perspectives Serisi, yetkili politika bildirileri ve gelismekte
olan Ulkelerin karsl karstya bulunduklan kilit 6neme haiz konular (izerine ¢ok
tarafli tartisma ve miizakereler ile olusturulan ve uygun ortak politikalar ile
tamamlanmasi gereken analizleri icermektedir. Yayinlarin, gelismekte olan tlke
hikimetlerinin kalkinma ile ilgili ortaya koyduklar hedefleri daha da ileri
gotirecek ilgili  ulusal politikalarini  olusturmalarinda  yardimci  olmasi
beklenmektedir.
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ONSOZ

South Centre, Ekim 2000’de Carlos Correa tarafindan yazilan “Gelismekte Olan
Ulkelerde Patent Mevzuati ile Halk Sagligi Konusunu Bitiinlestirme™ baslikli bir
calisma yayinlanmistir. Bu calismanin 2. baskisi Eylil 2001’°de, ayrica Fransizca ve
Ispanyolca’ya cevirileri yine 2001 yilinda yayinlanmistir. Diinya Saglik Orgitil
(WHO)’niin isbirligi ile hazirlanan bu galismanin, gelismekte olan Glkelerde genis
dagiimi saglanmis ve bu Ulkeler tarafindan , halk sagligi ve patent mevzuati
konularinda TRIPS uygulamasi baglaminda, ¢cok faydali bulunmustur.

Carlos Correa tarafindan hazirlanan ““/lag tescili icin sunulan verilerin korunmasi:
Trips anlasmasi standartlarinin  uygulanmasi” bashikli bu calisma ise, ayni
calismanin devami niteliginde olup TRIPS Anlasmasi gergevesinde, gelismekte
olan dlkeler icin uygulama acisindan blyik 6neme sahip olan, pazarlama onayi
korunmasi konusu tizerinde odaklanmistir. WHO, bu calismayi birlikte yayinlamayi
kabul etmistir.

Onceki calismada oldugu gibi, bu calismada da Rockfeller Vakfi’nin destegi
alinmistir. Yazar, degerli katkilarindan dolay kendisine tesekkir etmek istedigi Prof.
Jerome Reichman’in veri korumasi konulu tartismalarindan faydalanmistir. Yazar,
ayrica Alfred Engelberg, Trevor Cook, Jim Keon, James Love, Jerome Reichman,
Robert Weissman, ve German Velasquez’in de katildigi, calismanin taslaginin
g6zden gecirilmesi icin 22 Ekim 2001’de New York’ta gergeklesen toplantiyi
diizenleyen Diinya Saglik Orgliti’ne, desteginden dolay! tesekkr eder. Yazar, bu
toplantida yapilan yorumlarin timdi igin tesekkirlerini bildirir.

Yazar ayrica, Octavia Espinosa’ya ( WIPO), Adrian Otten’a (WTO) ve Jayastee
Watal’a (WTO) ilgilerinden dolayr mitesekkirdir. Bu metin, Robert Weissman
tarafindan diizenlenmistir.

Yazar Dr. Carlos Correa, Arjantin, Buenos Aires Universitesi’nde Bilim ve
Teknoloji Siyaseti ve Idaresi konusunda Master Programi’nin Baskani’dir. Kendisi
TRIPS goriismelerinin Uruguay Oturumuna katilmis ve Giineyli Ulkeler Global
Entellektiiel Mlkiyet Rejimi ve guneyli Glkelerin gelisimine etkilerini , takip
etmigtir. Calismalarinin ve arastirmalarinin  birgogu, South Centre tarafindan
yayinlanmistir.

Yazar, bu belgenin hazirlanmasindaki destegi icin, Rockfeller Vakfi’na stikranlarini
sunar.

Vil



Bu kitapta aciklanan gorlsler yazarin kendine aittir ve Rockefeller Vakfi veya
Diinya Saglik Orgiti’niin distincelerini yansitmaz. Bu kitaptaki nihai metinden
yalnizca yazar sorumiudur.
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OZET

Farmasotik Grtinlerin tescili icin gerekli bir kosul olarak ulusal otoriteler
dogal olarak, tescil almak isteyenlerden, ilaclarin kalitesi, gtivenilirligi ve
etkinligi  konusundaki verilerin - (“test verileri”) yaninda, Urinin
kompozisyonu ile fiziksel ve kimyasal 6zellikleri hakkinda bilgi
sunmalarini isterler. Ozellikle tizerinde 6nemle durulan bir konu , tescil
edilmis orijinal Griinlere benzer Urinlerin ,daha sonraki tescilleri icin
verilerin dogrudan ya da dolayli kullanimidir.

Diinya Ticaret Orguti’niin Fikri Mulkiyetin Ticari Yonleri Anlasmasi
(TRIPS), Madde 39.3’e gore, tye Ulkeler sunulan test verileri icin koruma
olusturmak zorundadir. Bununla birlikte bu sartin gercevesi dar olarak
cizilmigtir ve Ulkeler, uygulamada 6nemli esneklige sahiptir. Verilerin
korunmasinda sinirlandirma yapilmasina kamunun ilgisi, rekabeti tesvik
etmek ve verileri korumanin, jenerik rakiplerin giris zamanini durduracak
yasaklarini garantilemektir.Jenerik Gretim yapan rakipler disuk fiyatlar
sunarak ilaclarinin girisinin artmasini saglamaktadir.

Madde 39.3, hiikiimetlerin sadece belli kosullar altinda pazarlama onay
verilerine koruma saglamasini sart kosar. Ulusal otoritelerin istegi (izerine,
test verilerine korunma saglanmalidir. Madde 39.3, halihazirda
kamulasmis verilerin  korunmasi gerektirmez. Koruma sadece yeni
kimyasal yapilar icin gereklidir. Uyeler, yeni olani tanimlama konusunda
gerekli dikkati gésterir ve ikinci endikasyon, formtlasyon ve doz bigimleri
icin basvurulart dahil etmeyebilirler. Koruma olmadan 0Once ulusal
yetkililer, basvuru yapan firmadan koruma istenen bilginin 6nemli bir
yatirm sonucu elde edildiginin ispatini talep edebilirler.

Madde 39.3, Ulkelerden pazarlama onay verilerinin “haksiz ticari
kullanimi’na karsi korunma saglamalarini sart kosmaktadir. Ulkeler,
kendi ulusal yasa ve Kkulttrleri baglaminda “haksiz” kavramini uygun bir
bicimde tanimlama hakkina sahiptir. Bir farmasotikyada tarim-kimyasali
uriintin etkinlik ve zehirliligini degerlendirme amach olarak hiikimet
tarafindan ~ kullanmi,  Madde 393  cergevesinde  ficari



kullanim sayllmaz. Daha 6nce onay almis birinci Griine benzerligine
dayanarak ikinci bir Griinlin pazarlama onayi almasi, Madde 39.3’e gore
yasak “kullanim” kapsaminda degildir. Bu yorumlar, ulusal kanunlari
yorumlayan Amerika Birlesik Devletleri ve Kanada Yiksek Mahkeme
kararlar tarafindan desteklenmektedir.

Ulkeler, “diirtist olmayan” veri kullanimini yasaklayarak, Madde 39.3’¢
gore “haksiz ticari kullanim”a karsi korunma yukumiltlklerini yerine
getirmis olurlar. Bu tir bir uygulama, 6rmegin bir rakibin test verilerini
sahtekarlik, gliven ihlali ya da baska bir “dirlst olmayan™ uygulama ile
elde etmesi ve bu wverileri kendi cikarlari icin, pazarlama onay
basvurusunda kullanmasi gibi bir durum soz konusu olabilir. Bu ayrica
hukumetin, bilgi Gretimi yapmayan ya da maliyetini paylasmayan bir
firmaya fayda saglanmasina yonelik olarak, gizli test verilerine
ulasilmasini saglamasi gibi durumlarda da gecerlidir.

Ulkeler, Madde 39.3%e gore, pazarlama onay verilerinin yaraticisina
inhisari haklar vermek zorunda degildir.

Ilag EndUstrisi ve bazi tlkeler, Madde 39.3’lin daha genis kapsamli olup
olmamasi ve Ulkelerin, pazarlama onay verilerinin yaraticisina inhisari
haklar tanimasi gerektigi Uzerinde tartismaktadirlar. Ancak bunlar, ne
TRIPS Anlagsmasi metninde, ne de gortismeler stirecinde saglam bir
zemine oturtulmamistir. TRIPS gortsmelerine Kkatilanlar, test verilerine
ayricalikl haklar sartini kosan ifadeler (izerinde 6zellikle durmus ve bunu
kesinlikle reddetmistir.



GIRIS

FarmasGtik Grtinlerin tescili konusunda ulusal otoriteler, tescil almak isteyenlerden,
dogal olarak ilaclarin Kkalitesi, guvenilirligi ve etkinligi konusundaki verilerin
yanisira, Urtintin fiziksel ve kimyasal Gzellikleri ile ilgili bilgi sunmalar sartini
kosmaktadir. Ozellikle tizerinde Gnemle durulan bir konu ise, tescil edilmis orijinal
Urtinlere benzer Grtinlerin tescili igin orijinal verilerin G¢lincl taraflarca kullanimidir,

Bazi hukuk sistemlerinde, farmasdtikuriinlerin (ve tarim-kimyasallarinin) tescili icin
sunulan veriler, ilk basvuran (genellikle yeni Griin gelistiren firma) tarafindan ilgili
verilerin gegici bir stire inhisari kullanim hakkina dayali 6zel bir fikri mlkiyet rejimi
korumasi sistemine tabi tutulmaktadir. Bu tir bir sistemde diger firmalar ( genellikle
“lenerik” firmalar ) ticari kullanim amagcli benzer bir Grtintin tescili icin ilk basvuran
tarafindan kullanilan verileri kullanamaz. Bu modelin gerekgesi, verilerin gergek
yaraticisi olan firmanin bu yénde yaptig yatinmlarini geri kazanmasini saglamaktir.
Bunun dayandigi varsayim ise, bu tiir bir koruma olmaz ise, 6zel firmalarin gerekli
verileri Gretmenin yiiksek maliyetini karsilamayi géze alamayacak olmalaridir.

Bununla birlikte, bazi Glkelerde saglik yetkililerinin, ilk bagvuran tarafindan sunulan
verileri, benzer bir tiriin® icin tigincti taraflarin basvurularinda isleme almalarina izin
verilir.Bu, benzer Grintn, ilk basvuranin Grinindn fizik - kimyasal 6zelliklerine
esdeger Ozelliklere sahip oldugunu kanitlamak icindir. Bu yaklasim, Grtnlerin
tescilinin yasal rekabetin 6niinde bir engel olusturmasini 6nlemek amacinin altini
cizmektedir ve tescil sisteminin fiyat rekabetini tesvik etmesini, daha ucuza
alinabilecek Urlinlerin piyasaya girisinin saglamasini savunmaktadir.

Veri korunmasl konusu, 6zellikle patentsiz trtinler ve genellikle patent alinmasi guc
olan biyolojik Grtinler icin 6nemlidir. Urlinin patentinin alindigi durumlarda, ilke
olarak, patent sahibi patentin 6mri stiresince --veri korunmasi

' Bazi durumlarda, yerel yetkililerin, baska bir iilkede verilmis tescile dayanarak ikinci basvuru
lari onaylamalarina izin verilmistir.

Xl



Ile karsilanan stireden genel olarak daha uzun vadeli hari¢ tutma stireci her hangi bir
rekabet ortamina girmekten kurtulabilir. Veri koruma kurallar, gelismekte olan
bircok Ulke (hala farmasGtikpatent korumasi saglayamayan ve Dinya Ticaret
Orgiiti’niin TRIPS Anlasmasi gegis stirecindekiler) icin 6zel éneme sahiptir; bunun
sebebi, cok yakin gegcmise kadar farmasotikirinler icin patent korumasi
saglayamamalartydi. Bu Ulkelerde patentsiz ilag havuzu oldukca genistir. Ayricalik
saglasalardi, veri koruma sistemleri, bu tlir vakalarda kismi olarak patent koruma
yerine gecebilirdi ve bu uygulama da gelismekte olan Ulkelere saglanan gecis
dénemlerini gegersiz kilardi.

TRIPS Anlagmasi’nin yirlrlige girmesinden once, lkeler, test verilerinin koruma
kurallarini belirlemede 6nemli 6lctide serbestlige sahipti. Madde 39.3°te” belirtildigi
gibi, bu anlasma, bu konudaki ilk uluslararasi standartlar getirmistir. Anlasma,
“plttincll bir yasa” degildir-sadece ulusal kurallar icin parametreler getirmistir. Bu
konuda 6nemli bir soru ise, Anlasma’nin Diinya Ticaret Orgiiti’ne, tye ulkelerin
test verilerinin korunmasi konusunda farkli yaklasimlari uygulama 0zgurligi
tanimasi ve Gzellikle de rekabetci modelin- - inhisari olmayan korunma-- Madde
39.3’te ortaya konan asgari standartlara uygunluk boyutudur.

Madde 39.3’U dizgin bir bicimde yorumlamak icin, Antlasmalar Hukuku
konusunda Viyana Sartnamesi’ndeki ifadeye gore, kullanilan terimlerin siradan
anlami ve kullanildigi baglama gore anlamlar ve antlasmanin hedef ve amaci, ¢ok
dikkatli bir bicimde ele alinmalidir. Mizakerelerin tarihi de, yorumlama agisindan
6nemli bir tamamlayici unsurdur (Viyana Sozlesmesi, Madde 31(2)).

Bu calismanin ilk boliminde, ilag gelisiminin farkll asamalar ve yeni
farmasotikuriinlerin - pazarlama onay1 icin gerekli testler agiklanmistir. ikinci
bolimde test verilerinin korunmasinin gerekgesi tartisilmistir. Uglincti bolimde,
TRIPS Anlasmasinin 39.3. maddesinde ortaya konan pazarlama onay verilerinin
zorunlu koruma kosullarinin incelenmesi yapilmistir. Dordinct bolim, verilerin
“haksiz ticari kullanimi”, madde 39.3’te yasaklanan yiiriitme ele alinmistir. Besinci
bolimde, devletlerin ticari kullanima karsi  korunmalarini  saglamak icin
benimseyebilecekleri yasal yollar incelenmistir. Altinci  bolimde, TRIPS

2 Madde 39.3’(in tam meti su sekildedir: “Uyeler,yeni bir kimyasal yapi kullanan tarim
kimyasallarinin ya da farmasotik Grunlerin pazarlama onay1 igin basvurduklarinda,
olusturulmasi oldukga guic gizli test ya da diger verileri, haksiz ticari kullanima Karsi
korumalidir. Buna ek olarak, Uyeler bu tir verilerin agiga vurulmasina kargi koruma
saglamalidir; ancak kamunun korunmasi gereken haller ve verilerin haksiz ticari kullanima
karsi korunmasinin tam olarak saglandigi durumlar bunun disindadir.

Xl



Anlasmasinin veri koruma kosulu cergevesinin  yorumlanmasi igin bir zemin
saglayan Madde 39.3’in gorUstilme tarihi ile ilgili kisa bir analiz verilmistir. Sonug
bolimtnde ise TRIPS Anlasmasi kapsaminda, tlkelerin pazarlama onay korunmasi
almak icin yerine getirmesi gereken yikimltlukler degerlendirilmis ve Gye Ulkelere
sunulan esneklikler tekrar g6zden gecirilmistir.

X



I. FARMASOTIKLERIN TESCILI ICIN GEREKLI VERILER

“Yeni” bir ilacin gelistirilmesi, ¢ok cesitli verilerin Gretildigi farkli asamalardan
olusur.

“Bulus” asamasl, yeni kimyasallarin sentezi ya da izolasyonunu kapsamaktadir.
On-izleme testleri, yeni kimyasallarin, arastirmanin devam ettirilmesine degecek
nitelikte biyolojik etkinlikleri olup olmadigini  belirlemektedir. Son yirmi
yilda,farmasotikarastirmanin yapisi, “rasyonel ila¢ tasarimi ”nin uygulanmasi ve
birlestirici kimyanin kullaniimasi ile 6énemli 6lctide degisiklik gostermistir.Bilim
adamlar, tasarim yoluyla bulus ile degisen dengeyi diizeltmesi beklenen “ideal”
molekdlin yapisini kavramak icin, insanda meydana gelen hastaliklarin sebepleri,
ilag bilesenlerinin - 6zellikleri ve bunlarin insan organizmasindaki  etkileri
konusundaki bilgi birikimini  kullanirlar. Laboratuvar kimyagerleri, kuramsal
modele en yakin molekiler yaplya sahip maddelerin arastiriimasi (zerinde
calismaya baglarlar (Gambardella, 1995, s.23). Bu yontem, “bulus” asamasinin
maliyetini azaltmakta, ancak yeni ilaglar icin biyo-deneyler, hayvan deneyleri ve
diger testlere olan ihtiyaci ortadan kaldirmamaktadir.

Gelecek vaad eden yeni bir kimyasal belirlendiginde, bunun toksik olmadigi ve
etkinligi kesinlestirilmelidir. Test prosedurleri, farkli asama ve evrelerden olusur
(bkz. Kutu 1).

Bu test sonuclarna dayanarak, yerel yetkililer, yeni bir kimyasal yapi icin
pazarlama izni verip vermeyeceklerine Karar verirler.Normalde, yetkililer tarafindan
Uriin onaylanmadan 6nce, tim guvenlik ve etkinlik testleri tamamlanmalidir.
Yetkililer, ayni zamanda ek Klinik test talebinde de bulunabilir. 1980 yilinda bu
calismalarin siiresi, ortalama 3 yildan az olmak (zere,l ile 7 yil arasinda
degismekteydi.O tarihten beri bu siire kayda deger sekilde azaltilmistir (
Raggett,1996,p.26).



KUTU1
YENI ILACLARIN TEST EDILMESI

Klinik Oncesi Asama

Bu asamada, yeni kimyasal yapi (NCE) farmakodinamik, farmakokinetik ve
toksikolojik profilleri agisindan hayvanlar (izerinde denenir. Bu testlerin sonuclari,
insanlar tizerinde kullanilmadan 6nce dikkatli bir bigimde incelenir.

Guvenlik ve etkililik testleri

Guvenlik ve etkililik 6zelliklerini gosteren; test turleri, kullanilacak prosedtirler ve
karsilanmasi gereken standartlar tedavi siniflarina gore ve hatta bir tedavi sinifi
icerisinde kullanilan ilaglar arasinda bile degiskenlik gosterebilir. Bu asama farkli
evrelerden olusur.

Kimyasal test asamasi olan 1.evrede, saglikli gonullilerden olusan kiiclk bir grup
kisa bir dénem sliresince arastirma yapilan ilaclardan alir.Buradaki birinci amac,
zehirlilik durumunu ya da beklenmedik istenmeyen reaksiyonlar arastirmak ve
NCE / hastalara uygulanan ilacin, biyoyararlanim ve farmokokinetik ozellikleri
Uzerinde calisiimasidir.

Klinik testlerin Il. evrede I. evredekine benzer bir amag gudilir. Ancak burada
tedavi ile ilgili baglam g6z 6niinde bulundurulur. Buradaki temel amag ise, Uizerinde
arastirma yapilan ilacin etkililigini kesinlestirmektir.

[11. evrede, genis bir hasta grubu Gizerinde klinik denemeler yapilir. Bu denemelerde
genellikle birkag yiiz insan denek kullanilir ve bunlar Gnemli slrelerde
gerceklestirilir. Bu testler, tizerinde arastirma yapilan ilacin etkililigini belirlemek ve
yas, cinsiyet etkisi, ilac etkilesimleri ve farkli endikasyonlar icin farkli doz alimlari
da goz oniinde bulundurularak ilacin meydana getirebilecegi tahmin edilemeyen
yan etkileri ortaya ¢ikarmak icin diizenlenmistir.




l1I. evre deneyleri devam ederken, ilaca uzun stire maruz kalma etkileri ve ileriki
jenerasyonlar Uzerindeki etkilerinin belirlenmesi icin uzun sireli hayvan testleri
gerceklestirilir. Bu calismalarin stiresi, tedavi siniflarina gore c¢ok degiskenlik
gostermektedir. Ureme sistemini etkileyen ya da uzun stire kullanilacak ilaclar icin
hayvanlar (izerinde yur(ttilen calismalar pahali ve uzun stirelidir.

Test verilerine ek olarak, yerel yetkililer, tGretim metodlarinin yanisira, Griniin
nicelik ve nitelik bakimdan bilesimi ve diger 6zelllikleri konusunda bilgi
isteyebilmektedir.

Pazarlama onayi, genellikle 6zel bir tedavi icin kullanilan 0Ozel bir ilaca
verilmektedir. Tlacin bilesiminin degistirilmesi, bu ilacin tek bir Griin olusturacak
sekilde baska ilaclarla birlestirilmesi veya ilacin farkli bir tedavi amagli satisi, yeni
onay alimi gerektirmektedir.




1. VERI KORUNMASININ GEREKCELERI
A. Veri Korunmas! Yaklasimlari

Veri korunmasinin temel bir unsuru, tgtincl taraflara verileri agiga vurma yasagidir;
yani bu verilerin gizli tutulmasi geregidir.

Bazi saglik uzmanlari, ecza Grtinlerinin onayi icin sunulan verilerin her tir gizliligine
karsi ctkmigtir ( Olilla ve Hamminki, 1996, s. 169). Bu uzmanlar, bilgilerin gizli
tutulmasinin, onay alan ecza Urinlerinin guvenliligi ve etkililigi konusunda
kamunun bilgilendirilme hakki ile gelistigi gorustindedir. Bu gortise gore, klinik,
farmakolojik ve toksikolojik deneylerle ilgili verilerin gizli tutulmasi, bilgi gelisimini
geciktirmekte ve bu ilact kullananlari gereksiz yere zarar gérme riski ile karsi karslya
birakmaktadir. Gizlilik, bilimsel cevrelerin bir lisans kararinin bilimsel temelini
incelemesini engellemektedir. Bu nedenle verilen bilgilerde, ticari bir taraf tutma
olup olmadigl ya da yilksek standartlari karsilayip karsilayamadiklarinin tam olarak
belirlenmesi miimkiin olmamaktadir. Ilag firmalari, Urlinlerinin lehine olmayan
arastirmalar yayinlamaya taraftar olmamakta ve bu tir calismalarin yayinlarini
gizlemeye calismaktadirlar( Dukes, 1996, s. 149).

Diger bazi uzmanlar ise, saglik yetkililerinin benzer Grtinler icin sunulmus tescil
verilerini kullanabilmeleri ve bunlari baz alabilmelerinin ya da daha 6nceden baska
bir yerde alinmis bir tescilin varligini dayanak olarak kullanabilmelerinin altini
gizerlers. Diizenleme organi bir dosyay! degerlendirirken diger dosyalardan alinan
bilgiler ve yayinlanmis bilgiler dahil, bununla ilgili erisilebilir tim bilgi birikimini
kullanabilme konusunda bagimsiz degilse, birgok mikerrer toksikolojik ve klinik
arastirmanin yapilmasi gerekecektir ki, bunlar da hayvan deneyleri sebebiyle etik
olarak stipheli olacaktir ( Dukes, 1996, s. 146).

3 Bu durumda, yetkililer kararlarini yabanci bir tilkenin verdigi tescile ve tiriiniin fiziksel ve
kimyasal 6zellikleri ile diger ilgili niteliklerinin esitliginin kanitlanmasina dayandirir.



Bu duruma gore, yetkili organlann Grintn karakteristiklerini ve etkilerini 6nceden
bildikleri durumlarda ( ilk tescile dayanarak), toplumun bakis agisina gére, mevcut
bilgileri tekrar elde etmek icin deneyleri tekrarlamak mantikli degildir. Otoritelerin
ikinci bagvuru icin ihtiyaci olan tek bilgi, benzeri olan ikinci Griintin birinciye benzer
oldugunun kanitlanmasidir. Bu  benzerligin nasil  kanitlanacagi ise ulusal
diizenlemelere baglidir. Bazi Ulkeler kimyasal benzerlik ve 0n tescil kaniti ile tatmin
olurken, diger bazi lkeler biyoesdegerlilik ve biyouygunluk aramaktadiriar.

Bu durum, eczai triinler icin dstik giris engellerinin rekabetcilik lehinde etkilerinde
de yer almaktadir. Ureticiler ( 6zellikle de jenerik Ureticileri) uzun ve maliyeti
yuksek test streclerini tekrarlarlarsa, rekabet, gecikmeler nedeniyle azalacak, daha
da onemlisi, kiictik ve orta 6lgekli firmalar — Gzellikle de gelismekte olan Ulkelerin
yerel firmalar igin- bu tir testleri ylritmek kaynak eksikligine disecektir. Bu
durum, rekabeti azaltacak ve -tanim olarak- patentsiz ilaclarin mimkin olan en
disuk fiyatta yaygin olarak bulunabilmeleri saglanacaktir.

Bununla birlikte, arastirma tabanli sanayii, hem esitligi, hem de saglik politikasi
tartismalarini kullanarak test verilerinin daha guclii korunmasinin saglanmasini
savunmaktadir. Sanayi tarafina gore, reticiler 6zellikle testler tizerine biyuk yatirim
yapmaktadir ve yatirmlarinin geri donustinti hak etmektedirler. Patent kanununun
koruma saglamakta basarisiz oldugu durumlarda ( 6rnegin, aktif bir unsur icin patent
stiresinin dolmasina kisa zaman kaldiginda ya da bilinen maddelerin kombinasyon
biciminde kullanilmasi ile ortaya cikmis ise ) veri inhisariligi, ilacin tam bir
kopyasini hizli bir sekilde Gretip tescil ettirecek rakiplerin 6nline konmasi gereken
bir engeldir.

Bu gortis ile paralel olarak,
““ adalet, Uretim icin yaraticisina milyonlarca dolara mal olabilecek verilere
korunma saglanmasini isaret eder. Bu verilerin kamuya agiklanmasi ya da bunlarin
baska firmalar tarafindan haksiz bicimde kullaniimasina izin verilmesi, veri
toplayicisinin cabalarinin degerini hice



saymak olur ve daha sonra pazar onayi icin basvuran firmayi Grln icin test verileri
gelistirme maliyetlerinden kurtararak ona ekonomik bir avantaj saglamis olur. Bu
tur haksiz uygulamalara izin veren Ulkeler, yeni eczai Griin ve tarim kimyasallari
geligtiricilerinin, Ustun nitelikli Grtnlerini “tlke pazarina’ sunmalari konusundaki
cesaretlerini kirar. Boylece, TRIPS Anlagmasi ile dngorilen sadece bu tur bir
koruma degil, hem kamu, hem de saglik politikasi bakimlarindan egitlikci ve akillica
bir uygulamadir.”

( Priapantja, 2000, s. 4).

Sonug olarak, Trans-Atlantik Msteri Diyalogu gibi msteri gruplar su 6neride
bulunmustur: Veri inhisariligi, yatinmi koruma amach oldugu icin, veri inhisariligi
arayan firmalar, gercek yatinm miktarini ortaya koymalidir. Bu sekilde, seffaflik
artacak ve gercek yatirim ve koruma arasindaki iliskinin kurulmasi saglanacaktir (
WHO, 2000, s. 40).

Bu karsit yaklasimlarin igiginda, anahtar 6neme sahip bir mesele ortaya cikmaktadir.
TRIPS Anlagmasi altinda, Uye Ulkeler veri inhisariligini saglamak zorundadir ve
yetkililerin bir 6n tescile ya da yabanci bir Ulkeden alinmis tescile giivenip
guvenememesi konusu soru isareti olusturmaktadir.

B. TRIPS Oncesindeki Ulusal Uygulamalar

Firmalar, ulusal saglik yetkililerinden yeni Grtinlerin tescili icin sunduklan kaynak
verilerin korunmasini istemisler ve bunlar genellikle sunulan verilerin korunmasi ile
sonuclanmistir.  Gizlilik sakh bilgilerin  G¢lincli  taraflarca  sahiplenilmesini
engellemek icin gerekli gortilmektedir. Bununla birlikte, ilag mevzuatinda gizlilik ile
ilgili sorunlar, Ingiltere, Yeni Zelanda, Almanya, Isve¢ ve ABD gibi bazi tilkelerde
tarihsel olarak kamunun ilgisini ¢eken bir mesele olmustur ( Olillia ve Hammink,
1996, s. 168). Tarihsel siirec icerisinde, bazi saglik yetkilileri, benzer Grlinler icin
ikinci  bagvurunun  degerlendirilmesinde ilk basvuruda sunulan verilere
guvenmiglerdir. Bazi firmalar, yetkililerin bir dosyanin verilerine dayanarak diger bir
dosyayi incelenmesine karsi yasal onlem almiglardir (6rmegin, o Urtinin jenerik
esdegeri gibi) ve bu girisimleri ticari zararla sonuclanmistir.



Ingiltere, Avusturya ve Yeni Zelanda’da karara baglanan Cimeditine ile ilgili birkag
davada, ilk tescil alan firmalar, rakip jenerik ilacin basvuru onayi degerlendirilirken,
yetkililerin orijinal dosyaya dayanmalarini engellemek icin siradan gizli bilgi
yasasini 6ne cikarmiglardir. Ancak mahkemeler bunu uygulamada isteksiz
davranmistir ( Cook, 2000, s. 5).

Sanayi lobiciligi sonucunda, bazi gelismis Ulkeler, eczai Grtnlerin ( ve tanm
kimyasallarinin ) onaylanmasi icin sunulan test verilerinin korunmasi yoniinde Ozel
fikri mulkiyet rejimi olusturmuslardir. Farkli uygulamalar arasinda, test verilerinin
sadece asll Uretici firma tarafindan kullaniimasi kavramini benimsemislerdir. ABD,
hasere ilaglari* icin bir diizenleyici veri koruma rejimini benimsemistir ve 1984
yilinda ilaglar icin diizenleyici inhisarilik ilkeleri getirmistir. ABD saglik tescil
yonetmelikleri yeni kimyasal yapilar icin firmaya bes yillik bir 6zellik saglar. Tedavi
amacli kullanim® icin énceden onay verilmis kimyasal yapilar ile ilgili yeni klinik
arastirmalara dayali olarak dosyalanan veriler icin de t¢ yillik bir inhisari kullanim
saglarlar.

Avrupa Birliginde, tye tlkeler 1987 yilindan bu yana eczai Urlinler icin pazarlama
yetkisi desteginde dosyalanan verilerin inhisari  kullaniminin - korunmasini
saglamiglardir. Bu rejimin temel hedeflerinden birisi, bazi (iye devletlerde ( Portekiz,
Ispanya) eczai Urlinlerin patent korumasi yoksunlugunu telafi etmekti. Ancak bu,
llgili Glkelerin sbz konusu korumayi isler hale getirmesi ile saglanabildi ( Watal,
20001, s.201). Bu inhisarilik dénemi siresince, saglik yetkilileri Grintn asil
sahibinin izni olmaksizin diger benzer Grtin Greticilerinin talepleri icin

“Bu rejim, tazminat 6dendigi taktirde Uclincli taraflarin asil Ureticinin verilerini kullanmasina izin vererek
inhisari kullanim hakkini sinirfandinir. Bir anlasmazlik durumunda ise, miktar, hakem araciligi ile belirlenir.
EK I’de ilgili mevzuatin bir 6zetini gorebilirsiniz.

® Ekim 1997’de ABD Senatosu “ Saglik Tescil Verileri inhisariligi, Biyomedikal Arastirma ve Jenerik
Tlaglanin Girsinin Kisitlanmasi” tizerine bir oturum diizenlemistir (Calisma Alt Komitesi, Saglik ve insani
Hizmetler ve Egitim ve Ilgili Kurumlar, Odenek Komitesi). Bu oturumlarda, ABD, veri inhisarilik
suresinin, uzama alma hakkini kazanan sirketten % 6’ Iik bir R&D katkisi ile ikiye katlanarak, bes yillik bir
ddnem icin gdndlli olarak uzatilmasi Gnerisini ele almistir. ABD Parlamentosu  bu 6neriyi kabul etmemistir.
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ayni verileri kullanamazlar.® Bu tir bir koruma icin asgari stire 6 yildir. Ancak
“ylksek teknoloji Grlinleri” (cogunlukla biyoteknoloji Uriinleri) icin 10 yil olmasi
zorunludur ve bu ayrica Avrupa Ilag Degerlendirme Kurumu (EMEA) tarafindan
verilen yeni kimyasal yapi izinleri icin de kullanilmaktadir. EMEA, “Gnemli bir
bulus olarak. kabul edilen yeni Gretim sistemleri” ve “tedavi agisindan énemli bir
madde iceren ya da tamamiyla yeni bir endikasyona sahip ecza trtinleri” ile ilgili test
verileri igin 10 yilhk inhisari korunma stiresi verebilir (Cook, 2000, s.18).

Uye (lkelerin birgogu (Belcika, Fransa, Almanya, Italya, ingiltere, isvec ve
Hollanda) “tim” tibbi Griinlere 10 yillik inhisari kullanim' slirecini uygulamigtir
(Doods-Smith, 2000, s.113). Buna ek olarak, “bir pazarlama izni bir patentin 6mir

® Talimat 87/2U/AET ile degistirildigi iizere, Talimat 65/65’in 8. Maddesi’ne gére “sanayi ve
ticari milkiyet Grlinlerinin yasa ile baglantisina dokunmaksizin®:

(@) Basvuruda bulunanlar, asagidaki sartlari yerine getirdikleri stirece farmasotik ve
toksikolojik test sonuclarini ya da klinik deney sonuglarini saglamak zorunda
degillerdir:

I. tescilli tibbi Griinin basvurunun kabul goérdiigti Glkedeki tescilli Griine biyik 6lclide
benzer oldugunu gosterme ya da orjinal patentli ilacin pazarlanmasindan sorumlu Kisinin,
orjinal dosyadaki farmakolojik, toksikolojik ya da Klinik bilgilerin, séz konusu
basvurunun incelenmesi igin kullaniimasina izin vermesi halinde;
ii. ya da, patentli farmasotik Griinin bir unsuru ya da unsurlarinin, yeterli diizeyde etki ve
guvenliligi oturmus Griin olma 6zelligi ile ilgili Talimat 75/318/AET nin 1. maddesinin 2.
paragrafina uygun bicimde sunulmus, yayinlanmis bilimsel calismalarin, ayrintili bir
sekilde referans olarak kullanilmasi yoluyla;
iii. ya da, yururlikteki Topluluk yasalarina uygun olarak, patentli farmasotik Grtintin
Topluluk igerisinde basvurunun yapildigi tye tlke iginde en az alti yildan beri izinli olan
ve pazarlanan Urtin ile blytk Olclide benzerlik gostermesi. Bu siire, Talimat
87/22/AET nin Eki’ndeki A bolimii gercevesinde yiiksek teknoloji Grind ilaglar icin 10
yildir ve Madde 2’de uygulanacak prosediriin aciklandigi Grtinlerle ilgili Talimat
Eki’nin B bolimundeki drinler igin, bu stire uygulanir. Buna ek olarak, bir Gye lke,
halk sagligi icin énemli unsurlar iceren ve sinirlan icerisinde pazarlanan ilgili Griinlerin
timiini kapsayacak bicimde bu streyi 10 yila uzatabilir. Uyeler, orjinal Griniin
korundugu patent stiresinin dolmasindan sonra, bu alti yillik siireyi uygulamakta
serbesttir. Bununla birlikte, ilgili Griiniin, pazarda bulunan patentli farmasotik Griinden
farkli bir tedavi icin ya da farkli dozaji ya da farkh kullanim sekilleri distinGildligiinde,
uygun farmakolojik ve toksikolojik test veAveya klinik deney sonuclarinin saglanmasi
gereklidir.

(b) tedavi amach kullaniimayan bilesenler iceren yeni patentli farmasotik Griin

durumunda ise, bilesim ile ilgili uygun farmakolojik ve toksikolojik test veAveya klinik

deney sonuglarinin saglanmasi gereklidir. Ancak her bir bilesen icin ayri referans gerekli
degildir.”



stiresince ancak ge¢ bir donemde alinabilirse, bu sartlar altinda inhisari veri
kullanimi, patentin stresi dolduktan sonra da devam edebilir. Bunun igin gerekli tek
kosul, sadece tum tibbi Grtinler icin 10 yillik stirecten faydalanmayan Gye olmaktir
ve “patentin bitisinden sonraki déneme uzamayacak™ sekilde bir inhisari veri
kullanimi tercihi yapabilen tye Ulkeler icin bu uygun bir segenektir’(Cook, 2000,
s.18).

1992 Kuzey Amerika Serbest Ticaret Anlasmasi (NAFTA)’nin 1711 no.lu maddesi
ile taraf devletlerce pazarlama onayinin alindigi tarinten itibaren en az 5 yillik bir
inhisari kullanim donemi 6ngOrtlmesi standardi getirilmistir. Bu model, 1993
yilinda And Grubu Ulkeleri tarafindan 344. madde cercevesinde izlenmistir
(“Enduistriyel Milkiyet Uzerindeki Genel Rejim™).

TRIPS Anlasmasi’nin sonucglandigi tarinte, ABD ve Avrupa’da gelistirilen inhisari
kullanim yaklasimini az sayida Ulke benimsemisti. O dénemde dinyadaki birgok
Ulke inhisari kullanim izni vermemekteydi ve bunlardan birgogu yerel saglk
yetkililerinin, “benzer” Urunler igin ilk basvuran firma tarafindan sunulan test
verilerini kullanmalarina izin vermekte idiler.” Bazi tlkelerde (Arjantin, Singapur,
Tayvan ve Hong Kong gibi) benzer bir Grtiniin yabanci bir lkede onaylanmis ya da
ticarilestirilmis olmasi yeterli olarak kabul edilmekteydi.

" Anlasma’nin kabul edilme tarihi g6z éniine alindig: takdirde, uluslar arasi hukukun genel
ilkelerine gore, anlasma yukimlultiklerin yorumlanmasinda bugin bile,

LDC’nin gegis stresi disindaki hepsinin, siire bitiminden sonra, WTO (yelerinin ¢ok az bir
kismi inhisari veri kullanimina bagvurmaktadir (bkz. 6mek olarak Bolim 301°de USTR
Farma Sunumlari, Subat 2000, www.pharma.org). Yeni Zelanda, TRIPS Anlagsmasini
benimsemesi lizerine 1994 yilinda inhisari kullanim ddnemi uygulamasi getirmistir.
Avusturalya ise ABD Ticaret Yasasl “Ozel 301” Cercevesinde ABD girisimi ile 1998 yilinda
bu uygulamay! baslatmistir. And Grubu Ulkeleri ise, 2000 yilinda Karar 344’ yeniden
dizenlemis ve inhisari kullanimi kaldirmistir. Tayland’da “Guivenlik izleme Programi”
cercevesinde uygulanan 6zel bir inhisari kullanim ise, Ocak 2001°de kaldirilmistir.




I11. TRIPS CERCEVESINDE KORUNMA KOSULLARI

TRIPS Anlasmasi, pazarlama onay verilerinin korunmasi icin asgari uluslar arasi
standartlari ortaya koymaktadir. Diinya Ticaret Orgiiti (WTO) (ye (Ulkeleri,
anlasma cercevesinde yuktmlultklerini yerine getirmek icin tam olarak neler
gerektigini belirlemek zorundadirlar. Madde 39.3'te belirlenen yukumltluklerin
anlasiimasi icin, metin ¢ok iyi bir bicimde okunmali ve metnin her bir unsuru
degerlendirilmeli ve buna ek olarak tartismalarin taringesi ile ulusal uygulamalar
incelenmelidir. Bu ¢alismanin diger bolimleri, bu konu tizerinde odaklanmistir,

A.TRIPS Anlasmasi Cercevesinde Test Verilerinin Korunmasi

Test verilerinin TRIPS’e bir tir fikri mlkiyet kategorisi olarak dahil edilmesi,
ulkelerin bu tir veriler icin inhisari korunma hakki vermesi anlamina gelmez.

TRIPS Anlasmasi’nin 1.2 Maddesi’ne gore, test verilerinin korunmasl, tipki patent,
telif hakki ve ticari markalar gibi bir “fikri mlkiyet” kategorisidir. Madde 39, test
verileri rejiminin, goriisme yapan taraflarca “aciga vurulmayan” bilgi korunmasi
cercevesinde “6zel” bir durum olarak algilanmasini éngérmektedir. Bu baglamda,
Uzerinde gorusmeler yapilan koruma, tam bir “6zel fikri miilkiyet rejimi”” sayilmaz.

Test verilerinin bir “fikri mulkiyet” konusu olarak siniflandiriimasi, Madde 39.3’(n
test verilerinin  korunmasini, diger fikri malkiyet haklar ile ayni bigcimde
degerlendirdigi anlamina gelmez. Birgok ornekte fikri mulkiyet haklan “inhisari
haklar” getirmesine ragmen, bu kati bir kural olmaktan ok uzaktir. Omegin, haksiz
rekabet cercevesinde ticari gizliliklerin korunmasi, bunlarin disinda uygulama
yapilmasi hakkini saglamaz. TRIPS Anlasmasi kapsaminda cografi isaretlerin
korunmasl, bu tiir bir 6zelligin verildigi anlamina gelmez.® Benzer sekilde, telif
hakki korunmasinda, sadece hak sahibinin tazminat talep edebildigi, fakat izinsiz
eylemleri yasaklama hakkinin verilmedigi birgok durumla karsilasiimistir.

Madde 39.3’Un isaret ettigi Uzere (asagl bakiniz), test verisi korunmasi, veriyi
olustururken Kkatilan yaraticiliktan ¢ok, veri Gretimine yapilan yatirima bir 6ddldir.
Test verisi deneye dayall bilgilerin sistematik bir derlemesinin de dahil oldugu,
standart protokol ve yontemlere bagli olarak gelistirilir.Deneyler yeni bir ilaci isaret
etseler de, test sonuclart kendi baslarina sadece rutin bilimsel pratiklerdir.

® bkz. TRIPS Anlasmasi Madde 22.2.
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Boylece, bir “fikri miilkiyet ” kategorisi olarak TRIPS Anlasmasi kapsamindaki test
verisinin korunmasini belirlemez. Ozellikle debu tir verinin inhisari haklarinin
korundugunu gdstermez.

B. Madde 39.3 Korunma Kosullar

1.Pazarlama onay! icin gereken veriler

Madde 39.3’Un uygulanmasi icin temel bir varsayim; sadece kimyasal tarim
Uriinleri veya farmasotiklerin pazarlama izni almalari icin, sadece ulusal otorite,
test verilerinin korunmasini bildirirse, koruma gerektigidir. Maddenin bu ilk
ctmlesi der ki:

“ Uyeler, pazarlama onayinin bir sarti olarak, talep ederken

TRIPS Anlasmasinin degistirmedigi bir 6zellik olarak, fikri mulkiyet sisteminin
hikm altinda test verisinin korunmasi mecburiyeti, sadece ulusal diizenlemelerin
bu tir verilerin bildirilmesini istedigi Gye Ulkelerde vardir. Eger bir Gye Ulke, bu tur
verileri istememe yolunu segerse, Madde 39.3 uygulanmayacakiir.

Ek olarak, onay almak icin datanin bildirimi gereklidir. Bir basvuran tarafindan
gonalldi olarak veri sunulmasi, ya da onay icin gerekenden fazlasinin sunulmasi
halinde, Madde 39.3 altinda koruma stz konusu degildir.

2. Korunan Veriler

Bu maddede ele alinan koruma unsuru, ilag ve kimyasal tarim Urtinleri Gizerinde
yapilan bilimsel saglik ve guvenilirlik testleri sonuclarinin, insan, hayvan ve bitki
saghg ile cevre Uzerindeki etkisi ve kullanimindaki verimlilik agilarindan ayrintili
bicimde verildigi yazili materyallerdir. Bu hiikiim, yetkililer tarafindan istenebilecek
testleri ve diger verileri kapsar. S6z konusu “diger” veriler Uretim, saklama ve
ambalaj kosullar olabilir. Ancak bu, sadece sunumu pazarlama onay! icin
ongorilen bilgi kapsaminda ise gecerlidir.

3. Gizli Veriler

Madde 39.3’e gore, pazarlama onay! igin sunulan bilgilerden kamuya agik olanlar
icin korunma zorunlulugu yoktur. Madde 39.3 cercevesinde korunma niteligi
tasimast icin, ilgili bilgilerin “gizli” olmasi sarttir.
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Bu demektir ki, halka halihazirda acik olan bilgiler, zaten bu madde kapsamina
girmez. Yayinlanmis ya da gizli bilgilerin yerel yasa koyuculara sunulmasi
gerektiginde, bu tur bilgilerin hiikiimet veya 3. taraflarca kullanimina 6Gzel bir
sinirlandirma getirme yetkisi yoktur, ¢tinkii s6z konusu bilgi halka aittir.

Onaylanmis ilaglarin guvenilirlik ve etkinlikleriyle ilgili testler konusundaki
bilgilerin biylk bir kismi halkin kullanimina agildiginda, (Cinkd bu bilgiler
bilimsel yayinlarda ° verilmektedir ya da saglik yetkilileri tarafindan kamu
kullanimina sunulmustur.™® ) Grtinlerin fiziksel ve kimyasal ¢zellikleri ile Gretim

stirecleri gibi bilgilerin bir kismi halen gizli tutulmaktadir.

Madde 39.3 kapsaminda korunma verilmesi 6ngortilen bilgilerin agiga vurulmayan
bilgilerden olmasi gereginin bilinmesi dolayisiyla, pazarlama onayi basvurusuna
tabi bilgilerden hangisinin gizli oldugu ve korunma almasi gerektigi, hangisinin
korunma gereksiniminin olmadigl, acik¢a belirlenmelidir. Bilginin agik olma ya da
aciklanmama Gzelligi , nesnel bir 6zelliktir ve bu, basvuru sahibinin sundugu bilgiye
kendisinin yikledigi bir 6zellik degildir. Bu nedenle, basvuru sahiplerinin bilgilerin
tum ya da bir kisminin “gizli” ya da “agik olma” durumu ile ilgili beyanlarinin gok
Iyi incelenmesi gerekmektedir.

4. Yeni Kimyasallar

Madde 39.3’Un uygulanmasi konusunda Onemli kosullardan birisi de, verilerin
“yeni bir kimyasal yapiyr” gostermesidir. Anlasmada, “yeni” teriminin tanimi
yapiimamistir.  Bu terim, biyik olasilikla yeni bir patent standardini
ongormemektedir. Ancak Uye Ulkeler, Anlasma cergevesinde bu tir bir standardi
uygulamayi tercih edip etmeme konusunda serbesttir.

Madde 39.3 cercevesinde yenilik testlerininin, onay icin basvuru yapilan tarihe isaret
ettigi sOylenebilir. Buna gore, bir kimyasal yapi, ayni ilacin onaylanmasi icin daha

® AB Mevzuat’nda (Talimat 65/65, degistirildigi iizere) yaynlanmis calismalara dayanarak
Pazar onayl alma imkani, ¢ok kati bir bicimde yorumlanmistir. Bu, bir Grindn, iyi bir
kullanima sahip oldugu ve basvuru sahibi tarafindan sunulan verilerin timd, givenlik ve
etkinlik testlerini her yon(yle kapsadigi stirece uygulanir (Doods-Dmith, 2000, 5.111).

© Omegin, Avrupa Tlag Degerlendirme Kurumu (EMEA), “Avrupa Kamuoyu
Degerlendirme Raporu”(EPAR)’nda, klinik deneylerin Ozetini yayinlamaktadir. Bununla
birlikte, baska bir firma tarafindan tescil alimi icin kullanilabilecek ayrintili toksikolojik /
farmakolojik test ya da klinik deneyler yayinlanmamaktadir. Ayrica Uretim stireci de
yayinlanmamaktadir.
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once basvuru yapiimamigsa ya da s6z konusu ilag ticari alanda daha Once
taninmiyorsa “yeni” olarak kabul edilir.

Madde 39.3, “yeni” kavraminin genel (evrensel) mi, yoksa goreceli (yerel) mi
olmasi gerektigini agikliga kavusturmamistir. Buna gore “yeni’nin, dinyadaki ilk
basvuru igin mi, yoksa hazirlandigi tye Ulkedeki ilk basvuru icin mi kullanilacagini
aydinlatmamaktadir( Cook, 2000, s.6).

Genellikle belli bir alanda taninan ve kullanilan bir Griin (6r; kimya sanayinde),
farmasotik sektoriinde yeni bir uygulama alani kazanabilir. Bu tir bir yeni tedavi
urint (genellikle “ilk endikasyon” olarak bilinir), s6z konusu kimyasal halen
bilindigi icin “yeni bir kimyasal yapr” teskil etmeyebilir. Buna karsin, yenilik
kavrami, 6zel bir diizenleme cercevesinde degerlendirilebilir ve ayni kimyasalin
baska bir diizenleme kapsaminda kullanildigi dikkate alinmayabilir ( Cook, 2000,
S.6).

Yukarida yorumlarin timi esit Olglide kabul edilebilir yorumlardir. TRIPS
Anlasmasi, “yeni kimyasal yapr”” kavramini tanimlamaktan kacinmistir. Bu da, tye
Ulkelerin anlasma hikimlerini  uygulamada bir Olglide kendilerine gore
kullanabilecekleri bir alan olugturmustur.

Kullanilan terimlerin genel anlamina dayanarak, bir farmasotikirinin yeni bir
“kullanimi” (genellikle “ikinci endikasyon” olarak adlandirilir) icin test verileri
gelistirildiginde korunma 6ngorilmesi zorunlulugu olmadigl sOylenebilir. Bu
durumda, yeni olan bu tir bir yapi degil, bu bilinen yapinin uygulanmasi ya da
kullanim metodudur.

Benzer sekilde Madde 39.3, mevcut ilaglarin yeni endikasyonlari, dozaj bigimleri,
bilesimleri, yeni uygulama bicimleri, kristal bicimi, izomerler vb. gibi 6zellikler
konusunda alinmasi gereken onaylar konusunda uygulanmaz. Bunun sebebi ise,
ortada yeni bir kimyasal yapinin olmamasidir. Avrupa Adalet Mahkemesi bu
konuyu “Squibb” davasinda dolayl olarak ele almistir. ** Mahkeme, (ikinci) Griindin,

YECJ Karan, bu ti¢ dava konusunda ingiliz Yargitay Mahkemesi’nden gelen sorulara karsilik
alinmigtir. Bu davalarin timiinde arastirma tabanli farmakoloji firmalari, Grinlerinin belirli
yonlerinde degisiklikler yapmis ve bu degisikliklerin her biri icin pazarlama oanyi almistir.
Bunu takiben, patentsiz Uretici firmalar, sadece Urtinin orjinal versiyonlarina degil, daha
onceden onay almis Griinlere de dayali onay basvurusunda bulunmaya baslamistir. Tlag
Denetim Kurumu (MCA), patentsiz Uretici firmalardan bazilarinin bu talebini kabul etmistir
(Jones and Nittenberg, 1998/1999, 5.152). Ayrica bkz. Dodds-Smith, 2000, s.112.

13



“aktif ilkeler agisindan ayni nicelik ve nitelik kompozisyona sahip olan”, “ayni
farmasttikformlarda” ve ilk Uriine biyolojik agidan denk oldugu stirece ve “bilimsel
bilgiler 1s1ginda ,glivenlik ya da etkinlik acisindan orjinal triinden 6nemli Olclide
farklik g0sterdigi bariz olmadigl stirece”, 6nceden onaylanan Grinin “temelde
benzeri” olduguna karar

vermistir. Bu davalarda asil basvuru sahibi, her bir yeni endikasyon, dozaj bicimi ya
da dozaj semasi icin yeni “inhisari pazarlama” donemi almamaktadir (Jones and
Nittenberg, 1998/1999, s.152).

5.Gosterilen Onemli Cabalar (Yatirm)

Madde 39.3 kapsaminda korunmaya alinan ana konu, toksikoloji, farmasotiklerle
ilgili klinik calismalar ve tanim kimyasallarinin saha calismalarinin deneysel
verileridir. Bu bilgi, “bulus” ya da “yaraticilik” yoluyla elde edilmedigi icin TRIPS
Anlasmasl, koruma verilmesi konusunda (buluscu adim ya da yenilik icin gibi)
mevcut bir standart tanim yapmamistir. Sadece, veri elde etme stireci “Onemli bir
caba’” gerektirdiginde korunma GngOrmuistur.

Anlasma metni, gésterilen cabanin tirli (teknik, ekonomik ?) ve boyutu (ne zaman
“6nemli” olduguna karar verilebilir?) konusunda belirsizlik icermektedir. Daha 6nce
belirtildigi gibi, bu ifadeyi destekleyenlerin korunma istedikleri asil unsur, test
verilerinin olusumu stirecinde yapilan “yatirm’dir.

Orjinal fikir ve buluslann™ yaraticilarinin 6dillendirilmesi olarak algilanan bir
sistemin 6zUin(i bozan, fikri mulkiyetin sinirlarinin Stesine fikri katkilarin ** degil,
yatinmin korunmast igin ¢ikariimasidir. Bu tiir verilerin tGglincl taraflarca “serbestce
kullanilmas” ya da “haksiz kullanimi”nin adil olmayan avantajlar veya haksiz
kazang sagladigi konusu tartismaya acik olsa da, fikirlerin ortaya cikarlmasi ya da

" Trans-Atlantik Tiiketici Miizakeleri (TACD)’ne gére, “Inhisari veri kullanimi hiikiimleri,
bulustan ¢ok yatinmi koruma amach  dlizenlenmis, gittikge artan bir “6zel fikri miilkiyet
hakkr™ rejimi biciminde koruma tipinin bir parcasidir. inhisari veri kullanimi, bulus icin
verilmis bir ( patentlerle 6nceden saglanmig olan) 6dil olmaktan ¢ok, yatirimin korunmasi
oldugu icin, yatirm ve korunma arasinda mantikl bir iliski olmali ve korunma zemini
konusunda daha fazla seffaflik saglanmalidir” (bkz. www.tacd.org).

2 Yatinm bazl bir sistem, veri tabanlarinin korunmasi yontinde bir “6zel fikri milkiyet hakki”
rejimi seklinde Avrupa Toplulugu tarafindan benimsenmistir. Bununla birlikte WIPO’nun
cabalarina ragmen, Avrupa yaklasimi model olarak alinarak uluslar arasi bir sdzlesmenin
benimsenmesi yonlinde bir anlasmaya variimamistir. Amerika Birlesik Devletleri’nde konu ile
ilgili bir yasa tasarisi 6nerisinde bulunulmus, ancak bu 6zellikle bilimsel cevreler tarafindan
olmak tizere, siddetli bir bicimde reddedilmistir (Reichman and Uhlir, 1999).
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kullanimi ile ilgisi olmayan rekabet problemlerinin ¢oztlmesi, fikri milkiyet sistemi
kapsaminda degildir. Yine de, Madde 39.3 vardir ve bu madde, dikkate deger caba
standardini icermektedir. Bu standardin ilgili madde icerisine dahil edilmesi, yerel
diizenleme organlarinin, bagvuru sahibinden, korunma istenen bilgi icin Gnemli
cabalar harcandigini kanitlamalarini Onerir.

IV. ACIKLANMA YASAGI

TRIPS Anlasmasi’nin test verilerinin korunmasi (zerine getirdigi yukimlultk
aciklanmayan bilgilerle ilgili olup Dinya Ticaret Orgitii Uyelerinin
yukimldiliklerinin, fiilen hiikiimet tarafindan 6ngérilen ve yine hilkiimete sunulan
Ve sunus esnasinda ve daha sonra da “aciklanmayan ” bilgiler ile sinirli oldugu
aciktir.

Bulusun agiga vurulmasinin engellenmesi hususundaki yukimiGlik,

a) kamunun korunmasi gereken haller disinda; ya da

b) haksiz ticari kullanima Karsi verilerin korunmasini saglama yontinde adim
atilmadigl durumlar haricinde,
test verilerinin “aciklanmaya  karsl korunmasi sartini zorunlu tutar.

Yukaridaki verilerin 1. istisnai durumunun uygulamasi “gereklilik testine” tabidir.
Bu gerekliligi belirlerken, GATT/WTO kural ve yasalari, bir gerekliligin ne zaman
ortaya ciktigini belirlemek icin genellikle Gyelerinin talebine riayet eder. Ancak
Uyenin bu durumu kanitlamasi yontinde agir kosullar 6ne strer ( Trebilcock and
Howse, 1999, 5.140; Correa, 2000).

Yukarida verilen 2. istisna ise, haksiz ticari kullanimi engellenebilecekse, tye Ulkeye
bu bilgileri gizleme yetkisi verir. Buradaki anahtar sorular, haksiz kullanim
cercevesine hangi durumlann girdigi ve Kkorunmanin nasil garanti altina
alinabilecegidir. Bu konu asagida tartisiimaktadir.

Madde 39.3, pazarlama onay! icin sunulan bilgilerin gizliliginin, zaman sinirlamasi
olmaksizin korunmasini hedeflemektedir. Bu kosulun stiresi konusunda ilgili
hiikimde hicbir bilgi verilmemistir, ki bu stiphesiz metindeki zayif bir noktadr. ilke
olarak, bilgi herkes tarafindan bilindik hale gelinceye kadar gizlilik kosulu devam
eder. Bununla birlikte, bir Gyenin azami gizlilik stiresi koymasi mimkunddir.

Her halikérda, yukarida belirtildigi gibi, yeni bir ilacin pazara girisinin halk saghg
Uzerindeki etkilerinden dolayi, mutlaka glivenilirlik ve etkinlik testlerinin sonuclari
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ve diger bilgilerin 6nemli bir bolimi kamuya aciktir. Bazi halk saghgi uzmanlari,
6n klinik testler stiresince elde edilen bilgiler gibi, farmasétikverilerin gizli tutulmasi
olasiligina siddetle karsidir. Konu soyle tartisiimaktadir;

“Bir ilacin gelisme stirecindeki ilk nokta, hi¢ stiphesiz, o ilacin ilk bakista géze
carpan yan etkilerinin neler oldugunun anlasiimasi icin, hayvanlarda yapilan
farmakolojik ve toksikolojik arastirma evrelerine bakilmasidir. En dogrusu,
toplumun farmasotik sanayiinden beklentisi, bu evrelerde ydritilen calismanin ok
titizlikle yapiimasi ve ilag kontrol yetkililerine eksiksiz olarak sunulmasidir  Yanlis
olan ise, bu amagla kullanilan s6z konusu raporlarin tip diinyasinin erisemeyecegi
gizli arsivierde saklanmasini, toplumun dogal karsilamasi olacaktir . Buna gore
belirgin ve istenmeyen bir yan etki ile ilgili ilk klinik kanitlar bize ulastiginda,
genellikle bunun kopek, tavsan ya da fareler Uzerindeki yan etkileriyle dogrudan
karsilagtiriimasi anlamsizdir. Bu veriler halka ait ise, bu yan etkilerle ilgili klinik
raporlari daha erken bir safhada belirlemek ¢ok daha basit olabilir. Clinki bunlar
hayvanlardan elde edilen bulgulara paralel olarak ydritilmektedir ve 6zel bir
dikkat gosterilmesine deger bir konudur...”’(Dukes, 1977).

Halk sagligi ile ilgili konularin marjinal olarak yer aldigi tek gorisme, TRIPS
Anlasmas’dir.”* Bulusun agiklanmamasi kosulu, ilaclarla ilgili bilgilere halk
saghginin ilgisi uygun bir bicimde degerlendirilmeden, sadece ticari kaygilara
dayanarak olusturulmustur (bkz. Kutu 2).

* Bkz. dmegin Madde 8.1.
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KUTU 2
iLAC BILGILERININ ACIKLIGININ GETIRDIGi YARARLAR®
Bilgiye Erisimin Onemi

Saglik alanindaki tim kurumlarin etkin katihmi icin, bilgi erisiminin tam olmasi
esastir. Aciklik ve yeterli geri bildirim olanagi, énceliklerin diizgtin belirlenmesini ve
guven gelisimini saglar. Aciklik anlayisi, her ttirlii organizasyondaki durust kisileri
korur.

Her cesit ilacla ilgili bilgiler, strekli olarak, bu ilaclarla ilgili standart ve
beklentilerde oldugu gibi, Ureticisini ve saglik sunumunu yapanlar da gelistirir.
Ancak bir ilag lisans almadan ve pazara sunulmadan 6nce yapilan arastirmalar ne
kadar mikemmel olursa olsun, pazara sunuldugunda ve genis Olcekli
kullanildiginda, etkinlik, dogru kullanim ve risklerle ilgili cok daha fazla bilgi elde
edilecektir.

Genellikle hicbir yeni bilgi unsuru aniden ortaya ¢ikmaz ve kural olarak izlenim ve
hipotezlerle baslar. Bunlar ortaya ¢iktiginda -6megin, yayinlarda yer alan olasi ciddi
yan etkiler ile ilgili raporlarda- mevcut bilgilerin timt, bu kaniti dogrulamak veya
clrttmek icin toplanmali, kullaniimali ve bdylelikle mimkiin oldugunca erken
guven olusturulmalidir. Hem hayvan, hem de insanlar (zerinden elde edilen
tecribeler dahil, bu amacla ihtiya¢ duyulan bilgilerin ¢cogunlugu yaynlanmamistir
ve sadece kurumlarin dosyalar arasinda kalmistir. Bunlarin kullanilmasi ile, sadece
yayinlanmis kanitlara dayanmak yerine, gercekler ¢cok daha cabuk bir bicimde
ortaya ¢ikabilir.

B “flag yonetmeliginde seffaflik ve giivenilirlik hakkinda Uluslarasi Calisma Grubu ™
Bildirisinden kesitler (Uppsala, 11-14 Eylil, 1996).
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Ilag Denetiminde Asiri Gizliligin Sonuclari

Tlaclarla ilgili bilgilerin 6nemli bir kisminin diizenleme kurumlar biinyesinde
saklanmasi ve bazen de bu kurumlar arasinda bolustirilmesi halinde, bilginin
gelisimi aksamaya ugrayacaktir. Bu durum, o ana kadar bilinmeyen bir risk
konusunda stiphe dogmasi durumunda, oldukga tehlike arz edecektir.

Malpraktis, 6megin, hukuk davalar stirecinin yasal buluslar, bazi firmalarin
uygunsuz Vverilerinde yasalara aykir diizeltme yapmasi ya da bunu zor kullanarak
yaptirmas! veya ayni ilagla ilgili farkli kurumlara tutarsiz belgeler verilmesi gibi
durumlarda g6z éntinden kacirilabilir. Gizlilik, distk standarth ilaclarin dolasimini
ve kullanimini kolaylastirmaktadir.

Bir ilag, olumsuz bulgularin konusu oldugunda, ila¢ kurumunun elde ettigi
sonuclar ya da sagladig altyapi verilerini agiklamakta guicliik cekmesi, Gretici firma
tarafindan yapilacak ¢ok farkli ve dikkat gekici raporlarin yolunu acik birakacaktir.
Gizlilik ve givensizlik ortaminda, kamu, bazi ilgili bilgilerin muhtemelen gizli
tutuldugunu diistinecek ve dogru, 6zenle hazirlanmis resmi agiklamalara inanmak
istemeyecektir.

Bilgilere erisimde eksiklik ve diizensiz bilgi aciklanmasi stiphe doguracak, ilaclar
konusunda poptiler basinda sansasyonel ve asilsiz hikayelerin dogacag bir ortama
sebep olacak ve bunlarin givenilirligi test edilemeden gereksiz panik ortaminin
dogmasina yol acacaktir.

Gizlilik, zararli ve hatta insanlik disi sonuclara meydan verebilir. Oregin, daha
once bir firma tarafindan hayvanlar ve insanlar izerinde yurttilmus, ancak resmi
dosyalar arasinda saklanmis bilimsel bir calismanin gereksiz yere tekrar edilmesi
durumunda kalinabilir.

Tlag kullanimina iliskin veriler yoksa, kontrolsiiz ve akilci olmayan ilag kullanimi
devam edecektir.
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Bulusun agiga vurulmasinin engellenmesi hususundaki yukimltlik 28

V. YASAKLANMIS HAKSIZ TICARI KULLANIM HALLERI

A. TRIPS Anlasmasi Metni

Madde 39.3’te hayati Onem tasiyan yoruma acik konulardan birisi, baska
bir firma tarafindan devam niteligindeki basvurunun ( bir “takip eden”
firma) degerlendirilmesinde, ilk firma (buluscu firma) tarafindan
sunulan verilerin yerel yetkililer tarafindan yeterli bulunmasinin, s6z
konusu bilginin “haksiz ticari kullanimini” tegkil edip etmedigidir.

“Haksiz ticari kullamim” deyimi, Madde 39’ da tanimlanmamistir. Viyana
Sozlesmesi’nin 31 (1) maddesi geregince, yapilan yorumlarin sézlesmedeki
terimlerin ilgili baglamda kullanilan anlamlarina dayanmasi ve anlasmanin hedef ve
amaci Isiginda gerceklestirilmesi gereklidir.

1. “Haksiz”

“Haksiz” kelimesinin siradan anlami, “esitlikci, dirlst, tarafsiz ya da kurallara
uygun olmayan’™® dir. Madde 39.3te ise, bu kavram Paris Sozlesmesi’nin Madde
10 (miikerrer madde) 1siginda anlasiimalidir.

“Haksiz” kavrami, belli bir zamanda belli bir toplumdaki degerlere gore
degerlendirilir. Uye Ulkelere gore degiskenlik gosterir ve bu degiskenlik haksiz
rekabet duzeninin dayanagidir. Belli uygulamalarin  “haksiz”  olarak
degerlendirilebilecegi kesin ve evrensel bir kural yoktur:

“Haksiz rekabet kanunun kaynagi olan ahlak, sadece kuramsal bir nosyondur.
Aslinda belli bir toplulugun ruhunda bulunan gelenek ve aligkanliklarini yansitir.
Belli bir davranis yontinde belirgin nesnel bir duygu, icgtidd, ya da tutum standardi
yoktur. Buna bagli olarak, belli davranislarin biitinsel degerlendirilmesini iceren
spesifik formullerin bulunmasi oldukga guctur.

Cesitli  Ulkelerde yer alan haksiz rekabet baskilar oldukca degiskenlik
gostermektedir. Genellikle haksiz rekabet diizeninin gelisimi, rakip firmalar
arasinda pazarda aktif ve yogun bir rekabetin yasanmasina dayanir. Belirgin yasal
kurallarin ortaya konmasina yol acan, catisan cikarlarin yarattigi baskidir. Bu

*® The Concise Oxford Dictionary, Yedinci Baski, Oxford University Press, Oxford, 1989.
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baski, bitiin Glkelerde bir biitiin halinde degildir ve aslinda gelisme gostermektedir’
(Ladas, 1975, 5.1685-1686).

Ladas, incelemesini su sozlerle sona erdirmistir:
Sikayet edilen eylemi yargilayabilecegimiz bir standart arayisindayiz. Bu nesnel bir

standarttir: belli bir zamanda belli bir toplumda ticari iliskilerde durdst
uygulamalar” ( Ladas, 1975, s. 1689).
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Bu cesitlilik igerisinde, farkl tlkelerin kendi deger ve rekabet avantajlarina gore belli
durumlan farkh yargilayabilmesi mimkindir. Bazi Ulkeler benzerlige dayali
pazarlama yoluyla bir “izleyici” sirketin ticari agidan buluscu tarafindan olusturulan
verilerden faydalanmasini *“ haksiz bir uygulama” olarak degerlendirebilir ya da bu
tUr ticari ¢ikarlarin verilerin kullanimi ile ilgili tazminata yol acacak “adaletsiz
zenginlestirme” iddialarini ortaya cikarmasina yol acabilir. Diger (lkelerde,
pazardaki yasal rekabet stiresince ortaya cikan harici bir durumun, yasal olarak
istismar edilmesi seklinde algilanabilir. Komperman Sanders’in belirttigi gibi;

Baskasinin  bagarisinin istismar edilmesi durumu, adaletsiz bir hale
demektir ki, baskasinin basarisinin istismar edilmesi faktorii tek bagsina haksiz
rekabet hikimlerine gore bir engel olusturmaz. Bunun aksine, baskalarinin
basarilarinin Gzerinden gitmek ya da bunlan kendine mal etmek, kiltirel ve
ekonomik kalkinmada kose taslaridir. Kopyalama 6zgurlligti gergegi, serbest pazar
sistemi ilkelerinin 6megini tegkil eder.”

Stphesiz, bu durumlarin diizeltilmesinde uyum icin spesifik diizenlemelerin uluslar
arasi diizeyde gerceklestirilmesi gerekir. ABD, TRIPS Anlasmasinda®’, bu tiir bir
oneri getirmistir. Ancak bu TRIPS Anlasmasi metninin son haline eklenmemistir.
ABD’nin 6nerisine gore, eger s6z konusu veri kullanimi hiiklimet ya da herhangi bir
kimsenin ticari ya da rekabet acisindan yarar saglamasini igeriyorsa, hak sahibinin
kendi rizasi olmadan ya da “makul bir kullanim degeri” 6lclstinde hak sahibine
odeme yapilmadan, test verilerinin kullaniimasini engelleme kosulu konulmustur.
Bu hikim, Glkeleri bu tir bir yarar getirecek her tirllii uygulamayi onlemeye
zorunlu tutacaktir. Buna Karsin, son 6neride “haksiz ticari uygulamalar” deyimi
kullanilmigtir. ABD 0Gnerisinin geri gevrilmesi, anlasmaya taraf devletlerin kasti
olarak Madde 39.3 altinda belli uygulama tlirlerinin ( ticari agidan “haksiz”” olanlar)
yurlrlige koyulmasini saglamak icin ve ayrica kar dagilimi Gzerinde “etkileri’ne
dayali uygulamalarin engellenmemesi amaclarini tasimaktadir.

Baska bir deyisle, Madde 39.3 sadece bir rakibin “haksiz ticari uygulamalar sonucu”
buluscu firmanin test verilerini kullanarak yarar ya da avantaj saglamasi durumunda
uygulanir. Kayda deger sayilan uygulamanin niteligidir; sadece bir avantaj ya da
fayda saglanmasi degildir. Bu tir bir nitelik, Gyelerin takdirine birakilmistir. Bu,
anlasmayi imzalarken ellerinde tuttuklan hareket 6zgurligindn bir kismini teskil
etmektedir.

' Asagida verilen Madde 39.”(in gériismeler tarihine bakiniz.
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“Modern is diinyasinda bagaril Uretici ya da tliccarlarin basa ¢ikmalari gereken
inkar edilemeyecek bir faktor, islerinin ticari degeri ve mugteri cevreleri ile
baglantilarina rakiplerinin midahale etmesi tehlikesidir .Rekabetci bir ekonomide,
Ureticilerin ya da tiiccarlarin her birinin, kamu talebinden yarar saglama yoluyla,
bu talep diger Uretici ya da tiiccarlar tarafindan olusturulmus olsa bile, mutlaka
pazardaki pozisyonunu koruma ve gelistirme arayisini stirdirmesi beklenebilir
mi?...

... Nerede yasal rekabet sona erer; nerede yasalara aykiri rekabet baslar? Bir
rakibin, rekabet eyleminden kar elde etmesi ya da baska birinin maddi kaybina
sebep olmasi, kendi icinde yasalara aykiri bir durum tegkil eder. ““Ne ekersen onu
bigersin’ deyimi dikkatli bir uygulama gerektirir. Kisilerin, bagkalarinin yaptigi is
ve kazandigi tecrlibeyi kullanmalarini engellemeye kalkarsak, ilerleme sekteye
ugrar ve tekel pazara hakim olur. Ayni is ve endiistri sektoriinde ¢alisan insanlar
kamunun yararina olacak sekilde rekabete tesvik etmeliyiz. Asil mesele, bu tir bir
rekabet ortaminda uygulanan araclarin adil ya da kanunlara uygun olup
olmadigidir. Bir tutum, nezaketsiz ya da tatsiz olabilirken,yasalara aykiri
olmayabilir ( Ladas, 1975, 5.1676, 1677 ve 1698).

Bircok Ulke, dnceki bir tescil referansi ya da buluscu firma tarafindan
sunulan verilere dayanarak, haksiz ticari bir uygulama olarak “benzer”
bir Grdndn ticarilestirilmesine izin verirken bazi Ulkeler izin
vermemektedir. Madde 39.3’e gore, bu yaklasimlarin hepsi hakhdir.
Madde 39.3, “haksiz ticari uygulamalar” karsisinda koruma
uygulanmasini 0ngorir. Ancak dye Ulkelerin hangi uygulamalarinin
ticari olarak haksiz kabul edilecegini lye ulkelerin kendilerine birakir.

Daha 6nce de belirtildigi gibi, Paris Sartnamesi’nin 10.

(mikerrer) maddesine uygun olarak, Ulkeler arasinda uygulamalarda farklilik
goriilmesi dogaldir.
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2. “Ticari”

Madde 39.3 sadece “ticari” kullanimlari kapsar. Bu kosul, farmasotikya da
tarim kimyasallari Urdnlerinin etkinlik ve toksikolojisini degerlendirmede,
ozellikle ulusal saglik yetkilileri olmak tzere hiikiimet tarafindan kullanimi agik
bir bicimde hari¢ tutar. Bununla birlikte Avrupa Birligi’nin goéristne gore,
rakipler arasindaki iliskileri gosteren Madde 39.1 ile, hikimet yasalarini
gOsteren Madde 39.3 maddelerinin altinda yatan ilke arasinda buyik bir
farklilik vardir:

“Terciime konusundaki temel sorun, “haksiz ticari kullanim® deyimi ile neyin
kastedildigidir. Su nokta acikca gortlmelidir ki, bu kavram, rakipler arasindaki
davranis ile ilgili olan ve endustriyel mdilkiyetin korunmasi konusunda Paris
S6zlesmesi’nin 10 (mikerrer) maddesine referansla, Madde 39.1°de kullanildigi
gibi, “haksiz rekabet” kavramindan farklidir. Tescil verilerinin korunmasi,
hikimete ait bir iglevdir. Madde 39.3’te “haksiz ticari kullanim’ deyimi ile, jenerik
Urtin  Greticilerinin  veri sunumu yapan firmalara karsi olan *haksiz ticari
kullanim’larinin mi (ki, genellikle arastirma tabanli farmasotik enddistrisidirler.) ya
da bu verilerin, rakiplerin faydalanmasi yoniinde yetkililerce kullanilmasinin mi
kastedildigi belirtilmemistir. ‘Haksiz ticari kullanim’a kars1 verilerin korunmasi, bu
verilerin agiga vurulmasina karsi korunmasindan farklidir. Bunun sebebi ise, ikinci
korumanin Madde 39.3e gdre ayr1 ve belirgin bir sart olmasidir” ( AB, 2001, s.3).

Bununla birlikte AB’nin bu iddiasi, Madde 39’daki “gelismeleri” g6z Oniinde
bulundurmamakta ve Paris Sozlesmesi’nin Madde 10 (mukerrer madde)’una
ekleme yapmamaktadir. Bu sadece, “Madde 10 (mlkerrer madde)’'un 2.
paragrafinda bulunan genel ilkelerden 6rmekler vermektedir™.

Buna ek olarak, hikimetler tarafindan kullanimin, “dolayl’” ticari sonuclar
olmasina karsin ( pazara bir rakibin girmesi), bu bir “ticari” faaliyeti degil, yasal bir
devlet uygulamasini temsil eder. Bunun “ticari”” olmasi igin, bilginin kullanimi, tam
olarak ticaretin icinde olan bir varlik tarafindan yapiimalidir. Ladas’in da asagida
belirttigi Gzere;

“ “‘Darust kullanimlar’ temel olarak alinirken, Madde 10 (mukerrer madde) genel
hiukm, rakipler arasindaki iliskileri ve misteriler arasindaki cikarlari géz 6niine
alir ve bunlar giinimtiz dinyasinin bydk bir bolimiinde ortaya ¢ikan rekabetin
yapisini yansitan nesnel bir test saglar... Tanimi itibari ile ticari rekabet, bagimsiz
hareket eden iki veya daha fazla kisinin, tglincli taraflarin alisveris aliskanligini
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korumak icin gosterdikleri cabadir ve genellikle bir kisinin satiglarini arttirirken,
digerinin satiglarinin azalmasi ile sonuclanir’”’(Ladas, 1975, 5.1688).

Ayni kavram, veri korumasl konusunda asagidaki hikimlerin yerel yasalar
tarafindan benimsenmesini 6neren WIPO’nun “haksiz rekabete karsi korunmada
model hiikiimler”nin de altini gizer:

“Pazarlama Onayi Islemleri Zcin Sunulan Gizli Bilgilerin Kullanimi ya da Agiga
Vurulmasi: Yeni kimyasal yapilarin kullanildigi farmasotik ya da tarm
kimyasallar1 Griinlerinin pazarlama onayr almasi amaciyla yetkili bir makama
sunulan gizli test ya da diger verilerin haksiz ticari kullanimi séz konusu olursa, ya
da bu tur bir durum ile sonuclanirsa, endiistriyel ya da ticari faaliyetler stirecindeki
herhangi bir hareket veya uygulama, bir haksiz rekabet eylemi olarak kabul edilir.”
(vurgu yapilmistir.) (WIPO, 1996).

3. “Kullanim”

Son olarak, Madde 39.3’Uin u%/gulanma3| icin, buluscu firma tarafindan sunulan
bilginin “kullanimi’” gerekdidiir.*

4. “Haksiz Ticari Kullanim”in incelenmesi
Buna gore, Madde 39.3" e 6zgli esneklik g6z online alinirsa ve uygulanan hukuk
sistemine dayanarak, ulusal kanunlar, ikinci giris pazarlama basvurusunun

onaylanmasi igin farkli yaklasimlar izlenebilir. Olasi yaklasimlar:

a) ikinci giris yapan firmanin kendi testlerini ve diger verileri tiretmesini
ya da verilerin “buluscu”sundan kullanim izni almasini sart kosabilir;

8 Temmuz 1990 yilinda anlasmaya taraf devletler tarafindan ele alinan metinlerden birisinde,

daha genis bir “yararlanma’ goriisti onerilmistir (ancak sonug olarak benimsenmemistir). lgili

metin asagida verilmistir:
“3Aa. Taraflar, olusturulmasi 6nemli 6lciide caba gerektiren test ya da (diger)
verileri iceren agiga vurulmayan bilgi sunumu ya da yayinlanmasi gerektiginde, bu
tir verileri, rakipler tarafindan haksiz kullanimina karsi koruyacaktir. Korunma,
verilerin olusturulmasinda sarfedilen cabalar, verilerin yapisi ve hazirlanmalar
sirasinda yapilan harcamalar g6z 6ntine alinarak uygun bir stire devam eder ve
bagka koruma bicimlerinin elde edilebilirligi dikkate alinmaz”.
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b) ikinci giris yapan firmanin, bulusu yapan firmaya verecegi bir telafi bedeli
karsihgl onun verilerini kullanmasina izin verebilir (bulusu yapan firma, verilerinin
kullaniimasina 6nceden izin vermedigi takdirde);™

c¢) Ikinci giris yapan firmanin basvurusunun degerlendirilmesinde
“buluscu” tarafindan sunulan verilerin incelenmesi ve baz alinmasi ;

d) buluscu tarafindan sunulan gizli bilgiler incelenmeksizin ya da baz alinmaksizin
Ikinci giris yapan firmanin basvurusunun onaylanmasi.

Bu durumlarin timiinde de yetkililer dogal olarak, ikinci giris yapan firmanin
Urintiniin daha once tescil edilmis Urtine (fiziksel ve kimyasal 6zellik ve nitelikleri
acisindan)® benzer ya da “biyik 6lciide benzer” oldugunu kanitlamasini sart
kosacaktir. Bu amaci gergeklestirmek icin genellikle farkli biyoesdegerlilik
calismalarinin yapilmasi gereklidir.*

a) ve b) durumlarinda hem ayricalik, hem de tazminat bazinda, veriler spesifik
korumaya alinir. ¢) durumunda , ikinci bagvuru yapan verileri kullanamaz; bunun
elde edilmesinde verileri inceleyen ve onlan baz alan, yetkili makamdir. Son olarak
d) durumunda ise, tam bir “kullanim” s6z konusu degildir, bunun sebebi , yetkili
makamin testleri ve diger (belki ele bile geciremeyecegi) verileri kullanmamasidir.
Yetkili makam, sadece kamu bilgilerini veAveya 6nceden verilmis bir (yerel ya da
yabanci) pazarlama onayini baz allr.

¢) ve d) durumlarinin ikisinde de verilerin “ticari kullanimi” s6z konusu degildir.
Buna karsi bir yorumlamaya gore, ulusal bir yetkili makamin dolayh bile olsa
verileri baz almasi, bir gesit ticari kullanima girer. Bu yoruma gore, yetkili makamin,
“buluscu firma” tarafindan izin verilmedigi stirece belirli bir zamanda pazarlama
onayl konusunda ikinci basvurular desteklemesi, aciklanmasi ya da gOzden
gecirilmesi amaciyla verileri “kullanmasi” yasaklanmaldir \WHO , 2000, s. 39).

Bu yorumlamaya gore, yetkili makamlarin buluscu firmanin izni olmaksizin
buluscu firma tarafindan sunulan verileri baz almalari, yetkili makam ya da
rakiplerce “gercekte’ “kullanilmamasi” durumu bile “haksiz ticari kullanim” sayilir
(6rmegin, verilerin yeniden incelenmesi yapilmaksizin onay verildigi zamanlarda).
Ornegin, ABD’nin Avustralya’yi sikayetinde, ABD, bulusu gerceklestiren firmanin

¥ Bu zorunlu lisans yaklagimi, ABD. FIFRA’ya uygun olarak, belirli kosullar altinda
uygulanabilir olanidir. Bakiniz EK 1.
2 Omek olarak , AB Talimati 65/65/AET’nin 4.8 (a) (ii) maddesine bakiniz.
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verilerinin baz alinmasinin, jenerik ilag firmalarina su konuda serbest hareket etme
olanag! tanidigini ileri stirmistur;

“ bulusu gerceklestiren firmanin test verilerini geligtirirken yaptigi yatirmi tizerinde
serbestce hareket etmesine izin verir ve bu sekilde onun rekabet agisindan zarara
ugramasina yol acar . ABD’nin iddiasina gore, 39. Madde’nin 3. paragrafi
cercevesinde, jenerik Uretici firmanin buluscu firma tarafindan gelistirilen test
verilerinden yararlanma hakki yoktur ve buna izin verilmez’” (Priapantja, 2000, s.6).

Buna gore bir rakibin ticari fayda ya da avantaj saglamasl, gercek anlamda bir
kullanim meydana gelmese de ve yapilan uygulama bir Glkenin adalet anlayisina
ters diismese ya da buna gore “ahlak kurallarina aykiri” sayllmasa bile, bu “haksiz
ticari kullanim” anlamina gelir.

Bununla birlikte bu ikinci yorumun, ilgili hikim sinirlarini astigr agikca
gorilmektedir. Bu, Uruguay oturumunda gorustlmemistir.Uygulamada yasal
rekabeti sinirlandiracak ve bOylece ilaglara erisimin 6niine engel koyabilecek bir
kosulu ortaya koymaktadir.

B. Ulusal Ictihat Hukuku

Mevcut Ulusal ictihat Hukuku, ikinci Griintin, onaylanmis ilk triine olan
benzerligine dayah olarak, ikinci basvuruya pazarlama onayi
verilmesinin, Madde 39.3’e gore yasaklanmis bir “kullanim” olmadigi
gorisund desteklemektedir.

Inhisari veri kullanim haklarinin dogal yapisi ve boyutu, ABD Yiiksek Mahkemesi
ve Kanada Federal Temyiz Mahkemesi tarafindan iki énemli karar igerisinde
incelenmistir (Ruckelshaus ile Monsantano Co. arasindaki dava, 467 ABD 986,
104 S. Ct. 2862, 26 Haziran 1984) (Bayer Inc. ile, Kanada Bagssavcisi , Saglik
Bakanligi, Apotex Inc. ve Novapharm Ltd. arasindaki dava, 19 Mayis 1999).
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Ozellikle ikinci karar, inhisari bir donem uygulanirken bile, bir yerel saglik
yetkilisinin buluscu firmanin verilerini baz aldigi boyutu incelemistir.

Ruckelshaw ile Monsantano davasi bir kimyasal tarim Griintintin tescili iin sunulan
verilerin korunmasi ile ilgilidir. Ikinci bagvuru sahibinin, Monsantano’nun orjinal
verilerinin  kullanimina karsilik tazminat 6demek zorunda kalmasina ragmen,
Monsantano, bu ttr bir kullanimin kendisinin

makul “beklentilerini destekleyen yatinmlarini” zayiflattigini ve Anayasa’ya aykir
oldugunu savunmustur. Davaci tarafin temel iddiasl, bir rakibe tazminat 6demesi
karsihginda verilerin kullanim izni verilme olasihginin, makul “beklentilerini
destekleyen yatirimlarini” gecersiz kildigidir. Bununla birlikte Yiksek Mahkeme ,
ABD’deki ilk bagvuru sahibi tarafindan sunulan verilerin baz alinmasini tanimlamis
ve Monsantano’nun sikayetini reddetmistir (Bakiniz Kutu 3).
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KUTU3

Verilerin Baz Alinmasi: Ruckelshaus ile Monsantano Co. arasindaki dava
konusunda ABD Y Uiksek Mahkemesi’nin aldigi karar

ABD Yiiksek Mahkemesi, Monsantano’nun, Cevre Koruma Kurumu’nun (EPA)
diizeltilmis stattisti icinde cizilmis sinirlarin Gtesinde, verileri gizli tutacagi makul,
yatirim destekli beklentisinin olamayacagina karar vermistir. Monsantano, tescil igin
basvuruda bulunan bir firma tarafindan EPA’nin kendi denetimine verilen herhangi
bir veriyi kullanma ve saklama yetkisine sahip oldugunun farkindaydi.

Mahkeme kararindan alintilar:

e “Buna ek olarak, Monsantano, EPA’nin, Federal Hasere, Mantar ve
Kemirgen ilaci Yasasi (FIFRA) § 10 (B)  cercevesinde gorevini “yiriitmesi
gerektigi hallerde”, danisma amagcli basvuran herhangi bir federal kurulusa, bir
kamu durusmasi ya da EPA tarafindan cikarilan “bulgu arastirmasi”
durumlarinda Grlnlerin  formGlu ile ilgili bilgileri aciga vurabileceginin
farkindaydi. Bu yasa, Monsantano’yu, sagladigi saglik, guvenlik ve etkinlik
verilerinin buyuk bir kisminin yasadaki veri gézetimi ya da veri aciklama
hikimlerine gore agiklanabilecegi konusunda uyarmaktaydi. Monsantano,
tescil alabilmek icin 6n verileri sunmayi tercin etmistir. Bu bilgi sunumu
esnasinda, bir kanuna dayanarak, EPA’nin verileri kullanma ya da agiklamasi
durumunda, makul yatinma dontk beklentilerini aksatip aksatmayacagi
konusunda hicbir iddiada bulunamamaktadir.”

2 FIFRAnIN dzeti icin bakiniz EK 1.
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e Monsantano’ nun hasere Oldirtct Griinlerinin pazari uluslar aras
oldugu icin, Monsantano, ABD’ deki tescil hakkindan vazgecme ve ilgili
Urini sadece yabanci pazarlarda satmayi tercih edebilir. Tahminen,
verilerin - aciklanmasinin  engellenmesinin, ABD’deki satis yapma
hakkindan daha degerli oldugunu distindligli durumlarda, Monsantano bu
yonde hareket edecektir.”

e Daha da kesin olarak, Ticari Gizlilik Yasasi, tescil icin yapilan ikinci
basvuru sahibinin basvurusunun degerlendirilmesi sirasinda sunulmus verilerin
yerel bir kurum tarafindan kullanimina karst bir tir garanti sekli olarak
yorumlanamaz.  Gergekte, ikinci bagvuru  sahibinin  basvurusunun
degerlendirilmesi sirasinda sirket wverilerinin kullaniminin oldukga yaygin
oldugu ve ¢ok goruldigl konusunda ipuclar meveuttur. Buna gore FIFRA’ya
1972 degisikliklerinin yapildigl tarin Oncesinde Monsantano’nun EPA’ya
sundugu verilere gelince, kendisinin “makul yatinm destekli beklentisinin”
olamayacagini ve bu nedenle EPA’nin verileri kesin gizlilik icerisinde
tutmasinin gerekmedigini ve boylece sunulan verilerle baglantili olarak sadece
Monsantano’nun  basvurusunu  degerlendirme  amach  kullanmasinin
gerekmedigini dustnebiliriz.”

e Bu dbnemde Monsantano verileri EPA’ya sundugunda, FIFRA
biinyesindeki anlayisa gore, EPA, ikinci basvuru sahibinden, orjinal verileri
sunan firmaya “gerekli tazminati” 6deme kosulunu getirdiginden dolayt, diger
basvurunun degerlendirilmesinde ticari gizlilik arz etmeyen verileri kullanma
konusunda serbesttir. § 3 (c) (1) (D), 86 Stat. 979. Bununla birlikte, bu yasa
hikmuine gore, hem basvuru sahibi, hem de EPA verilerin ticari gizlilik arz
ettigini tespit ettigi taktirde, EPA’nIn herhangi bir basvuru sahibi tarafindan
sunulan verileri, baska birinin basvurusu icin kullanmasi kesinlikle yasaktir; bu
sartlar altinda Monsantano’ya bu garanti saglanmaktadir.”
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Bu davada ABD Yiksek Mahkemesi, yetkililerin ikinci giris yapan firmanin
basvurusunu degerlendirirken, buluscu tarafindan sunulan verileri kullanabilecegini
hakli bulmustur. Bu dava sirasinda yururliikteki yasaya gére, Monsantano’ya
tazminat talebi hakki taninmakta, ancak inhisari veri kullanim hakki
taninmamaktadir. Haksiz Rekabet Yasasi ikinci  Yenileme (1997)nin
benimsenmesine karsin, ABD’de bu soruna bulunan ¢6ztim muhtemelen yeterince
degisiklige ugramamistir. Halen, ABD yasalarinin tanidigi gibi bir inhisari kullanim
hakki donemi veren 6zel bir yasa hikminin yoksunlugunda, ikinci basvurularin
onaylanmasinda birinci verilere dayanilmasi, ticari gizlilik arz eden bilgilerin
kanunlara aykirt kullanimi olarak gériilmemektedir.

Kanada Temyiz Mahkemesi, veri ayricaligi ile ikinci ve daha belirgin bir davay
sonuclandirmistir. Daha 6nce belirtildigi gibi, NAFTA hikimleri asgari inhisari
kullanim hakki tanimasina karsin, Mahkeme, birinci tescilin baz alinarak ikinci
basvurunun onaylanmasinin yasal olduguna karar vermistir. Mahkeme’nin iddiasina
gore, saglik yetkilileri ne gizli bilgileri istemis, ne de incelemistir. Sadece ikinci
uruinlerin gergekten birinci Griindin benzeri olup olmadiklarini kontrol etmistir (bkz.
Kutu 4). Bu dava, Kanada kanunlari ve “Ticari Gizlilik Arz Eden Veriler” konulu
1711 sayih NAFTA hilkmiine gore karara baglanmistir. Tigili maddelere gore:

“5. Yeni kimyasal yapilarin olusumunu saglayan farmasétik ya da kimyasal tarim
Urtinlerinin pazarlama onay! icin taraflardan birisi, verilerin kullaniminin énemli bir
caba icerdiginin belirlenmesinde agiklanmayan test ya da diger verilerin sunulmasini
sart kosarsa, verilerin agiklanmasinin kamunun korunmasi igin gerekli oldugu veya
haksiz ticari kullanima karsi korunmasi yontinde 6nlemlerin alindigi durumlar harig,
ilgili verilerin olusumunun Gnemli bir ¢aba gerektirdigi hallerde, bu tir bir veri
sunumu yapan Kisilerin verileri, agiklanmaya karsi koruma altina alinur.

% Prof. Reichman (Duke Universitesi) ile 6zel goriisme, Ekim 2001.
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6. Bu anlasmanin yudrdrlige girdigi tarihten sonra her iki tarafca
sunulan 5. paragraf hilkmine tabi veriler icin, verileri sunan Kisinin
disinda hi¢ kimse bir o6ncekinin izni olmaksizin, bilgilerin
sunumundan sonra belli bir dénem siresince Urlin onay! igin
basvuruda bu verileri kullanma hakkina sahip degildir. Bu amacla
s6z konusu “belirli donem”, verilerin yapisi ve harcanan ¢aba ve
bltce gbz 6nlne alinmak kaydiyla, Grinin pazarlama onayi igin
verileri Ureten Kisiye onay verilen tarihten itibaren bes yildan az
olmamalidir. Bu hiikme tabi olmak kaydiyla, biyoesdegerlilik ve
biyoyararlanim c¢alismalarina dayanarak bu tir drinler icin
kisaltilmis onay prosedurlerinin uygulanmasinda taraflara sinirlama
getirilmemistir,

7. Bir tarafin, baska birinin aldigi onay verilerini baz almasi
halinde, onayin alinmasi ile ilgili verilerin makul inhisari kullanim
stresi, alinan ilk pazarlama onayinin basladigl tarihten itibaren
gecerlidir.”
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KUTU 4
Kanada Federal Temyiz Mahkemesi : Bayer Davasl
Federal Temyiz Mahkemesi, dava konusunu asagidaki sekilde ytritmaistir:

“Bir jenerik Uretici, Kisaltilmis Yeni Ilag Sunumu (ANDS) yaptiginda, jenerik
Urtiintin gavenilirigi ve etkinligi , orjinal Grlintn farmasttikve biyo

esdegerlik agisindan benzeri oldugunun ispat edilmesi ile gosterilebilir. Jenerik
Uretici, pazara sunulan orjinal Griin ile kendi Grintnd karsilastirmak kaydiyla bunu
gerceklestirebiliyorsa, Bakanlik, “orjinal Ureticinin Yeni Ilag Sunumu (NDS)’nun
bir parcasl olarak dosyalanan gizli bilgileri incelemek veya bunu baz almak zorunda
degildir. Boyle bir durumda, yonetmelikte sozli gegen asgari bes yillik koruma
uygulanmaz. “Ote yandan, jenerik triiniin guvenlik ve etkinliginden emin olmak
icin Bakanlik, orjinal Greticinin NDS’sindeki bilgileri inceler ve bunlari baz alirsa,
orjinal Uretici icin asgari bes yillik pazar koruma dénemi uygulanir. Bunun sebebi,
patentsiz Uriintin givenlik ve etkinliginin, sadece asil Uretici tarafindan Bakanliga
sunulan bilgiye dayanmasidir. Sadece jenerik uretici adina gizli bilgininin Bakanlk
tarafindan bu sekilde kullanimi sonucu verilen bes yillik koruma dénemi, asil Gretici
icin rekabet ortami saglayan bir unsurdur.

“Temyiz eden taraf, jenerik Gretici tarafindan jenerik Grlin ile orjinal GrinG
Karsilastiran bir ANDS hazirlandigl zaman, Bakanligin orjinal Gretici tarafindan
hazirlanan NDS’de verilen gizli bilgileri kesinlikle incelemesi ve bunlar baz almasi
gerektigini sOylemistir. Alt bolim C.08.004.1(1)’i, bu sekilde yorumlamiyoruz. Bu,
bir jenerik Uretici ANDS hazirladigl zaman orjinal Greticiye en az bes yillik koruma
déneminin saglandigi gibi bir yoruma yol acabilir. Bunun yerine, yonetmelik
Bakanhgi buluscu firma tarafindan saglanan gizli verileri inceleme ya da bunlari baz
alma konusunda serbest birakir. Temyiz eden tarafin iddiasl, buluscu tarafindan
hazirlanan gizli bilgiyi incelemesi ve bunu baz alip almamasi konusunda Bakanliga
verilen tercihin, yonetmelik disinda yorumlandigidir.

“NAFTA hikimleri ticari gizlilikleri korumay! amaclamistir. Eger jenerik Uretici
Uyum Bildirisi basvurusuna destek olarak orjinal Greticinin hazirladigi gizli
bilgilerin Bakanlik tarafindan incelenmesi secenegini kullanirsa, bu aslinda Madde
1711°in 6. boliminde aciklanan bilgiye dayandirilir. Su bir gercektir ki, gizli
bilgilerin baz alinmamasi halinde, zellikle eger bir jenerik Giretici, Bakanhigin orjinal
Ureticinin hazirladigl verileri incelemesi ya da bunlar baz almasina gerek
kalmaksizin biyoesdegerlik ve biyoyararliliga dayanarak Grtintin givenilirlik ve
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etkinligini kanitlayabilirse, rekabet icin asgari bes yillik koruma dénemine gerek
kalmaz. C.08.004.01 (1)alt boliminin bu sekilde yorumlanmasi, NAFTA’ N
1711 sayil Maddesi’nin 5 ve 6. bolumlerine uygundur.

“Eger bir jenerik Uretici, Grintini sadece asil Ureticinin kamuya agik bilgilerine gore
karsilastirirsa, buluscu firmaya saglanan asgari bes yilik rekabet korumasi, bir
patentin saglayacagi koruma ile esit olacaktir.

Baska bir deyisle, Bakanlik, buluscu firmanin gizli bilgilerini incelemez ve baz
almaz ise bile, buluscu firmaya asgari bes yillik rekabet korumasi saglanir.
C.08.004.01 (1) alt bolimiindeki ifadeler, bu tir bir sonu¢ dogurdugu seklinde
yorumlanamaz.”

Sonug olarak mahkeme, Kanada yasalart ve NAFTA hiikiimleri gergevesinde, su
karara varmigtir: Eger saglik yetkilileri, ikinci basvuruyu degerlendirmek icin jenerik
Ureticinin adina buluscu firma tarafindan sunulan verileri kullanirsa, buluscu
firmaya, rekabetten asgari bes yillik korunma saglanir. Eger yetkililer, jenerik Uretici
adina, buluscu firmanin gizli ya da ticari gizlilik iceren bilgilerini incelemez ya da
baz almazsa, veriler kullanilmadigindan inhisari kullanim hiikmii uygulanamaz.
Inhisari kullanim hiikmiintin ifade edilmesine karsin, veri kullanimi olmaksizin
sadece Onceki tescilin baz alinmasi, inhisari kullanim anlamina gelmez.
Sonug olarak, TRIPS Anlasmasi taraflarinin bazilarinin istegi ne olursa olsun, uygun
bir bicimde yorumlnandiginda, “haksiz ticari kullanim™ ifadesi, Madde 39.3’in
inhisari kullanim ya da bir tazminat kosulu getirdigi seklinde anlasiimasi gerektigini
gostermez.
Bu, Uye Ulkelere;

a) nezaman bu tur bir kullanimin meydana geldigi; ve

b) korunma araclar ( bkz. bir sonraki b6liim) konularinda kendi baglarina

karar verme ortami saglamaktadir.

Bir “haksiz ticari kullanim”in olduguna, su gibi durumlarda karar verilebilir:
Omegin, bir rakibin, test verilerinin sonuglarin hile ile, giiveni kétiye kullanma ya
da diger “yasalara aykin” uygulamalar yoluyla elde etmesi ve bu verileri kendi
cikarl icin pazarlama onay basvurusunda “kullanmasi” durumu gibi. Bu ayrica,
hiktmetin, ilgili Grindndn Gretimi ya da maliyetine hicbir katkisi olmayan bir
firmanin avantaj saglayacagi sekilde agiga vurulmayan test verilerine erisim izni
vermesi durumunda da gecerlidir.**

* Bu, “haksiz ticari kullanim” yaninda, gizli verilerin aciga vurulmamasi yikimliliginin de
ihlali anlamina gelir.
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VI. HAKSIZ TICARI KULLANIMA KARSI KORUNMA YOLLARI

Madde 39.3’n uygulanmasindaki anahtar noktalardan birisi, “haksiz ticari
kullanim”a karsi koruma kosulunun yapisi ve boyutudur. Daha 6nce belirtildigi gibi
bu kuralin yorumu 6nemli celiskilere sebep olmustur.

TRIPS Anlasmasi, “aciga vurulmayan verilerin” korunmasini, “haksiz rekabet”
cercevesinde ele almaktadir. Bu anlasmanin 39.1. Maddesi’ne gore;

“Paris Sozlesmesi’nin (1967) 10. (mikerrer) maddesinde ““haksiz rekabete’ karsi
koruma soyle tanimlanir: Uyeler, .3. paragraf ile uygun bicimde hiikiimet ya da
hikiimet kurumlarina sunulan verileri korumakla yukimltdar.”

Paris Sozlesmesi’nin 10. (mdikerrer) maddesinde 6ngoraldugi gibi
“haksiz rekabet”e karsi korunma, su sekilde ifade bulmustur:

“sanayii ya da ticari faaliyetlerde, diirtst ticari uygulamaya aykiri her tiirlii rekabet
sekli.”

Haksiz rekabet disiplini, ticari faaliyetlerde haklari korur. Belirtildigi gibi, ticari
eylemlerde evrensel ahlaki deger ya da tek bir “drtstlik” kavrami yoktur.
“Adil” ya da “durist” uygulamalarin tanimi, Ulkelere gore degisir. Bunlar,
yanlhs bildirimde bulunma, tehdit etme, Griint k6ttileme, Griindn itibarini sarsic
eylemlerde bulunma, firma calisanlarinin aklini ¢elme, gizli bilgileri ele verme
veya ticarette rigvet gibi davraniglardir. Hepsinde gecerli olmamak kaydiyla,
bircok kanuni diizenlemelerde ticari sirlarin kotiye kullanilmasi, TRIPS
Anlasmasi’nda oldugu gibi, haksiz rekabet kanunu icerisinde ele alinmaktadir.

Paris SOzlesmesi’ndeki mevcut uluslar arasi rekabet kanunu, Kutu 5’te kisaca
verilmistir,



KUTU5

Paris Sozlesmesi Cergevesinde Haksiz Rekabete Karsi Uluslar Arasi
Koruma

e M. 10 (mikerrer)’a gore, anlasmayi imza eden devletler, diger taraf
devletlerin vatandaslarina “haksiz rekabete karsi etkin koruma “ garantisi
saglamakla yukimldddr,

e M. 10 (genel madde) (2) “‘de, haksiz rekabet, “endUstriyel ya da ticari
konularda dirtst uygulamalara aykin” her tirlti rekabet eylemi olarak
tanimlanmustir.

e M. 10 (mikerrer) (3)’te, “Gzellikle yasaklanmasi’’gereken Gic durum,
karisiklik riski yaratan, yanlis iddialarla rakiplerin itibarinin sarsilmasina
yol acan ve bir kimsenin kendi mallari konusunda yaniltici gosterge veya
iddialarda bulundugu durumilardir.

e Paris SOzlesmesi’nin M. 10 (mukerrer)’a gore, M. 10 (mikerrer)’a
aykir eylemlerin etkin bir sekilde 6nlenmesi icin uygun yasal ¢dzim
yollari, anlasmaya taraf diger devletlerin vatandaslar icin de kullanilabilir
olmalidir. Bunlarin igine, yasal hareket edecek federasyon ve birliklerin
guicti de dahil edilmelidir (M. 10 hikim (2)).

Kaynak: Henning-Bodewig, 1999, s.173.

Haksiz rekabet diizeni gercevesinde korunma “miulkiyet” haklarinin varligi
Uzerine kurulmustur. Buna gore, bu tir bir dizenleme cercevesindeki
korunma, ticaret sirlan ve pazarlama onayina sunulan veriler dahil olmak
Uzere, mulkiyet hakki iddialarina yol agmaz. Burada, sadece bilgiye “sahip
olma” durumu mevcuttur,

TRIPS Anlasmasi’nin 39.3. Maddesi’nde, aciga vurulmayan bilgiler, bir
kisinin “kontroliinde” olarak ifade edilmistir ve diger fikri mlkiyet haklari
turleriyle ilgili bolimlerde kullanilan kavramdan agikca farklidir.> Patentlerle
ve ticaret sirlari korumasi arasinda yapilacak bir karsilastirma, bu énemli farki
aclkca gosterecektir (Bkz. Kutu 6):

® Omek olarak sirasiyla, ticari marka ve patent “sahibini” gésteren 16.1 ve 28.1 sayili
maddelere bakiniz.
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KUTU 6
Patent ve Aciga VVurulmayan Bilgiler
o  Patent, mulkiyet hakki verir.

e  Bir patent sahibi, kendi inhisari kullanim hakkina sahiptir. Bu, bulusu
kullanacak, Uriind ticarilestirecek vb gibi haklarin tek sahibinin kendisi
oldugu anlamina gelir. Patent sahibi, ilgili bulusu kendisinden baskasinin
kullanmasini engelleyebilir. Uglincli bir taraf patent sahibinin kullandig
teknolojiyi bilmeden ya da buna dayanmadan, bagimsiz olarak ayni Grtini
gelistirmis olsa bile, verilen inhsari haklar kesin oldugu icin, bunu
kullanamaz.

e Yasa sistemlerinin bircogunda, agiga vurulmayan bilgi konusunda
sadece belli bilgilerin *“sahibi olma’ durumu s6z konusudur.

e Aciga vurulmayan bilginin degeri, bulus asamasinda ya da yenilik
hususunda yatmaz. Deger kavrami, bu bilginin ticari degere sahip olmasi
ve gizlilik arz etmesine dayanir.

e  YirUrlige qgirisinden itibaren genellikle 20 yil devam eden
patentlerin aksine, aciga vurulmayan bilgi konusunda belirgin bir stire
limiti konulmamistir. Ag¢iga vurulmayan bilgi, bu 6zelligini korudugu
suirece korunma altinda kalir. Buna gore korunma stiresi yasal bir hilkme
degil, “gercek’ duruma gore degisir.
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TRIPS gortismeleri stirecinde, ABD’nin, kendi yasal sisteminde gelistirilmis
kavramlara uygun olarak, aciga vurulmayan bilgilerin “milkiyet” olarak kabul
edilmesini 6nermesine karsin, bu ;/aklaslm ozellikle Avrupa ve gelismekte
olan tilkelerden destek gérmemistir.®

TRIPS Anlasmas aciklanmayan bilgiyi “miilkiyet” olarak ele almaz.” TRIPS
Anlasmasi’nin aciga vurulmayan bilgiyi bir fikri “mulkiyet” olarak kabul
etmesi, daha Once de belirtildigi gibi, bir mulkiyet hakkinin oldugunu
gostermez.”

TRIPS Anlagmasi’nin agiga vurulmayan bilgiyi haksiz kullanim yaklagimi ile
ele almasi nedeniyle, anlasmadan cikarilacak mantikli sonug, Madde 39’un
Ulkelere, inhisari kullanim hakkinin verilmesi kosulunu 6ngérmedigidir.

Inhisari kullanim haklari, sadece Madde 39.3 ile ele alinan konularla ilgili bir
“TRIPS-plus” segenegidir. Bununla birlikte, bu tur bir yaklasimla ilgili agir
bedeller ve etik endiseler mevcuttur.

Verilerin kullanimina izin veren bir mekanizmanin yoksunlugunda, inhisari
kullanim haklari sistemi, daha 6nceden bilinen verilere ulasabilmek igin rakip
firmalanin  (genellikle hayvanlarin  kullanildigl) ayni  testleri  yeniden
yapmalarina yol agmaktadir.

Madde 39.3’Un getirdigi kosul, pazarlama onayi icin bagimsiz bir sunum
tabani olarak diriist olamayan uygulamalar ( 6rn; casusluk, glvenin kotlye
kullanilmast) yoluyla elde edilen bilgilerin, yasal uygulama ile engellenmesi
gibi, daha az kdilfetli yollarla gerceklestirilebilir.

% ticari sirlarla ilgili kitalara gore ve genel yasalar iizerine farkll yaklasimlar icin, bakiniz
Coleman, 1992; Font Segura, 1999.

“" Engelberg’e gore, ABD yasalari “yeni bir ilacin onaylanmasi icin destek olarak sunulan
verilerdeki herhangi bir miilkiyet hakkini  gozetmemektedir. .. 1984 Ilag Rekabet Yasasinin
patentsizlik ve inhisari pazar hikimleri, aciga vurulmayan verilere dayali yeni bir fikri
miilkiyet bicimi olusturmak icin kasith bir karar olmayan ve patent korumasi amaci gitmeyen
ilag Urtinlerinin gelisimi igin bagimsiz bir yatirm tesviki saglama araci olarak olusturulmustur.”
% Ozellikle Avrupa yasalari gercevesinde olmak iizere, haksiz rekabetin sinai miilkiyet
disiplinlerinden birisi oldugu ve bu anlamda Madde 1.2’nin yorumlanmasi gerektigi, genel
olarak kabul gdren bir konudur.
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YoOnetmeligin uygulanmasinda inhisari kullanim hakki kosulu aranmaksizin,
ikinci  kullaniclya tazminat 6deme kosulu getirilebilir. Ormegin  ABD-
FIFRA’ya gdre, buluscu firmanin rizasi olmadan, tazminat 6deme kosuluyla
ikinci basvurunun onay! igin buluscu firmanin verilerinin kullaniima imkani
taninmaktadir. Buna gore yasalar, bu tir veriler icin bir tir zorunlu izin
getirmistir. ABD, Rugby-Darby Grubu Sirketlerinin Dow Chemicals Co.’yu
aliminda - - tazminat 6demesi olmaksizin- - bu tlr bir izin 6ngérmustir. Bu
birlesmenin onaylanmasi, tescil verileri icin tim potansiyel rakiplere izin
verilmesine bagli tutulmustur (Bkz. Kutu 7).

KUTU7
ABD’de Zorunlu Test Verileri Lisansi
Rugby-Darby Grubu Sirketleri hisselerinin, Dow Kimyasal
Sirketi tarafindan alinmasi

Federal Ticaret Komisyonu, Dow Chemicals Co.’ya, ilgili firmanin fiziksel
degerleri ya da diger somut degerlerinin icinde yer almayan tim formulasyonlar,
patentler, ticari sirlar, teknolojiler, know-how, spesifikasyonlar, tasarimlar, gizimler,
stirecler, kalite kontrol verileri, arastirma materyalleri, teknik bilgi, yonetim bilgi
sistemleri, yazilim, ilag Master Dosyas! ve Amerika Birlesik Devletleri Gida ve ilag
Dairesi Onaylari ile ilgili bilgilerin timu igin potansiyel giriscilere lisans kosulu
getirmistir.

Kaynak: www.cptech.org

Sonug olarak, Madde 39.3— sozciiklerin siradan kullanima gore yorumlanmasi
(6zellikle Madde 39.1’de) ve Madde 7 ve 8’de belirtildigi gibi Anlasma hedef ve
amaclant  dikkate  alinarak—inhisari ~ haklarin  verilmesi  kosulunu
ongormemektedir® Bu maddenin getirdigi yikumlulik, Anlasma’da ozellikle
belirtilmeyen baska bir yolla yerine getirilebilir. Madde 39.3’te ele alinan verilerle
lgili UNCTAD’In da asagida belirttigi gibi;

“ yetkililerin, bu tir verileri kullanmasi engellenmemektedir .Grnegin, benzer
Urtinlerin  tescili icin  glincli  taraflarca  yapilan sonraki  bagvurularin
degerlendirilmesi gibi” (UNCTAD, 1996, s.48).

? bu konuda son noktay1 su sozlerle koyan Watal (2001) bakiniz: “sonugta TRIPS Anlasmasi
metninin son boliminde, ikinci ya da sonraki basvuru sahiplerinin test verilerini kullanmamasi
konusunda ne belirgin bir ytkimltlik, ne de belirgin bir inhisari pazarlama stireci vardir. Bu
durum, ilk tescil sahibinin makul bir miktarda tazminat alma hakkina sahip olup olmadigini
kesin bir sekilde gostermemektedir. Bu, NAFTA’nin ilgili hiikm ile agik bir bicimde karsithik
gostermektedir” (S.99)
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VII. INHISARILIK YAKLASIMI

Ilag Endustrisi, Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa Birligi, Madde 39.3’(in
inhisari hak tanimamasina Karsidir. ilag endiistrisine gore, haksiz ticari kullanima
Karsi test verilerini korumanin tek etkili yolu, verilerin kullanimi konusunda inhisari
kullanim stiresi saglanmasidir:

“Amacinin anlamh bir hale gelmesi icin, bu madde (Madde 39.3), verilerin rakipler
tarafindan  kullanimina  karst  korunmasi  kosulunu  getirecek  sekilde
yorumlanmalidir. Bu tlr verilerin hikimet tarafindan ticari amach kullanimi
konusunda birtakim endiseler olsa da, bu, rakiplerin verileri kullanmalar ile
karsilagtinildiginda c¢ok kigik bir 6énem arz etmektedir. Buna bagli olarak,
taraflardan hicbirinin pasif ya da Ustiin, islevsiz ya da 6nemsiz bir konumda
kalmayacagi sekilde bir hiikmdin yorumlanmasini igeren kanuni bir kuralin 1s1ginda,
Madde 39 paragraf (3), rakipler tarafindan verilerin kullanilmasina karsi belli bir
suire korunma saglayacak sekilde yorumlanmalidir’”(Priapantja, 2000, s.4).

ABD Ticaret Temsilciligi Birosu (USTR) TRIPS Anlasmasindaki Madde 39.3°(
su sekilde yorumlamistir:

“ verilerin asil yaraticisi tarafindan yetki verilmedigi stirece, belli bir siire icin
veriler, diger pazarlama onay basvurularini destekleme, diizeltme ya da acikliga
kavusturma amach kullanilamaz. Bu madde hikminin bagka bir sekilde

tanimlanmasi, hiikmiin miizakere stireci ile uyumsuzdur”

Amerika Birlesik Devletleri, 6mek olarak, Avusturalya’ya karsi, ABD Ticaret
Yasasi’nin 301 No.lu 6zel bolimiine gore ( Nisan 1996°da baglatilan) sikayetinde
bu durumu iddia etmistir.>* Avustralya inhisari hak tanimamaktaydi ve jenerik

% ABD Ticaret Temsilciligi Genel Konsey Birosu, “TRIPS Madde 39.3’e gore,
Aciklanmayan Test Verilerinin Korunmasi”, Avusturalya ile ikili goriismelerde
sunulan tanimlanmamis calisma (Mayis 1995).

31 Bu dava, Diinya Ticaret Orguti Anlasmazlik Coézimi Anlayisi (DSU)
kurallari cercevesinde bir panel kararina tasinmamistir. Bunun aksine ABD,
TRIPS Anlagsmasi her iki ilkede de yirtrlige girmesine ragmen, Avusturalya’yi
tek tarafli ticaret yaptirimlari uygulama ile tehdit etmistir. ABD ayrica,
Arjantin’in gizli bilgileri korumada yetersiz 6nlemler aldigini ileri sirerek,
Arjantin’e de 1997 yilinda ekonomik yaptirimlar uygulamistir. Yakin bir
gecmiste ABD, Arjantin’in Madde 39.3’e uygun hareket ettigi icin DSU
cercevesinde gorusmeler baslatmistir.
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Uretici sirketlerin benzer Grlinlerin pazarlama onay! icin sadece biyoesdegerlilik
gbstermeleri yeterli idi. Ek olarak, Avustralya jenerik Uretici sirketlere diger lkelere
Ihracat olanag1 saglayan serbest satis sertifikasi vermekteydi.

ABD, Avusturalya’nin uyguladigi bu sistemin Madde 39.3’e aykiri oldugunu iddia
etmigtir. ABD’nin baskilar, Avustralya’yi Tedavi Edici Maddeler Y6netmeligi Ek
Yasa, 1998 (No.34, 1998) cercevesinde, kanunlarinda madde degisikligine
zorlamigtir. Su anda Awusturalya’da test verilerine bes yillik “inhisari” hak
taninmistir. Bu stre igerisinde, orijinal Uriintin jenerik kopyasini tescil ettirmek
isteyen bir baska sirketya Uretici firmayla anlasip onay almak, ya da kendi data
paketini gelistirmek zorundadir. (Prianpantja, 2000, s.6).

ABD’nin talepleri sonucunda inhisari hak yaklasimi, ABD-Urdin
Serbest Ticaret Bolgesi Kurulus Anlasmasi’nda da (Washington D.C,
Ekim 2000), yer almistir ki buna gore, baska bir tilkede onay verildigine
dair kanit bulunmasi halinde, Urdiin, en azindan, diger tlkenin bu tir
verileri korumak icin koydugu slreye esit bir donemde bu tir verileri
haksiz ticari kullanima karsi koruyacaktir”(Madde 22, Fn.11)*.

2Buna ek olarak, TRIPS Anlasmas! “yeni kimyasal yapilar” kavrami ile ilgili
bir TRIPS-plus standardi getirmistir. Buna gore, bu tur bir kavram “ ¢ yillik bir
dénem icin eski kimyasal yapilarin yeni kullanimlarinin korunmasini da dahil
edecektir’(madde 22, fn.10). ABD ayrica, 1986 ile Eylil 1991 yillari arasinda
yurt disinda tescil edilmis ilaglar icin asgari iki yillik inhisari korunma hakki
verilmesini amaclayan USTR taleperinin sonucu Tayland’in 1993 yilinda
“Guvenlik Denetleme Programi”(SMP)na yaptigl degisikligi de elestirmistir.
Ocak 2001’de, SMP degistirilmis ve jenerik Uretici sirketlerin, orjinal trtnlerin
SMP kapsaminda olup olmamasina bakilmaksizin, istedikleri zaman biyoesitlik
calismalari gergeklestirmesine izin verilmistir. Orjinal trtnlerin SMP altinda
olmasi halinde, bunlarin markasiz esitlerinin de SMP altinda olmasi zorunlulugu
getirilmistir. Tayland yetkililerine gére, SMP yeni drinler icin karsilanmasi guic
maliyetler getirmekteydi. USTR goristne gore, bu reform, ABD-Tayland 1993
ikili Anlasmasi’na gore veri korumasini destekleyen faydalarin kaybedilmesi
anlamina gelmekteydi ve —en azindan “Tayland’da TRIPS ile uyumlu Ticaret
Sirlari Yasas! ¢ikarilip uygulamaya gecilene kadar- veri korunmasi kapsaminda
kabul edilemez bir bosluk yaratabilirdi (Kwa, 2001, s. 49-50). 33: Bkn. Ayrica
Lobato Garcia-Mijan, 2000.
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Benzer sekilde Avrupa Birligi de Madde 39.3°0n bir inhisari yukimlulik getirdigini
savunmaktadir. Avrupa Birligi’ne gore Gye Ulkelerin yapmasi gereken tek sey,
bunun stiresini belirlemekir.

“Madde 39.3 cercevesinde ““haksiz ticari kullanim™ yapilmamasini garantilemenin
tek yolu, yetkili makamlarin, makul bir siire icin bu verileri dayanak olarak
kullanmamasini saglamakti. Bu makul stirenin belirlenmesi Gyelerin tasarrufuna
birakilmigtir,

Teoride, Madde 39.3, en az bir Diinya Ticaret Orgitli Uyesinin durumu ve ilk
basvuru sahibinin iznine gerek olmaksizin, mulkiyet verilerinin kullanimi igin

tazminat 6deme zorunlulugu getirilen durumlarda oldugu gibi, (ikinci basvuru
sahibi kendi verilerini sunsa bile) benzer Urinlerin ikinci pazarlama onayinin
(gecici olarak) reddedilmesi haricinde, belli bir siire sartindan baska yollarin
bulunmasi oldukga gli¢ olsa da, tyelere farkli veri koruma yollari secimi tasarrufu
tanimaktadir. Test verilerinin “*haksiz ticari kullanimi’’nin tam olarak garanti
edilmesi icin bu 6demenin yeterli olup olmadigi sorusu hala gecerlidir.

Ornegin -her zaman kolaylikla belirlenemeyecek bir miktar olan- bu 6demenin, asil
basvuru sahibinin yaptigi yatirimlar yansitmasi gereklidir.

Teoride, 39.3 cercevesindeki yukumldlukleri konusunda uygulamada
etkin bir sistem olusturan bir tlke, verilerin glivence altina alinmasinda,
zaman icinde farkh uygulama ytrutse bile, TRIPS yuktumldluklerini ihlal
etmis sayllmaz. Ancak mevcut birgok alternatif uygulamanin da farkinda
olmadigimiz bir gercektir ve TRIPS gdOrismelerinin zemininde belli bir
stre icin inhisari veri korunmasi oldugu da ¢ok acikca gortlmektedir.
Ote yandan, bir stire limiti belirlemedigi icin, Madde 39.3, bir lkenin
sinirsiz ~ slirede  inhisari  veri  korumasi  getirmesini  de
engellememektedir”” (AB, 2001, s. 4-5).

Bununla birlikte, AB’nin bu tutumu, bircok yonden eksiktir. ilk olarak, anlasmaya
taraf devletler inhisarilik kavramini benimseme konusunda hemfikir olsalardi, bunu
aclk bir bicimde gosterirlerdi. TRIPS Anlasmasi yukimltltkleri, telif hakki, ticari
marka, endustriyel tasarim, patent ve diger btunleyici konular ile ilintili olarak
(Washington Stzlesmesi dahil edilmek kaydiyla), acik bir bicimde, inhisari
korunma hakki kosulu gerektirmektedir.

% Bakiniz Lobato Garcia-Mijan, 2000.
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AB, gorismeler esnasinda belirgin Olclide anlasmazliklarin oldugunu kabul
etmektedir:

“Kabul edilmelidir ki, Madde 39.3 takip edildiginde, ilk bakista belirli bir stire igin
veri inhisariligi kosulu tasimamaktadir. Bu belirsizlik ortaminin, AT/ABD benzeri
veri koruma tipinin gereginin yanisira, veri inhisariliginin siiresi konusunda
endUstrilesmis Ulkeler arasinda meydana gelen goris ayriliklar oldugu gibi,
gelismekte olan Ulkeler ile endstrilesmis tlkeler arasinda da farkli goruslerin ortaya
¢tkmasl, zor gegen goriisme siirecinin acik bir sonucudur’(AB, 2001, s.3).

Bununla Dirlikte, taraflar arasindaki goris ayriliklari, AB’nin
tartismasindan daha buyuk 6lcekliydi ve baz alinacak hicbir uluslar arasi
uygulama yoktu. Madde 39.3’ln g0rusulme sireci, siire konusunu ele
almig, ancak test verilerinin inhisariligini acgikca gerektiren metin
kapsamini benimsememistir.

Ikincisi, anlasmaya taraf devletler, tiyelere sadece inhisarilik doneminin
suresini belirleme 6zglrlugl tanisalardi, oturum ya da temyiz organti,
hangi dayanaga goOre “yeterli” bir sireyi belirleyebilecekti? Diinya
Ticaret Orglti’niin Anlasmazlik C6zme Anlayisi’nin 3.2. Maddesinin
temel kurali, anlasmazlik ¢6zim organlari tarafindan, Diinya Ticaret
Orgutu anlasma haklarina ekleme yapilmasi ya da bunlardan bazilarinin
cikariimasini  yasaklamistir.®* AB de, bu tir bir dénemin siresi
konusunda gelismis devletler arasinda anlasmazlik oldugunu kabul
etmektedir:

“Bu slire (ABD durumunda oldugu gibi) 5 yil mi, yoksa 4 yil mi ,3 yil mi
olmali? Bu, hala cevapsiz bir sorudur”.

Watal tarafindan dikkat ¢ekilen :

“Bu amacin, bu tdr bir inhisari pazarlama haklarinin taninmasi olmasi
halinde, TRIPS Anlasmasi’nin Madde 70.9’unda kullanilan bu ifadenin,
bu madde de kullaniimasi gerektigi bir tartisma konusudur. Buna ek
olarak, bu hikmtn TRIPS ve NAFTA metinlerinde farklilik gostermesine
dayanarak, TRIPS Anlasmasi’ndaki alan ve amacin, aksi taktirde metin

3 Madde 3.2: “Anlasmazlik Cozme Organi’nin tavsiye ya da kurallari, ilgili
anlagsmalarda 6ngorilen haklar ve yuktumltliklere ekleme ya da ¢ikarma yapma
gibi degisiklikler getiremez”.
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spesifik olmayacagi igin, ¢cok daha sinirli tutulmak istendigi, acgikca
gorulmektedir. Metinde var olmayan hicbir ek yukimlultk, yorumlama
ile meydana getirilemez. Buna gore, yetkililerin bu konudaki
yukumlaligindn, rakip firmalara satiy gibi haksiz ticari kullanimlara
karsi test verilerinin gizli tutulmasi ve digerlerinin bu verilere giriginin
yasaklanmasi oldugu yorumu, yapilabilecek en mantikli yorumdur”
(Watal, 2001, s.204).

Sonug olarak, Madde 39.3’0n, test verileri icin bir tlr koruma sagladigi
acikca gorulmektedir. Bu maddedeki asil amag, bu tir verilerin
hiktmetler tarafindan degil, rakipler tarafindan ticari amach kullanimini
engellemektir. Bu maddenin ifade, baglam ve amaci, 6éngoriilen koruma
tlrinun, sadece inhisari koruma bazinda uygulanmasi gibi bir yorumu
desteklememektedir. Bu yorum, asagida kisaca verilen TRIPS
Anlasmas! tarihcesi ile de teyit edilmektedir.®

3 Ilgili yorum, “TRIPS ve Halk Sagligi” konusunda TRIPS Konseyi’ne yakin
gecmiste yapilan bir sunumda, Afrika Grubu, Barbados, Bolivya, Brezilya,
Dominik Cumhuriyeti, Ekvator, Honduras, Hindistan, Endonezya, Jamaika,
Pakistan, Paraguay, Filipinler, Peru, SriLanka, Tayland ve Venezuela tarafindan
da kabul gormustir: “Test verilerinin korunmasi: TRIPS Anlagsmasi’nin 39.3.
maddesi, Uye Ulkelere, haksiz ticari kullanima kars! test verilerinin korunmasi
hususundaki yukimluligin uygulanmasinda yeterli 6zgurligli tanimaktadir.
Anlasma’ya gore, “aciklanmayan bilgiler” Paris Sartnamesi’nin 10(mukerrer)
Maddesinde oldugu gibi, haksiz rekabet hikmii gergevesinde diizenlenmektedir.
Bu hikim ile, Anlasma, acik bir bicimde agiklanmayan bilgilerin “mulkiyet”
olarak ele alinmasini engellemektedir ve verilerin sahibine “inhisari” haklarin
taninmasini sart kosmamaktadir” (parag. 39)(IP/C/W/296, Haziran, 2001).



VIII. TRIPS GORUSMELERININ TARIHCESI

TRIPS Anlasmasi gorusmelerinin tarihgesi, Madde 39.3’Un yorumu igin énemli bir
kanit teskil etmektedir. Bu tarihge, Dinya Saglik Orgiitli hukukunda da,
Sozlesmeler Kanunu konusunda Viyana Sozlesmesi’nin 31 (2). Maddesi
cercevesinde bir yorum kaynagi olarak kabul edilmistir. Bu, S6zlesme’nin 31 (2).
Maddesi ilkelerinin  uygulanmasi sonucu ulasilan yorumu teyit amach
kullaniimaktadir.®

Madde 39.3’Uin 6nceki 6rnegi, TRIPS Anlasmasi’nin diger maddelerinin taslaginin
olusturulmasi sirasinda etkili olan “Avrupa, Japonya ve Amerika Birlesik Devletleri
s Dinyasi Goriiglerinin  Bildirimi™ metninde bulunmaktadir. Bunlarin
sunumunda, is dinyasl, test wverilerinin korunmasi konusunu, su sekilde

savunmustur:

“1. Herhangi bir tarafca aciklanmasi hikiimet tarafindan éngortlen bilgiler, bilgi
sahibinin izni olmaksizin ticari amach kullaniimamali ya da agiklanmamalidir.
2. Bir Grinun tescili icin hikimet tarafindan aciklanmasi 6ngorilen bilgiler,
hikumetin ilgili bilgiye dayanarak onay verdigi guinden itibaren makul bir stre
gecerli olmak Uzere, tescil sahibinin inhisari kullaniminda olmalidir. S6z konusu
makul stire, tescil sahibinin ticari ¢ikarlarini koruyacak yeterlilikte olmalidir”.

Bu Oneri, aglk bir sekilde, veri inhisariligi dénemi gerekliligini tanimlamaktadir.
Ayni yaklasim, ABD’nin 6nerisinde de goriilmektedir:

“Idari islerin yuritiilmesi icin ticari sirlarin sunumunu 6ngoren sézlesme taraflari,
hak sahibine makul bir inhisari kullanim suiresi verilmesi ya da kullanim bedelinin
Odenmesi ile hak sahibinin izni alinmaksizin, hak sahibi diginda, hilkiimet ya da bir

Kisinin ticari ya da rekabetci cikart icin ticaret sirlarini kullanamaz”

36baklnlz, ormek, Telif Hakki ABD’nin Amerika Birlesik Devletleri Bolumt 110(5), Telif
Hakki Yasasi, WT/DS160/R, 15 Haziran 2000, paragraf 6.50’deki panel raporu; Amerika
Birlesik Devletleri Bolimi 211, 1998 Tahsis Yasalari Antolojisi, WT/DS176/R, 6 Agustos
2001, paragraf 8.378.

% Bakiniz, Beier ve Schricker EK 111, 1989.
% bakiniz: Correa ve Yusuf (1998) tarafindan yeniden ele alinmis,
MTN.GNG/NG11/W/70...



Burada ilging olan nokta, bu 0Onerinin Anlasma metninde belirtilen
“haksiz ticari kullanim”dan ziyade dgtncu bir tarafca elde edilen “ticari
ya da rekabetci bir ¢ikar’a yonelik olmasidir. Madde 39.3 “haksiz”
nitelikteki kullanimin etik yonine dayanirken, bu teklif, kullanimin
etkilerine (bir ¢ikarin olusturulmasi) dayandiriimistir. ABD’nin teklifi,
ticari ya da rekabet¢i bir cikarin (bunu meydana getiren kullanim
niteliginden bagimsiz olarak) elde edilip edilmedigi konusu (zerine
dayalidir; Madde 39.3 cercevesinde ise, temel konu kullanimin (Paris
S6zlesmesi’nin 10(muikerrer) Maddesinde 6ngorildigl Gzere) haksiz
olup olmadigidir ; Gguinci bir tarafin ¢ikar elde edip etmedigi degildir.

Anlasma taraflari, test verilerinin inhisariligi konusunu ele almis, ancak bu yaklasimi
reddetmistir. Briiksel Bakanlar Toplantisi (Aralik 1990)’nda parantez icinde ele
alinan metin, en az bes yillik inhisari hak 6ngérmekteydi. Metin taslag asagida
verilmistir:

“Yeni bir farmasotik Griinin ya da kimyasal tarim Grinlerinin pazarlama onay!
almasi icin, buluscu firmanin 6nemli ¢aba harcayarak olusturdugu aciklanmayan

T

ticari kullanima karsi korumalidir.

Verileri sunan kisi onaylamadigi slrece, ilgili verilerin; dogal yapisl,
hazirlanmasinda kullanilan harcamalar ve verilerin olusumunda sarfedilen ¢aba
oraninda, genellikle 5 yildan az olmamak kaydiyla, belli bir stire igin rakip Grinlerin
onaylanmasinda kullanilmasi yasaklanabilir. Buna ek olarak, taraflar, kamunun
korunmas! gereken haller disinda, bu tiir verileri aciklamaya karsi korumalidir]™

Bu metin ayrica buluscu firma tarafindan sunulan verilerin baz
alinmasini acik bir sekilde yasaklamaktadir. Ancak bu kavram son
metinden kaldirilmistir.  Sonu¢ olarak, Madde 39.3’Un go6ristlme
tarihgesi, inhisari haklarin 6ngorilmesi amacini tasidigl varsayimini
desteklememektedir.”> Tam aksine bunun reddedildigini gostermektedir.

% Bakiniz Gervais, 1998, s. 182-183,

““ AB, “bir yorumcuya gére; ABD gorusmeleri sonucunda, yukarida taslagi
verilen ¢cok daha acik bir dil kullanimina karar vermistir. Bunun sebebi, her sart
altinda *“haksiz ticari kullanima karsi korunma déneminde kabul edilen tanimin,
yeni kimyasal yapilarin belli bir stre diger basvurularda baz alinmamasini
icermemesidir” ve buna bagh olarak bu tur bir ifadeyi c¢ok gerekli
gormemeleridir” (AB, 2001, s.4).
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Bu anlamda, bu ttr bir yaklasimi siddetle savunanlarin, inhisari donem
konusunun eklenmesi i¢gin TRIPS Anlasmasi’nin tekrar go6zden
gecirilmesini énermeleri de séz konusudur.*

“ Dilnya Ticaret Orguti’niin Milenyum Oturumunda, Uluslar Arasi Ilag
Ureticileri Birligi (IFPMA), goristni bildiren yazida, 10 yillik veri inhisariligi
doneminin benimsenmesini talep etmistir ( bakiniz “Seattle’de neler oluyor?”,
www.pharma.org). Ayrica, bakiniz 1Pl (2000), Madde 39.3 “Diinya Saglik
Orgutu, Gyelerinin saglik tescili verilerinin agiklanmaya ya da haksiz ticari
kullanima karsi korumalarini 0ngorir; ancak bu “haksiz ticari kullanim”in
sinirlari tam olarak belirlenmemistir(s.26).
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IV. SONUCLAR

FarmasGtik (ve tarim kimyasal) Grtnlerin pazarlama onayinin alinmasi icin
sunulmasi gereken test verilerinin saglik yetkilileri ya da rakipler tarafindan
kullanilmasi, bircok yargi sisteminde Ozel diizenlemelere tabidir. Gelismis
Ulkelerden bazilari, Gzellikle ABD ve AB’de, bu tir verilerin buluscu firma
tarafindan inhisari kullanimina dayal veri korunmasi diizenlemeleri gelistirmistir.
Bununla birlikte diger Glkelerde jenerik Griinler, yetkililere agik verilere dayanarak
ya da lke igerisinde, ya da yabanci bir Ulkede verilmis tesciller baz alinarak onay
alabilmektedir. Bu tlir durumlarin tiimiinde, tescilli riine olan fiziksel ve kimyasal
benzerlik (ya da temel benzerlik) gésterilmek zorundadir.

TRIPS Anlasmasi, Diinya Ticaret Orgitli (WTO) tiye Ulkelerine, test verilerini
“fikri malkiyet” unsuru olarak ele alma yUkimluligh getirmistir. Bununla birlikte,
test verilerinin korunmasinin gerekgesi, bu verilerin olusum asamasindaki yaratici ya
da buluscu unsur degil, yapilan yatirim unsurudur.

TRIPS Anlasmasi’nin 39.3 Maddesinde, aciklanmaya ve “haksiz ticari kullanima”
karsi verilerin korunmasi 6ngorilmektedir. Madde 39.3 dogrultusunda, Paris
Sartnamesi’nin 10(mtkerrer madde) maddesi gelismistir ki, buna gore verilerin
drlist olmayan ticari uygulamalara karsi korunmasi 6ngortilmektedir.

Verilerin gizli tutulmasi yikimluligiinde, kamunun korunmasi gereken haller ve
verilerin haksiz ticari kullaniminin 6nlenmesi dogrultusunda yeterli 6nlemlerin
alindigina emin olunan durumlar, istisna olarak kabul edilmektedir. Bu istisnai
durumlarin uygulanmasi icin gerekli zeminin tanimlanmasinda Uyelere yeterli
Olclide serbestlik taninmistir.

Haksiz ticari kullanima karsi korunma yukimltlugiiniin yerine getirilmesinde, Uye
Ulkeler, kendi deger ve uygulamalarina uygun olarak, durist olmayan ticari
uygulamalarin sinirlarini ¢izme konusunda kendi baslarina karar
verebilmektedir.

Buna ek olarak, TRIPS Anlasmasi, bu tir korumalari etkin hale
getirebilmeleri igin kullanilacak yasal yollarin belirlenmesinde (ye
ulkelerin kararlarini kabul etmektedir. Buna gore, Uye Ulkeler, veriler
kullanilmaksizin veya bu veriler baz alinmaksizin “benzer” Uriinlerin
onaylanmasina izin verecek sekilde haksiz ticari kullanima karsi koruma
yollari gelistirebilir. Uyeler ayrica, tipki bazi ulkelerin su anda
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uyguladigi gibi, veri inhisariligini baz alarak, “TRIPS-plus” korunma
saglamayi, zorunlu olmamakla birlikte, secebilirler.

Bu tir secimleri yaparken politika belirleyiciler, buluscu firmanin
cikarlarinin korunmasi ile patent korumasi disindaki ilaglara erisimi
arttirmak icin rekabetci bir ortam yaratmanin énemi arasindaki dengeyi
cok iyi degerlendirmek zorundadir. Halk sagligi acisindan bakildiginda
TRIPS-plus standartlarinin getirilmesi gelismekte olan Glkeler icin en iyi
yaklasim gibi gériinmemektedir.

Sonug olarak, gelismekte olan Ulkeler farmasGtik Urtinlerin  onaylanmasinda
kullanilan diizenlemelerin kapsamini ¢ok dikkatli bir bicimde ele almalidir. Bu tur
yasal diizenlemeler, TRIPS Anlasmasi’nda koyulmus koruma standartlarina uygun
olarak buluscularin yasal cikarlarina saygi gosterirken, kanunlara uygun rekabet ve
ilaca erisimi en (st diizeye cikaracak bicimde rekabet yanlisi bir tutum ile
cikanimalidir.
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EK I

~ FEDERAL ABD HASERE, MANTAR VE [(EI\/]iRGEN .
ILACLARI YASASI (FIFRA) KAPSAMINDA INHISARI VERI
KULLANIMI VE TAZMINAT

1. “Inhisari kullanim” hilkmii altinda, bazi veriler gegici olarak
veri sunumu sahibinin rakiplerine karsi korunmaya alinir. FIFRA §
3(c) (1) (D) (i). 30 Eylul 1978 sonrasi ilk kez tescil edilen yeni aktif
bilesenler hususundaki verilere, 10 vyilhik inhisari kullanim
verilmistir. FIFRA § 3(c) (1) (D) (i). Bu slre boyunca, diger
basvuru sahiplerinin hicbiri, tescil basvurusunda destek olarak bu
verileri kullanamamaktadir. inhisari kullanim elde edebilmek igin,
veriler tam olarak “yeni” bir veri paketi 6zelligi gostermelidir,
Bununla birlikte ikinci giris yapan firma, orjinal veri sunucusunun
veri paketinin birebir aynisini olusturmak zorunda degildir.

2. “Veri tazminati” hukmu altinda , verilerin buyuk bir kismi, veri
sunucusuna tazminat bedeli 6demeyi kabul eden bir sirket
tarafindan kullanima aciktir. FIFRA § 3(c) (1) (D) (ii). 31 Aralik
1969 itibariyle baska bir Ulkenin tescil talebini desteklemek (zere
EPA  tarafindan  degerlendirilen  veriler icin  tazminat
ongoralmektedir. FIFRA § 3(c) (1) (D) (ii). Bununla birlikte
tazminat 6deme gorevi, verilerin sunumunun tzerinden on bes yillik
bir siire gegmesi sonrasinda sona ermektedir ve buna gore bu sire
sonunda verilerin  kullanimi icin hichir ek 0deme talebi
yapiimamaktadir. FIFRA § 3(c) (1) (D) (iii). Inhisari kullanim
korumasina tabi aktif bilesen durumunda, on yillik inhisari kullanim
stresi dolduktan sonraki bes yil icin, verilerin kullanimi tazminata
tabidir.

3. “Ortak veri gelistirme” hukmu cercevesinde, yeniden tescil
alinmasi gereken yeni verilerin gelistirilmesi ya da masraflarinin
paylasiimasi amaciyla ya da veri iadelerine karsilik vermek icin iki
ya da daha fazla tescil miracatcisi ortak hareket etme konusunda
anlasma yapabilir. FIFRA § 3(c) (2) (B) (ii). EPA tarafindan
yeniden tescili  Ongorulen yeni verilerin  ortak olarak
gelistirilmesinde tescil miracatcgilari anlasmaya varabilir. FIFRA §
3(e) (2) (B) (ii). Tek basina ya da baska biriyle ortak olarak yeni-
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tescil verileri gelistirmeyen muracatcilar, diger tescil miracatcilari
tarafindan gelistirilen verilerin masraflarini paylasmayi teklif etmek
zorundadir. Bakiniz FIFRA § 4(d) (3) (B) (ii), 4 (e) (1) (H) (ii).
FIFRA, § 3(c) (1) (D) cercevesinde tazminat miktarini belirleme
amacli ya da maliyetin paylasiima bicimi konusunda bir formil ya
da standart getirmemistir. Buna Kkarsin, ilgili yasa, tazminat ya da
maliyet paylasim duzenlemelerini ya da anlasmazlik ¢6zim
yollarininin ~ belirlenmesi  konusunu, taraflarin  kendilerine
birakmistir. Bununla birlikte, veri tazminatlari ya da maliyet
paylasim anlasmazliklarini ¢Ozebilmek icin taraflardan herhangi
birinin baglayici tahkim prosedurleri gelistirme hakki da vardir.
FIFRA § 3(d) (1) (D) (ii), 3 (c) (2) (B) (iii).

4. FIFRA’nin  baglayict tahkim  hikimlerine gore, veri
tazminatlari ya da maliyet paylasim anlagsmazliklari tarafsiz bir
hakem tarafindan ¢oziilebilir. FIFRA § 3(d) (1) (D) (ii), 3 (c) (2) (B)
(iii). Thomas ile Union Carbide Agricultural Products Co., 473
ABD 568 (1985). arasindaki davada, bircok hasere zehiri Ureticisi,
hakemler tarafindan alinan tahkim kararinin federal mahkemelerce
incelenmeksizin, bir hakeme tazminat karari konusunda fazla yetki
verdigi iddiasiyla, FIFRA tahkim sistemine karsi muicadele
etmiglerdir. ABD Temyiz Mahkemesi bu karar alma yetkisinin
mahkemeler yerine hakemlere verilmesinin, Anayasa’da 6ngdrtlen
“gucler ayrihgi” ilkesini ihlal etmedigi sonucuna varmistir. 473
ABD 592-93. Buna paralel olarak, federal bir b6lge mahkemesi de,
FIFRA’nin tazminat 6l¢iim standardinin olmamasinin anayasaya
aykirt olmadigina karar vermistir. PPG Industries ile Stauffer
Chemical Co., 637 F. Supp. 85 (D.D.C.1986), arasindaki temyiz
davasi reddedilmigtir, No. 86-5502 (D.C. Cir. 4 Kasim, 1987).

50



BIBLIYOGRAFYA

Beier, Friedrich-Karl ve Schricker, Gerhard (1989), GATT ya da WIPO-
New ways in the international protection of intellectual property, VCH, Winheim.,
L Coleman, Allison, (1992), The legal protection of trade secrets, Sweet &
Maxwell, Londra.

L Cook, Trevor, (2000). Special report: The protection of regulatory data in
the pharmaceutical and other sectors, Sweet & Maxwell, Londra.

L Correa, Carlos, (2000) “Implementing national public health policies in the
framework of the WTO Agreements” (2000), Journal of World Trade, cilt. 34, No.
5, Eylul.

Correa, Carlos and Yusuf, Abdulgawi (1998), Intellectual property and
international trade. The TRIPS Agreement, Kluwer Law International, Londra-
Cambridge .

Dodds-Smith, lan, (2000), “Data protection and abridged applications for
marketing authorization in the pharmaceutical industry”, Goldberg, Richard and
Lonbay, Julian, (Eds.), Pharmaceutical Medicine. Biotechnology, ve European
Law, Cambridge University Press, Cambridge.

Dukes, M.N. Graham, (1996), “Drug regulation and the tradition of
secrecy”, International Journal of Risk & Safety in Medicine, No.9.

Dukes, M.N. Graham, (1997) “The moments of truth”, Side effects of drugs
Annual, 1, Wxcerpta Medica, Amsterdam ve Oxford.

L Engelberg, Alfred (2001) “Data Exclusivity Under Article 39.3 of TRIPS :
Does Current US Law Comply?”, Working Paper, 22 Ekim.,

L Avrupa Birligi (EU), (2001), Questions on TRIPs and data exclusivity. An
EU contribution, Briiksel.

L Font Segura, Albert, (1999), La Protection international del secreto
empresarial, Coleccion Estuddios Internacionales, Ed. EUROLEX, No. XXXI,
Madrid.

L Gamberdella, Alfonso, (1995), Science and Innovation. The US
pharmaceutical industry during the 1980s, Cambridge University Press.
Cambridge.

Gervais, Daniel, (1998) The TRIPS Agreement, Drafting history and
analysis, Sweet & Maxwell, Londra.

Henning-Bodewig, Frauke, (1999), “International protection against unfair
competition- Art. 10bis Paris Convention, TRIPS ve WIPO Model Provisions”, IIC,
cilt. 30, No. 2.

L International Intellectual Property Institute (11PI) (2000), Patent protection
and access to HIV/AIDS pharmaceuticals in Sub-Saharan Africa, Washington.

ol



L Jones, Nigel ve Nitttenberg, Ronald, (1998/1999), “Essential Similar Despite
Being Different: The Squibb Case”, BSLR.

Kamperman Sanders, Anselm (1997), Unfair Competition Law, 1997,
Clarendon Press, Oxford.

L Kwa, Aileen (2001), “Dying for free trade”, Resurgence, No. 131-132,
Temmuz/Agustos.

L Ladas, Stephen, (1975), Patents, Trademarks and Related Rights. National
and International Protection, cilt. I, Cambridge.

L Lobato Garcia-Mijan, Manuel, (2000), Estudio sobre el fundamento juridico
de la proteccion de los secretos empresariales regulados en el articulo 266 de la
Decision Andina 486, FIFARMA.

[ Ollila, E. ve Hamminki, E., (1996), “Secrecy in drug regulation”,
International Journal of Risk & Safety in Medicine, No. 9.

L Priapantja, Priapantja, (2000), Trade Secret: How does this apply to drug
registration data?, paper presented at “ASEAN Workshop on the TRIPS
Agreement and its Impact on Pharmaceuticals”, Department of Health and World
Health Organization, Jakarta, 24 Mayis 2000.

Raggett, Tom, (1996), GATT and patent reform The global strengthening of
patent protection and the implications for the pharmaceutical industry, Financial
Times Management Reports, Londra.

Reichman, J. And Uhlir, Paul, (1999) “Database protection at the crossroads:
recent developments and their impact on science and technology”, Berkeley
Technology Law Journal, cilt. 14, No. 2.

Trebilcock, Micheal ve Howse, Robert, (1999), The Regulation of
International Trade, Routledge, Londra ve New York.

NCTA, (1996), The TRIPS Agreement and developing countries, UNCTAD
/ITE/1, New York ve Cenevre.

Watal, Jayashree, (2001), Intellectual property Rights in the WTO and
Developing Countries, Kluwer Law Internatioanl, The Hague/ Londra / Boston.

L WHO, (2000), The TRIPS Agreement and Pharmaceuticals. Report of an
ASEAN Workshop on the TRIPS Agreement and its Impact on Pharmaceuticals,
Jakarta, 2-4 Mayis 2000.

L WIPO, (1996), Model Provisions on Protection Against Unfair Competition,
Cenevre.

52



SOUTH
CENTRE

POB 228
Chemin du Champ -d’Anier 17
1211 Geneva 19
Switzerland
Tel. (4122) 791 8050
Faks: (4122) 798 85 31
E.mail: south@southcentre.org

http:/AMww.southcentre.org ]

53



arrusiic OF TURKEY MIMISTRY Of Wetwwm
#eFi SAYDAM HYGIENE CENTER PRESIDRMLY

Atatiirk Bulvar1 No:65 06410 Sihhiye/ ANKARA
Tel: +(90) 312 435 68 40 Fax: +(90) 312 432 08 18
www.hm.saglik.gov.tr
e-mail: dokuman@hm.saglik.gov.tr





<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




