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flac sektoriindeki yasal ve idari dizenlemelerin, kanenfaati ile
sektorde faaliyet gosteren firmalarin yarari ardaime yine bulgisahibi
ila¢ Ureticilerinin yararlari ile jenerik ila¢ Gretlerinin yararlar arasinda
adil bir denge kurmasi, toplumun yeni ve ucuz iladgebilmesinin sg-
lanmasi icin oldukga gereklidir. Orijinal ila¢ fitar ile jenerik ilag
firmalar arasindaki hak ve menfaat dengesigilasaak ve kamu i g
ve ila¢ temin etme hakkini sunmak icin Tarkiye'dgibik veri imtiyaz
suresi kabul edilngiolup, 6ngérilen 6 yillik stire icerisinde orijinkdc
firmalarina “tekel olma” hakki verilngtir. 6 yillik veri imtiyaz siresi
devam eden orijinal ila¢ dosyasi referans gostekirsuretiyle kisaltil-
mis ruhsat bgvurusunda bulunulup, bulunulamaygcase ayr bir tar-
tismadir. Yargitay kararlarinda veri imtiyazi siresvam eden ilag ruh-
sat dosyasl referans gosterilerek kisalilmwhsat bgvurusunda bulun-
manin tek bgna haksiz rekabetgdl etmeyecgi belirtiimistir. Dahasi
Istanbul 16. Bolge Adliye Mahkemesi'nce tanzim edikararda yer
alan ilgili Mahkeme Hakimi Sayin glir Colak’in azinlik gorgiine gore,
kanunen 6 yil olarak taninan veri imtiyaz hakkifiliyatta uzamamasi
icin ila¢ patentleri icin uygulama alani bulan balgtisnasinin veri imti-
yaz hakki i¢in de uygulanmasi gerekmektedir.
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ABSTRACT

Legal and administrative regulations in the pharmatical sec-
tors shall provide a fair balance of interest beéndhe pharmaceutical
manufacturers who own the inventions and the gergtarmaceutical
manufacturers in order to enable the public withaotess to new and
inexpensive drugs. In order to establish a balapiceghts and interests
between the original and generic drug manufactuwogpanies and to
provide a right of public health, the 6 years’ @itd exclusivity protec-
tion has been granted to pharmaceutical compameEBurkey. The sub-
ject of whether or not it is possible to file anbaéviated license appli-
cation with reference to original drug file of whiclata exclusivity term
has not expired is a different topic of discussiarthe various decisions
of the Turkish Courts of Appeals, it has been midid that filing an
abbreviated license application with reference to ariginal drug file
being in the data exclusivity term will not congi an act of unfair
competition per se. Furthermore, in accordance lith dissent opinion
of Mr. Ugur Colak, who is one of the attending judges ofisi@nbul 16.
Regional Court of Justice; the Bolar exception imapnaceutical pa-
tents shall be adopted for the data exclusivithtsgas well, in order not
to extend the statutory 6 years of data exclusiigtyt time limit in de facto.

Keywords:Data exclusivity, data protection, bolar extenticinug
patent, abbreviated license application, pipelimetpction
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1. GIRIS

Yeni bir ilacin bulunmasi ve gstiriimesi oldukca ygun AR-GE
calismalari gerektiren nyakkatli ve masrafli bir stregtitlag bulunduk-
tan ve gelftirildikten sonra, saga sunulabilmesi icin ayrica ilgili ghk
otoritelerinden ilag ruhsati alinmasi gerekmektedir

flac ruhsati vermekle yetkili gak otoriteleri, ruhsat vermek igin
cesitli bilgi ve belgelerin sunulmasini istemekte alugbu belgelerden
en 6nemlisi “ilacin etkinlik ve guvergini kanitlayan farmakolojik, tok-
sikolojik testler ile klinik argtirma sonuclari ve verilerdir.”

Yeni ¢ikan bir ilacin istenilen terapdtik kullanibakimindan et-
kinlik, yararlihk ve givenilirlginin ortaya konulabilmesi igin ilaci geli
tiren ilag firmasinin, klinik 6ncesisamada hayvanlar Gzerinde ve klinik
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asamada da insanlar Uzerinde birtakim test ve denggpmasi ve bu
test ve deney sonuglarini ilaca satni verecek sglik otoritesine ibraz
etmesi gereklidit. Yeni bulunan bir molekiil, etkinlik ve guivenlik viex

ri sunularak ruhsat alinmadan insanlar tzerindedlarak kullanilamaz.

Yeni molekullerin etkinlik ve guvenliklerini kangyan verilerin
olusturulabilmesi icin yapilacak cammalar genel olarak “Klinik 6éncesi
argtirmalar (kimya deneyleri, hiicre, doku ve hayvahsgaalari)” ve
“Klinik arastirmalar (s@likll ve hasta insanlardaki catnalar)” iki ana
evreye ve cgtli fazlara ayrilir.?

Bu kapsamda yeni bir ilacin insahih hizmetine sunulabilmesi
icin asagida kisaca 6zetlenen ancak 15-20 yil suren aamalarin ta-
mamlanmasi gerekmektetjir

I. Yeni ilacin bulunmasi ve getirilmesi icin yosun ve cok
onemli miktarda para harcanan AR-GE gallari yapiimasi,

! Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Phamengical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements,

2 Klinik deneyler oncesi agirmalar, kimyasal deneylerle aktif maddeninsardmasi,
farmakolojik deneyler, toksikollojik deneyler ve idarin hayvanlar tzerinde etkile-
rinin incelenmesi, insanlar Uzerinde de denenedilam kanitlanmasi ve insanlar
Uzerinde sirmektedir.

Ilag ilk olarak (Faz 1) siki tibbi denetleme altirkiaa bir siire sinirli sayidagbeli
gondllt Gzerinde test edilir ve bu gathalarda goniillilere bir bedel 6denebilmekte-
dir. Bu gamadaki amag, Uriiniin vicut icerisinde nastigie gosterdgini, tolerans
esigini ve yan etkileri dgerlendirmektir. Faz Il gamasi Urtinin etkisini test etmek ve
optimal doz rejimini belirlemek amaciyla daha da®ni hasta grubu lzerinde ve
genellikle kagilastirmali olarak yapilmaktadir. Faz lls@masinda ise gonlukla ¢ok
merkezli olarak ve gegihasta gruplarinda yapilmaktadir. Bu fazin amalesilin
terapotik etkisinin bir referans tedavi veya biag#bo tGzerinde katastiriimasidir.

3 New Molecular Entities in Germany, http://www.\da/en/statistics/innovation/;
Junod, V., Drug Marketing Exclusivity under Unit&tates and European Union
Law, The Food and Drug Law Institute, Food and Diragv Journal, 2004, 59, 479;
Glasglow, Lara, Stretching Limits of Intellectuaioerty Rights: Has the Pharmace-
utical Industry Gone Too Far?, IDEA — Volume 41 MNen 2, sayfa 231; Weiden-
baum, M., Are drug prices too high?, Copyright afblc Interest, Summer/1193,
sayfa 86; Dangi, Ajit, Data Protection - A Buildiidjock for Pharmaceutical R&D,
CRA, Innovation in the pharmaceutical sector —édgtundertaken fort he European
Commission, 8 Kasim 2004, sayfa 9, http://www.esppdarmapulse.com/20051215
fipcspeciall2.shtml.; Rekabet Kurumu 2. Yillik Refi2000), sayfa 15.

FSHD - Volume: 13/Issue: 49/Year: 2017, p. 35-82



38 Veri Imtiyazi Korumasi ve Boldstisnasinin Bu Koruma Uzerindeki Etkisi

ii. Yeni bulunan ilacin terap6tik kullanim bakimindatkimik,
yararhlik ve guvenilirigini kanitlamak igin testler ile klinik agsarmalar
yapilmasi ve verilerinin okurulmasi,

iii. Yeni bulunan ilacin piyasaya sunulabilmesi icinkjlesaglik
otoritelerinden ruhsat alinmasi,

iv. Ruhsat alinan yeni ilacin Uretilerek piyasaya sonash.

Diger yandan gedtirilen bir etken madde ile ilgili test ve deney
verileri referans gosterilerek kisaltilgmuhsat bgvurusu yoluyla jenerik
ilac firmalarinin, referans ilag firmasinin yagmidugu test ve deneyleri
yapmadan, bunlar icin harcamada bulunmadan bunikgdeserini tre-
tip satabilmesi belirlsartlar altinda mimkundr.

Jenerik ilacinlarin orijinal ilaglar ile birebir yal” olmasi gerek-
memektedir. Kisaltilngiruhsat bgvurunda referans gésterilen ilag “ori-
jinal” olarak addedilse de bu durum jenerik ilacimjinal ilacin birebir
aynisi yani taklidi oldgunu gostermemektedir.

Kisaltilmis ruhsat bgvurular jenerik firmalara ¢ok biylk avantaj
sglamaktadir. Zira jenerik ilag firmalari, kisaltilgnruhsat bgvurusu
sayesinde, uzun yillar siren AR-GE gailalarini, klinik test ve aséir-
malari yapmaksizin, sadece orijinal ila¢ ruhsatydesda yer alan test
ve argtirma sonuclarini referans gostererek jenerik lgimruhsat ala-
bilmekte ve gdeger ilaci piyasaya sunabilmekteditacglarin “temelde
benzer” olmasi aranmaktadir.

Jenerik ilac¢ firmalari icin bu kadar avantajli olleisaltiims ruhsat
bagvurulari, orijinal ilag firmalari igin ise uzun Yar sturen ve ¢ok buyuk
harcamalar sonucu elde edilen verilerin jenerig flemalarinca referans
gosterilmesine ve jenerik ilaglarin piyasaya girmeskatlanma yukim-
l0lagl getirmektedir. Jenerik ilaclarin piyasaya girmgksiilac piyasa-
sindaki tekel konumunu kaybedecek orijinal ilactigrerinin ilag fiyat-

4 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligl, 2009, Kisaltilmy Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 230

5 Dr. Filirya YUSUF@LU, “Jenerikilag ve Jeneriltlag Ruhsat Bgvurusunun Paten-
te Tecavuz Cercevesinde galendiriimesi”, Galatasaray Universitesi Hukuk Eak
tesi Dergisi 2014/2 s.1156.

6 Filirya YUSUF@LU, “Jenerikilag ve Jeneriklag Ruhsat Bgvurusunun Patente
Tecaviiz Cergevesinde Barlendiriimesi”, Galatasaray Universitesi Hukuk BHé&si
Dergisi 2014/2 s.1159.
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larinda ve pazar payinda ciddisdgier meydana gelecek ve kar kayipla-
r yasanacaktir.

Orijinal ilag firmalari, yeni molekul bulmak icinaptiklari masraf-
larin kasiliklarini alamazlarsa, agmrma yapmaktan vazgecebilecek ve
ila¢ sektoriindeki gefim engellenebilecektir.

Diger yandan, gleger ilaclarin makul bir sure igerisinde pazara gi-
risine imkan sglanmamasi halinde de orijinal ila¢ Ureticileri uzsiire
piyasadaki tekel konumunu koruyabilecek ve ila@tligr1 digmeyecek-
tir. Jenerik ilag firmalarina kisaltilgnbavuru imkani taninmamasi ha-
linde, orijinal ila¢ firmalari ile rekabet ortammolusabilmesi igin jene-
rik ilag firmalarinin da ayni testleri yapmasi dezeektir.ilgili testlerin
yapilmasi sirasinda yapilacak harcamalar jenaik firmalarinca Ureti-
lecek ilag fiyatlarinin da yiksek olmasina nedeacak ve ilacin ukala-
bilirli gi azalacaktir.

Dahasi, klinik testleri ve agarmalari tamamlanmgive etkinligi ve
guvenirligi kanitlanan ilacin gleseri olan ilag icin mezkur testlerin ye-
niden yapilmasi ila¢ sektériinde gerilemeye nedena#l ve firmalarin
baska firmalarca bulunan yeni molekulleri ggifmesi mimkin olma-
yacaktir.

Kisaltilmis ruhsat bgvurusunun jenerik ilag treticilerine ve halka
sgiladigl avantajlar ve orijinal ilag Ureticilerine getigilidezavantajlar
arasinda bir denge kurabilme ihtiyacigdasstur. Orijinal ilag firmalari-
nin yeni molekdller gedtirirken yaptgl test ve argirmalar icin yaptik-
lari harcamalari yapmaksizin, elde edilen verieigrans gostererek ilag
ruhsati almak isteyen ilag Ureticilerine gakorunmasi gerekmektedir.
Isbu ihtiyaclar yeni bir fikri mulkiyet hakki olan ‘&ri imtiyazi” hakkinin
dogusunu s&lamistir.

“Veri imtiyaz1” korumasinin temeli TRIPs aglaasinin 39. mad-
men, pek ¢ok ulkenin i¢c hukukunda orijinal ilag tiz#ilerine belirli
surelerle ila¢ ruhsat sahigiibakimindan tekel gtayan “veri imtiyaz1”
hakki olarak yansima bulrgwr.

Veri imtiyazi hakki, kapsami, nitgli uygulama alani, ticari sir
korumasindan farki, patent korumasi ile arasindiagki, TRIPs 39.
maddesinin ulkelerin i¢c hukuklarindaki diizenkegekli, Turkiye'de veri
imtiyazi korumasi, sinirlari ve uygulamada kisaligl ruhsat bgvurula-
rindan kaynaklanan uymazliklar gbu calsmanin konusunu oftur-
maktadir.
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2. TRIPS ANLA SMASI 39 (3) HUKMU VE KAPSAMI

2.1. TRIPS Anlasmasi 39 (3) Hukmu.

Esasen 1984 yilindan beri Amerika BgfleDevletlerinde ve 1987
yilindan beri de Avrupa Bigi Ulkelerinde, ila¢ ruhsat onayi icin ibraz
edilen test ve deney verileri korunmaktadir.

Veri korumasinin yer ald ilk uluslararasi metin gunlukla bili-
nenin aksine TRIPS sozlaesi dgil, 1992 yilinda imzalanan NAFTA
anlagmasidir.

ikili anlasmalar haricinde, konunun uluslararasi bir s§inkede
ikinci kez ele alimg ise 1995 tarihli TRIPS argmasidir. S6zlgnenin
“aciklanmamy bilgilerin korunmasi” bglikli 39. maddesind® 1. ve 2.

” Trever COOK, Regulatory Data protection, In phasendicals and Other Sectors,
iphandbook.org/handbook/chPDFs/cHBAHANDBOOKCcH%2004%2010%20 Reg-
ulatory%20Data%Protection.pdf, sayfa 443 vd.

8 Maddenin orijinalingilizce metni gagidaki gibidir;

ARTICLE 39

1. In the course of ensuring effective protectiagaiast unfair competition as
provided in Article 10bis of the Paris Conventiat®67), Members shall protect
undisclosed information in accordance with paralgr&p and data submitted to
governments or governmental agencies in accordaitcgaragraph 3.

2. Natural and legal persons shall have the pdisgibf preventing information law-
fully within their control from being disclosed tacquired by, or used by others
without their consent in a manner contrary to hbeesimercial practice$® so long
as such information:

(a) is secret in the sense that it is not, as & loodn the precise configuration and
assembly of its components, generally known amamgadily accessible to persons
within the circles that normally deal with the kinflinformation in question;

(b) has commercial value because it is secret; and

(c) has been subject to reasonable steps undeirthenstances, by the person law-
fully in control of the information, to keep it get.

3. Members, when requiring, as a condition of apimg the marketing of pharma-
ceutical or of agricultural chemical products whigilize new chemical entities, the
submission of undisclosed test or other data, tlggnation of which involves a con-
siderable effort, shall protect such data agaim$aiu commercial use. In addition,
Members shall protect such data against disclosxegpt where necessary to pro-
tect the public, or unless steps are taken to erthiat the data are protected against
unfair commercial use.

% Maddenin dipnotunda yer alan agiklama $sesekildedir; “Bu hukimde yer alan
‘dUrist ticari uygulamalara aykiri bjekilde’ ifadesi, en azindan ségheenin ihlali,
glvenin ihlali ve ihlale tgrik gibi uygulamalar anlaminda olacak ve agiklanmgam
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fikralarda aciklanmargibilgilerin korunmasi diizenlenmekte ve 3. fikra
ise ila¢ say izni igin ibraz edilen verilerle ilgili korunma @&nlemesi
icermektedirt® TRIPS anlamasinin yedinci bolimiinde yer alan 39 (3)
hikmusu sekildedir;

Madde 39

(1) UyelerParis Sozlgmesi'nin (1967) 10ncu Maddesinde 6ngo-
raldigu gibi haksiz rekabete karetkin koruma s@arlarken, aciklan-
mamy bilgileri 2nci paragrafa uygun olarak ve hikimedeveya hiku-
met kurulglarina sunulmig verileri 3ncl paragrafa uygun olarak koru-
yacaklardir.

(2) Gercek ve tuzel fier yasal olarak kendi kontrolleri altindaki
bilgilerin kendi izinleri olmadan, dirust ticari gulamalara aykiri, bg
kalarina ifsa edilmesini veya l&alar tarafindan elde edilmesini veya
kullaniimasini engelleme olag@a sahip olacaklardir, ancagu kagsulla
ki, bu tar bilgiler;

(@) Bir butun olarak veya unsurlarinin kesin koffigsyonunda
veya grubunda, normal olarak s6z konusu tiurde leitlg usrasan cev-
relerdeki sahislarca genelddilinmeyen veya busahislarin kolaylikla
elde edemeyegeanlaminda gizli olmahdir;

(b) Gizli oldysu igin ticari degeri olmalidir; ve

(c) Yasal olarak bu bilgileri kontrol edesahis tarafindan, gizli
kalmasi icin, ilgili kgullar altindamakul dnlemler alinmg olmahdir.

(3) Uyeler, yeni kimyasal maddelerin kullangdfarmasotik veya
tarimsal kimyasal Urlnlerin pazarlanmasini onaylammekgulu olarak,
meydana getirilmesi biyuk ¢aba gerektirgma iedilmemy testlerin veya
diger verilerin sunulmasini talep ettiklerinde, bu e haksiz ticari
kullanima karsi koruyacaklardir. Uyeler, bunun yani sira, kamunun
korunmasi igin gerekli olmadik¢ca veya verilerin sakticari kullanima
karsi korunmasini séayacak onlemler alinmadikca, beerileri ifsa
edilmemeleri igin koruyacaklardir.

TRIPs anlamasi 39 hukminudn ilk fikrasinda Paris Séalesi'nin
10. maddesine yapilan atif nedeniyle, ilgili magdeumlanirken Paris

bilgilerin elde edilmesinde bu uygulamalarin dauglghu bilen ya da bilmemekte
agir ihmali olan 3. kilerce aciklanmy bu bilgilerin elde edilmesini kapsayacaktir.

10 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmy Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 232

FSHD - Volume: 13/Issue: 49/Year: 2017, p. 35-82



42 Veri Imtiyazi Korumasi ve Boldstisnasinin Bu Koruma Uzerindeki Etkisi

Sozlemesi'nin Haksiz Rekabet” bkl asagidaki hukmi de dikkate
alinmahdir;

1) Birlik ulkeleri, vatandglarina haksiz rekabete karetkili bir
koruma sglamakla yukumludurler.

2) Ticari ve sinai hususlarda durust uygulamalaskia bir reka-
bet davrangi, bir haksiz rekabet davramni olusturur.

3) Ozellikle aagidaki hususlar yasaklanacaktir:

1. bir rakibin (ticarethanesi) kurupw, mallari, veya sinai veya ti-
cari faaliyetleri ile ilgili olarak herhangi birsekilde bir karyikliga yol
acacak tipteki butliin davragiar;

2. ticari faaliyet esnasinda ortaya atilan, bir rak ticarethanesi-
ni, mallarini veya sinai ya da ticari faaliyetleriitibardan ditrecek
cinsten sahte iddialar;

3. Urdnlerin cinsi, Uretim yontemi, dzellikleri, ana uygun olma-
lari veya miktari gibi hususlarda, ticari faaliyesnasinda ortaya atilan
kamuyu yaniltabilecek ibareler veya iddiafdr.

TRIPS 39 (2) hiikmii Diinya Ticaret Orguti (WTO) Uydesiletle-
rin ticari sirlarla ilgili yukamltlkleri ile ilgil genel bir maddedir.

Madde 39 (3) ise ticaretle ilgili gizli verilerinagarlama onay! al-
mak icin 6n keul olarak hikimetlere veya devlet kurumlarina sdaul
gu 0zel durumlarda ilgili kurumlar icin dngdrulen kiimlalukleri kap-
samaktadir.

11 paris sozlgmesinin “Unfair Competition” bgikli mukerrer 10. maddesinin orijinal

Ingilizce metni sagidaki gibidir;

(1) The countries of the Union are bound to assareationals of such countries

effective protection against unfair competition.

(2) Any act of competition contrary to honest pi@as in industrial or commercial

matters constitutes an act of unfair competition.

(3) The following in particular should be prohildte

1.all acts of such a nature as to create confusioaryy means whatever with the
establishment, the goods, or the industrial or cencral activities of a competitor;

2.false allegations in the course of trade of sudatare as to discredit the establish-
ment, the goods, or the industrial or commerciéiaies, of a competitor;

3.indications or allegations the use of which in tberse of trade is liable to mislead
the public as to the nature, the manufacturing gssc the characteristics, the
suitability for their purpose, or the quantity,tbé goods.
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Anlasmaya uye Ulkelerin, yeni kimyasal maddelerin kulidug
farmasotik veya tarimsal kimyasal Urlinlerin pazarlasini onaylama-
nin kaulu olarak, meydana getirilmesi buylk caba gerehtiaciklan-
mams testlerin veya gder verilerin sunulmasini talep etmeleri halinde,
bu verileri haksiz ticari kullanima karkorumak zorunda olduklarini
ongormekte ve bunun yani sira, kamunun korunmasigerekli olma-
dikca veya verilerin haksiz ticari kullanima gakorunmasini sgaya-
cak Oonlemler alinmadikca, bu verilerin acgiklanmamal zorunlu kil-
maktadirt?

2.2. TRIPS Anlasmas! 39 (3) Hiikkmiinde Ongdriilen Korun-
ma Kosullari

2.2.1Pazarlama onay! icin gereken verilerin sunulmasinirzo-
runlu olmaldir.

Madde 39.3'Un uygulanmasi icin temel bir varsaysaxiece kim-
yasal tarim UrUnleri veya farmasotiklerin pazarlaizva almalar icin,
sadece ulusal otorite, test verilerinin korunmabitdirirse, koruma ge-
rektigidir. Maddenin bu ilk cimlesi der kiUyeler, pazarlama onayinin
bir sarti olarak, talep ederkenTRIPS Anlgamasinin dgistirmedigi bir
Ozellik olarak, fikri mulkiyet sisteminin hikmuU alda test verisinin ko-
runmasi mecburiyeti, sadece ulusal dizenlemeleritiibverilerin bildi-
rilmesini istedgi tye Ulkelerde vardir. ger bir Uye Ulke, bu tir verileri
istememe yolunu secerse, Madde 39 (3) uygulanmiraéi

Bu kapsamda, ulusal otoriterelere sunulan verilebruma kap-
sami, pazarlama onayi i¢in sunulmasi zorunlu otailer ile sinirli ola-
caktir. Bir baka ifadeyle, pazarlama onay! icinskaracak kimsenin
kendi istgi yahut ihmali neticesinde gerekenden fazla vennsasi ha-
linde madde 39 (3)’'de dizenlenen korumadan yaramayacaktir.

2.2.2Veriler gizli olmahdir.

TRIPS 39 (3) hukmunde gore, pazarlama onay! icimulsun bilgi-
lerden halihazirda kamuya acik olanlar icin herhdrmgkoruma 6ng6-

2 Ugur G. Yalciner, flac ve Patent Tirkiye'de ve Diinyada Son @eéiler” FMR 2
Issue 3/2002 sayfa 24

13 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Phamndgical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 11.
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ralmemstir. TRIPS 39 (3) hikminde taninan korumadan yanatbil-
mek icin ilgili verilerin “gizli” olmasi gerekmekr.

2.2.3Yeni kimyasal maddelerin kullanildigi farmasétik veya
tarimsal Griin olmahdir.

TRIPS 39 (3) hukmunde ele alinan koruma unsurg,vtakimya-
sal tarim Urtnleri Gzerinde yapilan bilimseglsave guvenilirlik testleri
sonuglarinin, insan, hayvan ve bitkgBai ile ¢cevre Gzerindeki etkisi ve
kullanimindaki verimlilik acilarindan ayrintili bigde verildgi yazili
materyallerdir. Bu hukium, yetkililer tarafindanastbilecek testleri ve
diger verileri de kapsamaktadir.

TRIPS 39 (3) hukmu kapsamindaslsaan korumadan yararlani-
labilmesi icin mezkur verilerin “yeni bir kimyasataddeye” ilgkin ol-
masi gerekmektedir. TRIPS Asgtaasi “yenilik” standardinin kapsami
ile ilgili herhangi bir aciklamaya yer vermegtai.

Madde 39.3, “yeni” kavraminin genel (evrensel) yoiksa gorece-

li (yerel) mi olmasi gerekgini acikhga kavygturmamstir. Buna goére
“yeni’nin, dinyadaki ilk bavuru icin mi, yoksa hazirlangh Gye Ulke-
deki ilk basvuru icin mi kullanilacgini aydinlatmamaktadit?

Bu terim, buyUk olasilikla yeni bir patent standarddngdrme-
mektedirt®> Ancak lye (lkeler, Ankana gercevesinde bu tiir bir standar-
di uygulamay tercih edip etmeme konusunda serbebtadde 39.3
cercevesinde yenilik testlerininin, onay icinsbaru yapilan tarihesaret
ettigi sbylenebilir. Buna gore, bir kimyasal yapi, ajfacin onaylanmasi
icin daha 6nce Bauru yapiimangsa ya da s6z konusu ilag ticari alanda
daha 6nce taninmiyorsa “yeni” olarak kabul edifir.

Kullanilan terimlerin genel anlamina dayanarak, fanrmasaotiki-
ranun yeni bir “kullanimi” (genellikle “ikinci en#iasyon” olarak adlan-

14 Trever COOK, Regulatory Data protection, In phatendicals and Other Sectors,
iphandbook.org/handbook/chPDFs/cHPAHANDBOOKCcH%2004%2010%20 Reg-
ulatory%20Data%Protection.pdf, sayfa 6.

15 3. Jacques GORLIN, Diinya ticaret 6rgitt ticarbtglantih fikri mulkiyet haklari
anlgmasi farmasotik drunlerle ilgili hikimlerinin armli Banguglu dil ve dang-
manlik hizmetleri Itdsti. (terciime) Publication of EU-Turkey Cooperatiéssocia-
tion —-TURKAB, 2002, sayfa 40

16 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Phamndgical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 13
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dirihr) icin test verileri geltirildi ginde korunma 6ngorilmesi zorunlu-
lugu olmadg soylenebilir. Bu durumda, yeni olan bu tur bipyalesil,
bu bilinen yapinin uygulanmasi ya da kullanim mathd. Benzege-
kilde Madde 39.3, mevcut ilaglarin yeni endikasyonldozaj bigimleri,
bilesimleri, yeni uygulama bicimleri, kristal bicimi, aerler vb. gibi
Ozellikler konusunda alinmasi gereken onaylar konda uygulanmaz.
Bunun sebebi ise, ortada yeni bir kimyasal yapatmmamasidif.’

TRIPS Anlgmasinda dngorilenin aksine ABD’de de mevcut ilag-
larin yeni endikasyonlari, dozaj bicimleri, ilaleri vb. gibi 6zellikler
konusunda ti¢ yil ile sinirl olarak veri korumaaglanmaktadirt®

2.2.4Meydana getirilmesinin buyuk caba gerektirmesi gerk-
lidir.

TRIPS 39 (3) hukm( uyarinca herhangi bir “Btildegil “deney-
sel veriler” korunmakta olupghu korumadan yararlanilabilinmesi icin
ilgili verilerin elde edilmesi icin “6nemli bir ¢ca3 harcanmasgart ko-
sulmustur.

“Onemli bir caba” ile ne kastedilgii anlaama metninde yer alma-
makla birlikte, “caba” ile kastedilenin “yatirnm’ldugu kabul edilmektedir.

3. TRIPS ANLA SMASI 39 (3) HUKMUNDE ONGORULEN
KORUMA

3.1.Aciga Vurulmamasi I¢in Koruma

TRIPS 39 (3) hukmiine goreJyeler, bunun yani sira, kamunun
korunmasi icin gerekli olmadikca veya verilerin siakticari kullanima
karsi korunmasini séayacak onlemler alinmadikca, beerileri ifsa
edilmemeleri icin koruyacaklardLf

flgili hilkimde 6ngorilen “agiklanmayan verinin konuas!” Y-
kimlaliginin temel dayaga Paris Sozlgnesi’nin 10. maddesidir.
“Aciklanmayan veriler” ile kastedilen, pazarlamaagnalmak icin su-
nulmasi hukimet tarafindan zorunlu kilinan, hikigseiulan ve sugu
esnasinda ve daha sonra da “agiklanmayan ” varilerd

17 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Pharentical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 13

18 Karin TIMMERMANS, “Intertwining Regimes: Trade, telectual Property and
Regulatory Requirements for Pharmaceuticals”, thernal of World Intellectual
Property. V. 8, No: 1/2005 sayfa 69.
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TRIPS anlamasinin 39. Maddesinin 3. Bendinin son cumlesi ge-

regince ifsaya kagl korumaya iki istisna getiriimektedir. Maddedyeé-

ler bunun yani sira kamunun korunmasi icin gerekihadikca veya
verilerin haksiz ticari kullanima kar korunmasinisgdayacak énlemler
almadikca, bu verileri §ia edilmemeleri icin kaoruyacaklardirdenildi-
gine gore, tersi yorumlama il&kamunun korunmasi icin gerekli isdju
verilerin aciklanmasina kar koruma olmayabilecektir. Ayngekilde
eger “Uye devlet, verilerin haksiz kullanimina kakorunmasini sga-
yacak Onlemler alngiise” aciklamaya kar koruma gergi bulunma-
maktadrt®

Yukaridaki verilerin 1. istisnai durumunun uygulanégereklilik
testine” tabidir. Bu gerekligi belirlerken, GATT/WTO kural ve yasala-
r, bir gerekliligin ne zaman ortaya ¢iktni belirlemek icin genellikle
Uyelerinin talebine riayet eder. Ancak Uyenin buudou kanitlamasi
yoniinde gir kosullar 6ne siiref®

Yukarida verilen 2. istisna ise, haksiz ticari &alimi engellenebi-
lecekse, Uye Ulkeye bu bilgileri gizleme yetkisriveBuradaki anahtar
sorular, haksiz kullanim cercevesine hangi durumlgirdigi ve korun-
manin nasil garanti altina alinabilgkr.?!

Hukukumuzda, TRIPS 39 (3) hikmu kapsaminda getififegiga
Vurmama Yukumlilgi”, Mulga Patent Hakkinin Korunmasiiiaskin
Kanun Hukminde Kararname’'nin 83/3 hiukmund@agelaki sekilde
dizenlenmekteydi;

“Patent basvurusu yapilmi olan begeri, veteriner ve zirai ilaclarin
imalat ve sak ruhsatlarinin tasdiki icin ilgili makamlarca talepdilen
ve yaratiimalari ve birikimleri dGnemli bir gayreevmasraf gerektiren ve
sahipleri tarafindan umuma aciklamamolan bilgi ve test sonuclari
talep sahibi makam tarafindan gizli tutulur. Bilge test sonuclarini
talep eden makam bunlarin haksiz kullaniminin an&si icin gerekli
tedbirleri alir”

19 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligl, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi, sayfa 26

20 Michael J. TREBILCOCK, Robert HOWSE 1999, The Ratjoh of International
Trade sayfa 140

2! Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Phamungical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 14.
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Ancak ilgili dizenleme 10.012017 tarihinde yurigalgiren 6769
Sayili Sinai Mulkiyet Kanunu'nda yer almamaktaditilga PatkKHK'nin
ilgili hikmin SMK’da yer almasa da, 8l& Bakanlgi'nin Turkiye’'nin
taraf old@gu TRIPS anlgmasinin 39 (3) hikminde ongorilen bu dizen-
lemeden sorumlu old kabul edilmelidir.

3.2.Haksiz ticari kullanima kar si koruma

TRIPS 39 (3) hikmune gordJyeler, yeni kimyasal maddelerin
kullanildigi farmasotik veya tarimsal kimyasal trtnlerin pdaamasini
onaylamanin kailu olarak, meydana getirilmesi buyuk caba gerektir
ifsa edilmeny testlerin veya dier verilerin sunulmasini talep ettiklerin-
de, bu verilerihaksiz ticari kullanima kag1 koruyacaklardir.”

flgili hiikiim ile getirilen koruma yukimlifii ile birlikte, hangi
kullanimlarin “haksiz ticari kullanim” olarak gerlendirilebilecgi tar-
tismasi ortaya ¢ikmaktadir.

TRIPS 39 (3) hukminde yoruma acik birakilan hagagm tai-
yan konulardan birisi, k&a bir firma tarafindan devam nitgindeki
basvurunun dgerlendirilmesinde, ilk bgvuru sahibince sunulan verile-
rin yerel yetkililer tarafindan yeterli bulunmasiniséz konusu bilginin
“haksiz ticari kullanimini” tgkil edip etmediidir.?2

Haksiz ticari kullanim ifadesi igerisinde u¢ ayavkam ve keul
mevcuttur. Hegeyden 6nce ortada bikullanim” bulunmali, bu kulla-
nim “ticari” nitelikte olmali ve sonuncu olarak daaksiz” olmadhdir.
Dolayisiyla kullanim yoksa, bu kullanim haksizitke ya da haksiz bir
kullanim olsa bile kullanimin nitedi ticari desilse veriler igin koruma
kosullarinin gerceklgtiginden s6z edilemeyecekfi.

e Kullanim

TRIPS 39 (3) hukminde 6ngorilen korumadan yarabiémak
icin “kullanim” olmalidir.

» Kullanimin Ticari Olmasi

TRIPS 39 (3) hikminde 6ngorilen korumadan yarabliémanin
bir digersarti ise, kullanimin “ticari” olmasidir.

22 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Pharengical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 19

23 Ugur COLAK,. Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmy Ruhsat Bgvurusundan
Kaynaklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi, sayfa 239
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Bu kosul, farmasoétik ya da tarim kimyasallari Urunlerimtkinlik
ve toksikolojisini dgerlendirmede, Ozellikle ulusal g& vyetkilileri
olmak tizere hukiimet tarafindan kullanimi acik bjinbde haric tutaf?

Buna kagilik, jenerik ila¢ bavurusunda referans ilac veri dosyasi-
na dayanilny ise ya da bakanlik tarafindan yapilangeitendirmede
referans ila¢ veri dosyasi lgekilde dikkate alinngiise bakanlik¢ca referans
ila¢ dosyasindaki verilerin kullanilgioldugundan s6z edilmesi mumkunddr.
Uclincu ksilerce 6zel amagh kullanimlar da bu kapsamdgldie. 2°

* Kullanimin Haksiz Olmasi

TRIPS 39 (3) hukminde yer alan “haksiz” kavramr$&0zlg-
mesi’nin Madde 10 (miikerrer madde) kapsaminda ytznmalidir?®

Farkli Ulkelerin kendi dger ve rekabet avantajlarina gore belli du-
rumlari farkh yargilayabilmesi mumkindir. Bazi élér benzerfie
dayali pazarlama yoluyla bir “izleyici%irketin ticari agidan bukgu
tarafindan olsturulan verilerden faydalanmasini “ haksiz bir uggua”
olarak dgerlendirebilir ya da bu tdr ticari ¢ikarlarin veriin kullanimi
ile ilgili tazminata yol acacak “adaletsiz zengytiene” iddialarini
ortaya ¢ikarmasina yol acabilir. g&r tlkelerde, pazardaki yasal rekabet
suresince ortaya cikan harici bir durumun, yasatal istismar edilmesi
seklinde algilanabilir?’

Bircok Ulke, 6nceki bir tescil referansi ya da lolufirma tarafin-
dan sunulan verilere dayanarak, haksiz ticari pgulama olarak “ben-
zer” bir drandn ticarilgtirilmesine izin verirken bazi ulkeler izin ver-
memektedir. TRIPS Madde 39.3’e gore, bu yakidarin hepsi hakldir.
Madde 39.3, “haksiz ticari uygulamalar” keminda koruma uygulan-
masini dngorur. Ancak uye ulkelerin hangi uygulamaln ticari olarak
haksiz kabul edileggni tiye llkelerin kendilerine birakf.

24 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Phamungical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 23

25 Dr, Mehmet Emin BLGE, Ticari Sirlarin Korunmasi, Ankara 2005, sa§ta

26 Jerome H. REICHMAN, The International Legal Stavfi€)ndisclosed Clinical Trial
Data: From Private to Public Goods sayfa 133-150.

27 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Pharengical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 19

28 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Phamungical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 20
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4. VERI IMT1YAZI, KAPSAMI VE D iIGER KORUMA TUR-
LERITILE ILISKIiSI

4.1.Veri Korumasi ve Veri Imtiyazi Kavramlari

“Veri imtiyaz1” ve “Veri Korumasi” kavramlari geniétle birbirle-
rinin yerine kullaniimaktaysa d&ZRIPS 39 hukminun igeriginin yo-
rumuna bagh olarak, veri imtiyazi kavraminin aslinda veri korumasin-
dan farkli oldgu anlgiimaktadir?®

Veri Korumasi, bir kginin yaratici ¢aba, emek, yatirimi ile ortaya
koydugu ve kullandgl, ve bir bakasina aciklamagh bilgilerin ve veri-
lerin, baka kimselerin haksiz ticari kullanimindan korunmasiamina
gelmektedir°

Veri korumasi ticari sir korumasinin bir parcasrak kabul edil-
mekteyken, veri imtiyazi ticari sir korumasindam#mnen farkli bir ko-
ruma getirmektedir. Veri imtiyazi innovator ila¢ sy@sinda bulunan
farmakolojik ve toksikolojik test sonuclarinin veldinik calismalarin,
innovator ilag icin saglizni alindiktan sonra belli bir sire icingba ilac
firmalarinin kullanimina kar korunmasidir. Jenerik ila¢ Ureten firmalar,
koruma altindaki orijinal Grtine gkin klinik test ve argtirma sonuclari-
ni, koruma siresi boyunca referans gosteremez sadtikms bagvuru
yoluyla ruhsat alamazlar.

Veri imtiyazi, ilag otoriterlerinin orijinal verilee dayali olarak
muhtemel jenerik ila¢ Ureticilerinin Grtnlerine gneermesinin ne kadar
sure Onlenebile@ni dizenlemektedir. Veri imtiyazi TRIPS Madde 39
(3) (ve 39 (2))'de ele alinan ve herhangi bir zarsemr belirtiimeyen
uclincisahislara i§a etme ya da ticari sirlarla ilgili gidir. 3!

Imtiyaz siresi ne kadar uzun olursasarmaci ilag ureticileri pi-
yasadaki tekel konumunu o kadar uzun sire korumakijanerik trin-
lerin orijinal ila¢ ruhsat dosyasindaki verilerfeeans gostererek pazara
girmesi de o kadar gec olmaktadir.

2 Charles CLIFT, Data Protection and Data Exclugiuit Pharmaceutical and Agro-
chemicals Handbook of Best Practices sayfa 431

30 wilbert BANNENBERG, e-DRUG: Data exclusivity andals data disclosure -
collision? http://www.essentialdrugs.org/edrug/aref200502/msg00043.php; Av.
Mehmet GUN, Av. Nge TASDEMIR, Av. E. Sevi BOZ@GLU, ilag Piyasasinda Ve-
ri Korumasi ve Rekabet Hukuliliskisi, 2006, sayfa 5

31 Charles CLIFT, Data Protection and Data Exclugiuit Pharmaceutical and Agro-
chemicals Handbook of Best Practices sayfa 433
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Diger yandan, veri imtiyazi hakki bir fa sirketin ayni veriyi
uretmesini engellememektedir. Farkli bir klinik grama dosyasi sunul-
dugu takdirde, bu sire icinde de jenerik ilaclaringsigya surulmesi
mumkunddr.

Ilk baksta cok sinirli bir hak olarak gozikmekteyse de elidk
buna buyik dnem vermekte ve ihtiya¢ duyulan verimgtilmesini tibbi
dranlerin ruhsat (pazarlama izni) sirecine dahdreksirketlere gereken
tesvikleri saslamaktadir®?

4.2.Veri Imtiyazi ve Patent Korumasi Arasindaki Farklar

Patent hakki ve veri imtiyazi fikri haklar arasingkr alan ve ko-
ruma kapsamlari birbirinden oldukca farkli olmasragmen, kimi za-
man birlikte var olabilen haklardir.

Yeni bir molekilin ya da ila¢ bganinin patent konusu olabilmesi
icin patentlenebilirilk kriterlerini kanmasi gerekmektedir. Bu kriterler,
yenilik, tekngin bilinen durumunun @lmasi ve sanayiye uygulanabilir-
liktir.

Yenilik kriteri, en genel tanimi ile bulunan moldlgd/ilac bilesi-
minin o ana kadar dunyanin hi¢ bir yerinde aciklanm ve kamunun
bilgisine sunulmamgiolmasi olarak tanimlanabilir. Telgm bilinen du-
rumunun ailmasi kriteri ise, bulunan yeni molekilun/ilag eiminin
alanin uzmanlari tarafindan mevcut teknik yonterkigianilarak kolay-
likla bulunamamasidir. Ugtinct kriter olan, bl sanayii Uretimine
konu olmasi ise adindan da anlidig1 Gzere bulgun dretilebilir olmasi-
dir. Yeni bir ilacin patent korumasindan faydalalmaési icin yukarida
kisaca Ozetlenen kriterlergdanmalidir.

Yeni molekdlin veri imtiyazi ile korunabilmesi icise “yeni bir
kimyasal madde” olmasi yeterlidir. Patentlenebiirkriterlerini kari-
lamanin veri imtiyaz korumasindan faydalanabilmgk gerekli kriteri
karsilamaktan daha zor au, patentlenemeyen yeni molekdllerin veri
imtiyazi ile korunabilmesine olanak tangtm. Daha kolay elde edile-
bilmenin bir sonucu olarak veri imtiyazi korumasimiteligi, patent
korumasindan oldukca farkhdir. Her iki koruma daurdi stireli olmakla
birlikte, patent korumasi veri imtiyazina kiyast&k@aha uzundur.

%2 Hasibe $IKLI, ilaclarda Test ve Deney Verilerinin Korunmasi: AvauBirligi'nde
Yeni Sistem, Ankara 2005, sayfa 6
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Patent korumasi buwsahibine, bulga konu Uriin ve/veya yontem
uzerinde 20 yillik tekel hakki vermektedir. Aniladre igerisinde patent
sahibinin izni olmaksizin patente konu drtinin bégkiasi tarafindan
hicbir sekilde Uretilmesi, saga sunulmasi yahut herhangi bir tasarrufa
konu edilmesi mumkun gédir.

Idari bir koruma olan veri imtiyazi ise, referaragigirketinin sa-
lik otoritesine sundgu klinik deney ve test sonuglarinaskin verilerin
belirli bir sire ile, jenerik ila¢c Baurusu yapacak olan jenerik ilgicket-
lerince kullanilamamasi, bunlar referans gosteakdrgvuruda bulunu-
lamamasi, referans yapilmasinin sinirli bir stirgeb@nmesi anlamina
gelmektedirt® Veri imtiyazinda veriyi tretenin ruhsat otoritétex sun-
dugu test verileri Gzerinde ilgili Ulke mevzuatina ggratent korumasina
kiyasen ¢ok daha sinirh bir sire (5 ila 11 yiReiehakki vardir. Ancak,
isbu tekel hakki sadece verileresklin olup, verilere konu ilacin bir ka
ka firma tarafindan lg&a test ve aggirma sonuglari sunularak Uretilme-
sini engelleyemez. TRIPS agiaasinin 39 (3) maddesinde, ydal bir
yaraticilik dgil, veriler igin yapilan yatirim korunmak istenmedtr.

Isbu iki hakkin kullaniimasekli de birbirinden oldukca farklidir.
Patent hakkinin korunmasi i¢in hak sahibinin tadpilunmasi gerekir-
ken, veri imtiyazi korumasinin @&anmasi TRIPS (3) uyarinca resmi
kurumlara, devlete yiklenen bir yakumlaluktar.

Patent bgvurular patent ile sonuclanglizaman, bulga yonelik
bilgi kamunun istifadesine sunulur. Boylece g#iimis olan teknik
bilgi, diger bilimsel ¢cagmalara baz kil eder. Veri korumasinda ise,
ruhsatlandirma sirecinin sonunda ila¢ piyasayaggikaman, bu ilacin
gelistiriimesine yonelik bilgi sakli tutulur, ancak kaena siresi sonunda
baskalari tarafindan kullanihr hale gefit.

4.3.Veri Korumasi ve Veri imtiyazi Hakkinin Diger Sinai
Mulkiyet Haklarindan Farki

Veri korumasi TRIPs madde 12 uyarinca patent, tedikki ve
markalarla beraber “fikri haklar” kategorisindeetly almaktadir. Ancak
veri korumasinin fikri hak olarak tasnif edigthiden bahisle madde 39.3

33 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 231

34 Hasibe $IKLI, ilaclarda Test ve Deney Verilerinin Korunmasi: AvauBirligi'nde
Yeni Sistem, Ankara 2005, sayfa 12
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ile sagglanan korumanin der fikri haklar ile ayni nitelikte oldgu ve bu
madde ile hak sahibine tekel hakki tangndi iddia etmek mimkun de-
gildir.

Burada dikkat edilmesi gereken bir husus da TRIBS33 hik-
muandn bahginin “aciklanmany bilgilerin korunmasi” olarak belirlen-
mis olmasidir.isbu balk, ilgili hikmin, “imtiyaz” hakki atfetmekten
ziyade, veri korumasi yani ticari sirlarin korunmas ilgili oldugunu
gostermektedir. Bu gosi destekleyenlere gére, TRIPS 39 (3) hukmin-
deki duzenlemenin ghk otoriterlerine ibraz edilen verilerifidtrust
olmayan ticari kullanimlar1”yasaklanmaktadir ve bu verilerin sahibine
herhangi bir miinhasir hak veriimemektedir.

Nitekim TRIPS anlgmasinin 39. maddesi, ila¢ ruhsati icirglda
otoritelerine verilen klinik deney ve test verileg, dger ilag sirketleri
tarafindan referans verilmesini engelleme zoru@uléngérmemekte-
dir. Madde metninde hi¢cbgekilde “imtiyaz” ya da “munhasir hak” s6z-
cukleri gegmemektedi® Veri korumasina konu agiklanmagrveriler
TRIPs’de de “miilkiyet hakki” olarak kabul edilmetii.3°

2006 yilinda Dunya Sk Orgltiniin Fikri Mulkiyet Haklari, Ye-
nilik ve Kamu Sghgr Komisyonu TRIPs m. 39.3 Un veriler Gzerinde
mulkiyet hakki dgurmadgl ve hikmin bir imtiyaz ya da tekel hakki
olusturmadgini kabul etmytir.

Aciktir ki, sunulan verilerin “mulkiyet hakki” olak kabul edilme-
si halinde, kisaltilngi ruhsat bgvurularinda referans gdosterilmeleri
miimkin olmayacaktit! ilgili verilerin miilkiyet hakki olarak kabul
edilmemesinin temel sebebi de, stre ile sinirliaksnzin korunmalari-
nin ve kisaltilmy ruhsat bgvurusunda bulunulmasina, jenerik ilaclarin
piyasaya sunulmasina engelgumalarinin engellenmesidir.

Zira bir egdeger ila¢ firmasinin orijinal ilag verilerine atif pena-
sinin engellenmesi, bu firmanin ayni testleri kemiln yapmasini gerek-
tirecek, bu maliyet de fiyatlara yansiygoadan ilac fiyatlarinda diis
olmayacaktir. Bu da kamu@asi acgisindan halkin ilaca gimini zorlas-

35 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi, sayfa 245

3% Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Pharengical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 44

87 W.R. Cornish, Intellectual Property, Third Editjohondon, Sweet & Maxwell,
1996, sayfa 290
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tiracak ve devletin ilag harcamalarindasayaratacaktir. Buna ek olarak
halihazirda Klinik testleri yapilmibir ilacin edegeri olan bir ilag igin
ayni testlerin yapiimasi etik kurallar agisindarmmkiin olmayacaktiF®

Orijinal ila¢ firmalarinin yaptiklari masraflarinakiliklarini ala-
mamalari halinde, bu firmalari atama yapmaya sevk edecek sebep
bulunmayacak ve bu da ila¢ sektériindesgediyi engelleyecektit®

Hem orijinal ila¢ firmalarini aggirmaya tgvik etmek, hem de je-
nerik ila¢ firmalarinin piyasaya girmesine olanakitnak icin TRIPS 39
hikmunde orijinal ilag Ureticilerince Uretilen Merin korunmasi uygun
bulunmytur. TRIPS’teki dizenlemeler kapsaminda, veri kaam
miinhasir hak olarak nitelendirilem®z.

Ancak TRIPS ankgnasinda belirlenen koruma dizeyi minimum
seviyede oldgu icin Uye devletler, istedikleri takdirde TRIPS &ara-
lastirilan korumadan daha kapsamli bir koruma dizetlggceklerdir.
TRIPS anlamasi maddeleri, Uye devletler tarafindan birebiiinsene-
rek i¢ hukuklarina aktarilacak dizenlemelegiliier. Bu kapsamda veri
imtiyazi ile ilgili uygulamalar TRIPS andenasinin zorunlu sonucu ol-
mayip, Uye devletlerin kendi takdirleri ile getinistir. 4*

“Veri korumasindan” farkli olarak veri imtiyazindanirli bir stire
minhasir hak elde edilmekte ve imtiyaz sahibineltekna imkani ve-
rilmektedir. Ilgili veriler tizerinde belirli bir sure ile sinirblarak miin-
hasir hak veren veri imtiyazi, bu anlamda sinireilak hak taniyan
mulkiyet hakkindan farkhdir.

5. ILACLARA TANINAN D IGER HUKUK i KORUMALAR

5.1. Patent Korumasi

Patent tescili, bukibagvuru sahibine bukukonusu olan Griind ve-
ya usuli kamuya aciklamasi kduginda, belirli bir sire boyunca kul-
lanmasi, igin devlet tarafindangsanan bir inhisari haktir. Patent koru-
ma suresi Ulkeden ulkeye farklilik gostermekleilkie, Glkemizde de
kabul edildgi gibi genellikle 20 yil ile sinirlandiriimaktadir.

38 Dr, Aysegiil SEZGN HUYSAL, ilag Patentijstanbul 2010, sayfa 37
39 Dr. Aysegill SEZAN HUYSAL, ilag Patentifstanbul 2010, sayfa 37

40 Carlos M. CORRERA, Protecting Test Data for Pharengical and Agrochemical
Products Under Free Trade Agreements, sayfa 13, 14

4L Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmy Ruhsat Bsvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uygmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 245
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Ilacin sa&lik hakki ile yakin ilikide olmasi neticesinde patent ko-
rumasindan yararlanip yararlanamayaegun sure tagiimistir. Salik
hakki kapsamina giren ilacin gilabilir olmasi gergi ile ila¢ Ureticileri-
nin oldukg¢a uzun yillar siren maliyetli AR-GE gatialari yapmak igin
motive edilme ihtiyacini kadayacak “tekel hakki” elde edebilmesi ge-
rekliligi isbu tartsmalarin iki zit argimani olmgtur. Tartgmalarda vari-
lan sonug¢ kapsaminda ise, ilacin da patentle korbo&slar kapsamina
girdigi kabul edilmg ve patent korumasindan yararlanmasi 6ngorgitimi

flacin da patent korumasindan yararlanmasi sonuey bahibine
sirlarini saklama ve bujlarina konu ilaci Ureten Gcuncisikerin kulla-
nimlarini engellemek icin gerekli hukuki yollarastarma imkani ta-
ninmstir.

flaclarda patent tirleri temel olarak triin ve ustingem) patent-
leri olarak ikiye ayrilmaktadir. Ancak ayrintidaeigirin, form, tirev,
etken madde kagm, formulasyon, endikasyon ve usul olmak tzere de-
gisik turlerde dgerlendirilirler. Ilaclarla ilgili asagida aciklanan tirlerde
patentler alinabilmektedir. Ancak ilagla ilgili eamgi bir patent ince-
lendiginde, patent turlerinin genellikle birden fazlate ilgili oldugu
gorilmektedir#?

i. Uriin Patenti: Herhangi bir tibbi ya da veterineragin yeni
bir molekil ya da dgadan elde edilen aktif, etkin-etken madde ileiilgil
patent,

ii. Form Patenti: Herhangi bir yeni molekultin yenikuistal for-
mu ile ilgili patent,

lii. Tarev Patenti: Yeni ya da bilinen bir molekul/malékerden
yola c¢ikilarak bulunan yeni bir molekul ile ilgpiatent,

iv. Etkin Madde Kagim Patenti: Herhangi birden fazla bilinen
ya da yeni etkin maddelerin veya tirevlerinin barigm olarak kulla-
nimi ile ilgili patent,

v. Formulasyon Patenti: Herhangi bir aktif maddenikisatin
sgilanmasi icin dgisik kath maddeleri ile birlgtiriimesi ve ayrica viicu-
da verils bicimi dozaji vs. gibi konulari iceren patent,

42 Ugur G. Yalginer,ilag ve Patent Tiirkiye'de ve Diinyada Son @eéiler FMR 2
Issue 3/2002 sayfa 23
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vi. Endikasyon Patenti: Herhangi bir molekilin ilacimige ge-
tirildikten sonra vicuda uygulanmasi sonrasinda eldilecek endikas-
yon (lar), etki (ler), sonug (lar) ile ilgili paten

vii. Usul Patenti: Herhangi bir Grinun, kristal formumevin ya
da ilacin dretilmesi ya da hazirlanmasi icin uygatausul (yontem) ile
ilgili patent*3

5.2. Ek Patent Suresi tlagta Patent Korumasi Suresinin Uzatimi)

flaclar icin patentsmasindan sonra bir de denggraasi ve ruh-
sat @amasi stz konusu olgu icin patent alnyl bir ilac etken maddesi
patentin alindiinda hemen pazara surtlemez. Bu sirada kaybediten s
kanunun patent sahibine vefdR0 yillik tekel hakkini fillen azaltir. EkK
patent siresi patent sahibinin anoldugu patentten bir sire daha
yararlanmasini ghayan, Ozellikle innovator firmalar acisindan tarci
edilen bir uygulamadir.

Avrupa Birligi'nde Tibbi Urlnler Igin Ek Koruma Belge-
si/Sertifikasi (Supplementary Protection Certifecfor Medical Pro-
ducts-SPC) olarak adlandirilan mezkur uygulama8/MBEEC numa-
rali direktif ile 1993 yilinda yururige koyulmytur. Bu uygulamaya
gore, patentle korunan ilaglarda koruma siresiragvuru tarihinden
itibaren 20 yil yerine 25 yil veya ruhsat aligidtarihten itibaren bda-
yan 15 yil olarak dizenlenmesi kabul editimni Bu tarz korumanin su-
resi ruhsat alindiktan sonraki 15 yillik streyitgua bgvuru tarihinden
sonraki 25 yillik streyi gecememektedir. Boylecdepdi ilaclar icin
ongoriulen koruma suresi yakil 5 yil kadar uzatilngtir. Bu uygulama-
ya kisaca “ila¢ patentlerinde ek koruma uygulamesrimektedirt*

Bu koruma suresi sadece farmasotik Urlnler ve Hiaglar icin
gecerli olup patent suresi biinde yururlige girer. Turkiye’de bu belge
henliz uygulanmamaktadir.

43 Ozgir UGURLUOGLU, ilag Sektoriinde Fikri Miilkiyet Haklarinin Korunmasi,
Hacettepe Saik idaresi Dergisi, Cilt 17, sayi 1
44 flker KANZIK ve Ugur G. YALCINER ilaglarda Veri Korumasinin Tirkag Sa-

nayi, Ulusal ve Uluslararasi Mevzuat Ydnlerindeng®iendiriimesi. Rekabet Bi-
[teni, say! 9.
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5.3.Pipeline Koruma (Geriye Donuk Patent Korumasi)

Bazi Ulkelerde, ilac patentleri ile ilgili olarakkili anlasmalar
kapsaminda‘pipeline koruma” (pipeline protection) adiyla anilan
uygulama kabul edilngtir. “Pipeline koruma” 06zellikle ABD’nin,
ilaclara patent vermeyen Ulkelere, ila¢ patentldaabul ettikleri tarihten
itibaren, daha 6nce blea Ulkelerde patent algnilaclari da patentli ingi
gibi korumalarini sglamaya yonelik bir uygulamasi olarak uluslararasi
alanda gundeme getigdive Avrupa Birliginin de zaman zaman gigik
platformlarda giindeme afgi bir konudur. “Pipeline protection” uygu-
lamasini bgka Ulkelere kabul ettirmekle ABD, kendi Ulkesinde/weya
baska ulkelerde patent korumasina konu olan, fakattalapatent
korumasi olmayan Ulkelerde zamaninda patent alagndeglarin, o
ulkelerde de en azinda 5-10 yil sure ile korunmasaglamayi amagla-
maktadir. Bu tlr koruma Bulgaristan, Romanya, AifgnEndonezya
gibi tilkelerle ABD arasinda ikili anganalarla kabul edilngtir.*

Bu Ulkelere 6rnek olarak Bulgaristan, Romanya, emiYZelanda
verilebilir. Ayrica Kore 1986'da, Litvanya 1995'td&/eksika 1991'de,
Brezilya 1996’da bu tur korumay! kabul egtin. Turkiye ise GATT
antlggmasinda yer almayan “geriye donuk patent korumagiyla bili-
nen bu tir korumayi kabul etmeytin. 4

5.4.Bolar istisnasi/Bolar Hikmii

Jenerik firmalarin ruhsatlandirma amaciyla bazi vesdeneyleri,
patent koruma siresi icerisinde yapip yapamaydoamen hemen tim
hukuk sistemlerinde tastimis ve neticede bu tlrden test ve deneylerin
patent koruma siresi sona ermeden de yapilaBild@buledilmitir.
Amerika Birlesik Devletleri'nde, gorulen bir davanin ardindan alasda
yapilan dgisikliklerle bu istisna pozitif bir hilkiim olarak kabedilmis-
tir. Bu desisiklige sebebiyet veren davanin taraflarindan biriniarét
unvani olan Bolar, istisna hikmine adini vgtinive bu nedenle tim
diinyada benzeri istisna hilkkimleri ya da ygkidari “Bolar istisnas!”
ya da “Bolar Hikmu” olarak adlandirilgtir.4” 48

4 Ugur G. Yalginer, flag ve Patent Tiirkiye'de ve Dinyada Son @eéiler” FMR 2
Issue 3/2002 sayfa 29

46 Bulut P, Ila¢c Endiistrisinde Patent Uygulamalﬁe Turkiye'deki Mevcut Durum
Uzerinde argtirmalar, Doktora Tezi, Hacettepe Universitesi, Ark 1998, sayfa 65

47 Murat YILDIRIM TBB Dergisi, Sayi 71, 2007 sayfad2
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Bolar istisnasina gore, patent stiresi dolmadarrijefermata, bi-
yoesdegerlilik calismasi ve ruhsatlandirma gvairusu yapma imkanu
verilmektedir. Bu yontemle jenerik ilag, patentesirdoldgu gin piya-
saya cikabilecektir. ger patent koruma suresince jenerik firmanin, biyo-
esdegerlilik ve ruhsatlandirma ¢ammalari patent korumasiyla engellenir-
se, 20 yillik patent suresi fillen daha fazla uzadur. Ctnki bir jenerik
ilacin ruhsatlandiriimasi, ortalama g yil gldcin, patent siresi dolma-
sina rgmen jenerik ilag bu sure zarfinda piyasaya ¢ikmakic Esasen
burada, Isirilmy sireyi telafi bglaminda Kabul edilen ek koruma serti-
fikasindaki durumun tam tersi bir durum s6z konusdd|

Bolar hikmd, birgok davanin da ¢éziimlenmesine yacdolmu-
tur. Ornein, Merc KgaA ileintegra Lifesciences Ltd. arasindaki davada
bu konu §lenmistir. Bu davada davadntegra firmasi, Merc ve onunla
isbirligi yapan The Scripps Research Institute’'nin kendemiahaklarini
ihlal ettigine dairsikayette bulunmgtur. Davalilar, davaciya ait ilaglar
icin FDA'ya (Food and Drug Administration) ruhsgin bgvuru yap-
miglardir. Bu bavuru ise davaciya gore patent hakkinin ihlalidiahv
keme (Court of Appeals for Federal Circuit) davatiuadialarini yerin-
de gormig ve ihlalin varlgina karar verngtir. Temyiz tzerine Supreme
Court’'un bozma karari ile 27.07.2007 tarihinde kbausu izin bgvuru-
larinin Bolar kapsaminda kagglikarari verilmgtir.>°

Tark hukukunda ila¢ patentleri icin kabul edilendiBr istisnasi”
geng bir sekilde uygulanmaktadir. Buna gore, “ilaclarin rutesadiril-
masl! ve bunun igin gerekli test ve deneyler deldaiak tGzere, ruhsat
konusu bulgu iceren deneme amacl fiiller” patent korumasisizsna
teskil eder®?

Gerek Turkiye'deki ilaclarin ruhsatlandirma otositéTITCK) ge-
rek Tark yargisl, jenerik ila¢ kisaltilgjnruhsat bgvurusu yapiimasini ve
hatta ruhsat verilmesini, patent ihlali olarak kiagmmemektedir.

48 Bu konuda bgka kararlar igin bkz, Tekin Memiilaclarin Patentlenmediac Huku-
ku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi |. @& Sempozyumu 08-09 Mayis 2009,
ed. MuratSen/Ahmet Basozen,istanbul 2009, s. 207-222, s.212; Prof. Dr. Tekin
Memis,”Jenerikilaclarin Hukuki Konumu?, Uluslararasi Sek Hukuku Sempozyu-
mu, Kadir Has Universitegstanbul, Mayis 2008, s. 9-11.

49 Cahit Suluk, Terazi Aylik Hukuk Dergisi Cilt:9 Say.00 Aralik 2014, sayfa 731

50 Tekin MEMIS, ilag Hukuku, Erciyes Universitesi huku FakiiltesiSElik Hukuku
Sempozyumu, Kayseri, 2009, sayfa 212

51 Cahit SULUK, Terazi Aylik Hukuk Dergisi Cilt:9 Sayl00 Aralik 2014, sayfa 731
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Milga Patent KHK’'nin 75. Maddesinin f bendi ile abel olarak
dizenlenen SMK’nin 85 hiukmi 3. paragrafi ¢ bendirunca ilaglarin
ruhsatlandiriimasi ve bunun icin gerekli test vaedger de dahil olmak
Uzere, ruhsat konusu bgluiceren deneme amacli fiiller’in patentin ko-
ruma kapsaminin ginda kalacgini belirtmektedir. Bu kapsamda, patent
ile korunan bir ilacin patent suresi devam ederkeitac ile ilgili klinik
calisma ve ruhsatlandirmalémlerinin yapiimasinda bir sakinca bulun-
mayacak ve ilgili bgvuru herhangi bir davaya konu edilemeyece®t»

Zira gerek doktrinde gerekse Yargitay'in ygikeictinatlarinda,
idari islemin sonucuna goére ortaya ¢cikmasi muhtemel bik&alkskin
olarak, ilgili idari slem kesinlgmeden dava acgilamayagekabul edil-
mektedir. Gelecekte bir hukuki menfaatin veya huladtuma gerginin
dogabilme ihtimaline dayali olarak dava acilamaz.

Ruhsat dosyasi patent siresi icinde alinabilse pdeara cikabil-
mek icin, patent suiresi sona erene kadar beklengeeskmektedir.

Bolar istisnasinin dizenlenme amaci dikkate giinda, kanunen
taninan 20 yilik patent koruma suresinin fillenhdafazla uzamasini
engellemek icin 6ngdrulen bolar istisnasinin kamu@eyil olarak belir-
lenen veri imtiyazi icin de uygulanmasi gergksidylenebilir.

Oyle ki, ithal edilen Uriinler bakimindan, incelersinee sonug-
lanmasi ortalama bir bucuk yil stren kisaltymuhsat bgvurularinin
veri imtiyaz siresi sona erdikten sonra yapiimdtatinde, veri imtiyaz
koruma suresi fillen yedi bucuk yila kadar uzayatek ve orijinal ilag
firmalari kendilerine kanunen taninandan ¢ok dahansire korumadan
faydalanabilecek ve tekel haklarini kanunen ongordén cok daha
uzun sire haksiz biekilde surdirebileceklerdiisbu durum da kamu

52 Fiilirya YUSUF@LU, “Jenerikilag ve Jeneriklag Ruhsat Bgvurusunun Patente
Tecaviiz Cercevesinde Berlendiriimesi”, Galatasaray Universitesi Hukuk Eksi
Dergisi 2014/2 s.1164.

53 Murat YILDIRIM TBB Dergisi, Sayi 71, 2007, Dr. Aggill SEZAGN HUYSAL, ilag
Patentiistanbul 2010, s. 186-190

5 Yargitay 11. HD'nin E. 2007/3574, K.2008/11727, K3.10.2008 tarihli karari,
Yargitay 11. HD'nin 03.02.2009 tarih ve E. 2007/83K. 2009/1166 sayili karari ve
Yargitay 11 HD'nin 02.04.2009 tarihli ve E: 2007285 K. 2009/4003 sayili karari.

55 Yargitay 3. HD’nin E. 2005/1486, K. 2005/1894,2B.2.2005 tarihli karari, Yargi-
tay 7. HD'nin, E. 2006/717, K. 2006/622, T. 7.3.80¥arg. 7. HD'nin E. 2005/528,
K. 2005/1041, T. 8.4.2005 tarihli karari, Yarg. HGK 2008/5-427, K. 2008/440, T.
18.06.2008; Yarg. HGK, E. 2007/14-83, K. 142, T.312007
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saligl acisindan halkin ilaca ve farkli alternatiflergsienini zorlastira-
cak ve devletin ilag harcamalarinda sytratacaktir.

Bu kapsamda, ila¢ patentleri icin halihazirda kaedilen “Bolar
istisnasinin” gesi bir sekilde yorumlanarak veri imtiyazi icin de uygu-
lanabilecek ve “kisaltiimiruhsat bgvurusu kapsaminda kalaglemler”
icin veri imtiyazina da istisna getirilebilecektir.

Nitekim, Istanbul Bélge Adliye Mahkemesi 16. Hukuk Dairesénc
tanzim edilen 28.06.2017 tarihli ve 2017/2538 E20&7/2224K>® sayI-
Il kararda yer alan azinlik gérde bolar istisnasinin veri imtiyazi igin de
uygulama alani bulmasi gereitii desteklemektedirilgili karar, veri
imtiyaz stresi devam eden bir ila¢g dosyasi refegdisseriimek suretiyle
yapilan kisaltilmy ruhsat bgvurusuna ilgkin olarak acilan hukuk dava-
sinda, veri imtiyaz hakki sahibi davacinin, daalayt kisaltiimg rusat
basvurusuna ilgkin islemlerin durdurulmasina dair tedbir taleplerinin
reddine ilskin Yerel Mahkeme kararina karyapilan istinaf bgvurusu
Uzerine tanzim edilngtir.

Ilgili kararda istinaf bgvurusu reddedilngi olup, karar tanzim
edildigi sirada, davaya dayanak veri imtiyaz hakki sisesg erdii i¢in
ret kararinin gerekcgesi oy coklu ile “istinaf asfamasinda veri koruma
suresinin doldgu anlasildigindan tedbir kegullarinin ortadan kalknyi
olmast olarak belirtilmistir.

Ancak ilgili Mahkeme Hakimi Sayin gur Colak tarafindan kara-
rin ekinde tanzim edilen azinlk gété ayrica; Kisaltilmg ruhsat ba-
vurusunun yapilgi tarih itibariyla, 6 yillik veri imtiyaz sdresinidol-
masina kisa bir sureni kalgnolusu nedeniyle, ruhsat baurusu ile ruh-
sat bavurusuna ilgkin Salik Bakanlgl inceleme siresi g6z onune alin-
diginda, 6 yillik strenin fillen uzayagahususlari bir arada dgerlendi-
rildi ginde dahi ihtiyati tedbir kaullarinin mevcut olmagh” belirtilmis
ve Yerel Mahkemece tanzim edilen ret kararininngeioldguna hik-
medilmistir.

Mezkur gorg, kisaltilmg ruhsat bgvurusunda bulunmak igin veri
imtiyaz sdresinin sona ermesinin beklenmesi halimgienal ila¢ firma-
larinin kendilerine kanunen taninan 6 yildan ¢okadazun stire koru-
madan faydalanabilegimi ve tekel haklarini kanunen éngérilenden cok
daha uzun sire surdurebilgo®, bunun engellenmesi icin de ilag pa-

56 {Igili karar yayinlanmangtir.
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tentleri icin kabul edilen bolar istisnasinin vartiyazi hakkina ilgkin
olarak da uygulanmasi gerelitydonindeki goréleri desteklemektedir.

Ilgili gorus kararda “azinlik gori olarak yer almysa da, bunun
nedeni kanaatimizce karara konu davaya dayarsk sxlen veri imti-
yaz hakki siresinin dolngwlusunun istinaf talebinin reddi igin temel bir
gerekce olgturmasi ve ayrica bolar istisnasinin veri imtiyaklari icin
de uygulama alani bulup bulmayggan tartsilmasina gerek gortlme-
mesidir.

6. AMERIKA BIRLESIK DEVLETLER INDE VERI IMTI-
YAZI

Amerika Birlesik Devletleri'nde yeni bir ilac i¢in pazarlama onay
almak icin ilgili ilacin givenlik ve etkingini kanitlayan testlerin sunul-
masi 1962 yilindan sonra zorunlu hale getiridi.

1984 yilinda yurarlge giren Hatch-Waxman Act'dan once, jene-
rik Grin icin pazarlama izni almak isteyen jenetdc firmalarinin da,
innovator firmalar da oldiu gibi, jenerik ilacin guventini ve etkinligi-
ni kanitlayan kendi test sonuclarini ve klinik rdpa ilgili saglik otori-
terelerine sunmalari gerekmekteydi. Bike ifadeyle, kisaltilngi ruh-
sat bavusuruna izin verilmemekteydi.

Dahasi, ilgili orijinal ilacin patent korumasi altia olmasi halinde,
jenerik ilag firmalarinin test ve klinik ¢amalarina bglayabilmek igin,
patent koruma siresinin sona ermesini beklemetzglkgnekteydi.

1980’lerin baindan itibaren jenerik firmalarin, patentegmaen
klinik deneyler yapip yapamayagakonusunda hukuki belirsizlikler
yasanmaya bganmstir. Bu nedenle jenerik firmalar dava ediimie
FDA onay! icin yapilmasi gerekli olaglemlerden jenerik firmalarin
men edilmesi giindeme gektii. Jenerik firmalar ise bu durum kasin-
da common law tarafindan taninan deney amackffidoktrinine giin-
mistir. Bu ise mahkemelerce taitmasi gereken bir sorun durumuna
donismustir.>8

Hatch-Waxman Act olarak bilinen 1984 tarihli Drugdd Compe-
tition and Patent Term Restoration Adla¢ Fiyat Rekabeti ve Patent
Suresinin Restorasyonu Yasasl) adli yasa ile hewvaitdr hem de jene-
rik ilag firmalarinin menfaatlerini dengeleyen diilesneler getirilmgtir.

57 Jerome ROSENSTOCK. The Law of Chemical and Phagmtaal Invention, Patent
and Nonpatent Protection. New York: Apsen Publish2d04 sayfa 3

8 Murat YILDIRIM Turkite Barolar Birligi Dergisi, Say1 71, 2007 sayfa 131
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Hatch-Waxman yasasi KisaltilgnYeni ilag Bavurusu (Abbrevia-
ted New Drug Application, ANDA) ile birlikte 505 {(2) bagvurusu
olarak adlandirilan bir Bka bavuru ¢eidi de diizenlemektedir. Bunlar-
dan ilki 5 yillik “veri imtiyazi, digeri ise 3 yillik ‘pazar imtiyazidir.

*5 Yillik “Veri imtiyaz”

1938 tarihli Federal Food, Drug and Cosmetic Aad@ral Gida,
flagc ve Kozmetik Yasasi) adli yasada diizenlenen ANibien jenerik
basvuru yoludur.

Federal Gidajlac ve Kozmetik Yasasinin 355.maddesi uyarinca,
ulusal otorite (ABD icin Federdlac idaresi, The Food and Drug Admi-
nistration- FDA) dnceden belirlenen imtiyaz slresna ermeden, oriji-
nal ilag bavuru sahibinin sundiu ila¢ test ve deney verilerini, sonraki
ruhsat bgvurularinin dgerlendiriimesinde ve sonuglandiriimasinda kul-
lanamamakta, dikkate alamamaktadir. 5 yillik veriiyazi FDA tarafin-
dan ila¢ ruhsatinin verilgi giinden itibarensiemeye bglamakta olup,
ilgili 5 yillik sure zarfinda, jenerik ilag Raurusu sirasinda, orijinal ilag
sahibinin ibraz etdji veriler referans gosterilememekte ve FDA tarafin-
dan da bu bilgiler kullanilamamaktadfr.

* 3 Yillik “Pazar imtiyazi”

Halihazirda ruhsath ilaclarin yeni kullanim metogluda yeni en-
dikasyonlari icin mumkun bulunan 3 yillik pazar iyagi ise, 5 yillik
veri imtiyazindan farkli olarak, FDA tarafindan sat bavurularinin
FDA tarafindan gecici ruhsat verilmesi dahi mumkiimdincak bu hal-
de verilen ruhsat, 3 yillik pazarlama imtiyazi simen dolmasindan iti-
baren gecerli olmaktadirsE&anlatimla, 3 yillik pazarlama imtiyazi suresi
icerisinde, ila¢ ruhsat lgaurusu yapilabilmekte, ancak ruhsat verilme-
mekte, ya da ruhsat verilse bile 3 yillik pazarlammiyazi suresinin
bitiminden itibaren gecerli oldw icin bu sdrenin bitiminden 6nce ilag
piyasaya sirilememektedf®?

%9 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 232

80 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 249

61 ABD’de “veri imtiyaz!” ve “pazar imtiyazi’na ilavelarak, “nadir bulunan ilag imti-
yazi”, “6 aylik pediyatrik ilac imtiyazi”, “180 gk jenerik ilag imtiyazI”, “1982-
1984 yillar arasinda ruhsatlandirigniliaclar icin 10 yillik veri imtiyazi” ve “tibbi
aygitlar imtiyaz1” gibi ¢sitli imtiyaz bicimleri de mevcuttur.

FSHD - Volume: 13/Issue: 49/Year: 2017, p. 35-82



62 Veri Imtiyazi Korumasi ve Boldstisnasinin Bu Koruma Uzerindeki Etkisi

7. AVRUPA BIRLIGINDE VERI iIMTiYAZI

Avrupa Birligi'nde veri korumasi ilk olarak 65/65/EEC sayill Di-
rektifin 4/8(a)(iii) maddesi ile dizenlengnve sonrasinda 1987 senesin-
de 87/21/EEC sayili Direktif ile gestirilmi stir. Yapilan bu dgisiklik ile
insanlar ve hayvanlar tzerinde yapilan testlerirdegaeylerin gereksiz
tekrarlanmasinin 6nlenmesi ve yenilikci ila¢c endésti de koruyabil-
mek icin 6nlemler alinmasi amagclargtm.®2

1987 tarihli 87/21 sayili direktif 2001 yilinda lswlide edilmstir.
Devaminda 2001/83 sayili direktif ile dizenlemeilap ve son olarak
2004 yilinda bazi dgsikliler yapilarak buginki en son halini aktr.
Avrupa Birligi'nde ilaclarda test verileri hala 26/2004 sayiloriey
Tizigl ile 2004/24/EC sayili direktif ile diizenlenmekteff

Ancak 2004’dekigbu koklu degisiklikten dnce yapilan ruhsat fpa
vurularinda 2001/83 EC hukumleri uygulangcegin 2001 ve 2004 sis-
temlerinin birlikte incelenmesi gerekmektedir.

7.1.2001 sistemi (2001/83 EC)
2011'deki koklu degisiklikten 6nce yirurlikte olan dizenlemede 4
farkl imtiyaz suresi yer almaktadir. Bunlar;

- Merkezi onaylama prosediriine gére EMEA tarafindaayta-
nan ileri teknoloji Griind ilaglar icin 10 yillik zanlu imtiyaz suresi,

- Herhangi bir Gye devlette ikili anjanalar ya da ic hukuk mev-
zuatina goére Uye devletin yetkili otoritereleri aAndan ruhsat verilen
diger ilaclar icin 6 yilhik imtiyaz siresi,

- Bu ilaglar igin 6ngortlen 6 yillik imtiyaz stresmpatent koru-
ma sdresi ile sinirli olarak uygulangiimtiyaz siresi ve

- Kamu sgligi bakimindan gerekli gorilen ilaglar icin 6 yillik
normal siirenin 10 yila kadar uzatilmasi bicimindekiiyaz strest

Liuksemburg,ispanya,irlanda, Yunanistan, Portekiz, Finlandiya,
Danimarka ve Avusturya 6 yillik koruma siresi 6ngékteyken, Belci-
ka, ingiltere, Hollanda,isveg, Almanya, Frandgalya’da ise koruma
stresi 10 yil olarak belirlengtir. Ayrica, Yunanistanjspanya ve Porte-

62 Data Exclusivity and the 2001 Review, EGA DiscasgPaper, Temmuz 2001.
83 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 251

64 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 252
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kiz’'de veri imtiyazi siresi, patent siresi ile dandiriims olup, ilacin
patent hakki sona efglitakdirde veri imtiyazi suresi de sona egrkabul
edilmekteydi®®

Amerikan sisteminin aksine, yeni terapetik endikedgr, yeni
dozlar ve dozaj formlari yeni formulasyonlar icik koruma sireleri
taninmamaktadir. Dahasi, kisaltigntiggvuru icin, jenerik ilacin orijinal
ilacla temelde benzer olmasi aranmakt&9di.

7.2.2004 sistemi (2004/27 EC ile gesik 2001/83 EC)

726/2004 sayili Tuziun 14. madde$i ve 2001/83/EC sayili Di-
rektif (2004/27/EC ile d&stiriimis) madde 10(Ff kapsaminda
8+2+1=11 formull benimsengitir.

Mezkur diizenlemelerde innovator ilag ureticilerimurhsatlandir-
ma otoriterelerine zorunlu olarak sunduklari tesileri Gzerindeki tipik
koruma suresi 6 yildan 10 yila cikariktm. Inovator firmalara taninan
bu 10 yillik stirenin ilk 8 yili devam ederken, ligiacin bir bgka hasta-
ligin tedavisinde yahut bir ea tedavi surecinde kullanilabifgiortaya

% Directive 2001/83/Ec of the European Parliamemnt @h The Council Of 6 Novem-
ber 2001 on the Community Code Relating to Medidiraducts for Human Use

66 2001/83 sayili direktifin 2004 6ncesi halindekirb@addesine gore “temelde (esasen)
benzer drin” aktif madde bakimindan ayni kalitagf kantitatif icerge sahip, refer-
ans tibbi Urdnle ayni farmasoétik formda ve bioylaram calsmalar ile onunla bio-
esdegerligi ortaya konulms olan Grinduar

67 726/2004 sayili TuzZiin 14. maddesine gore; “Sinai ve ticari mulkiyeklaanin
korunmasini gdayan mevzuat hiukimlerine bir zarara vermemek kdgdbu Tlzuk
hiakamlerine gore ruhsatlandirilgnbir ila¢ Grtnd icin 8 yillik veri korumasi ve 10
yillik pazar korumasi ganacak; bu 10 yillik strenin ilk 8 yili icerisindehsat sa-
hibi tarafindan, ilacin mevcut tedavi yontemlegidda énemli bir klinik fayda sa
layacak yeni bir ya da birden ¢ok tedavi biciminignew therapeutic indications)
ruhsat alinmasi durumunda ki bu durum ruhsat vediem onceki bilimsel ger-
lendirme @amasinda ortaya ¢ikarsa, pazar koruma siresi d Lizaltilabilecektir.”

68 2001/83/EC sayili Direktif (2004/27/EC ile ggtiriimis) madde 10(Ffsine gore
“Madde 8(3)(i)’de yapilan dgsiklikle ve sinai ve ticari milkiyet haklarinin ko-
runmasini sglayan mevzuat hikimlerine bir zarar vermemek kdggiMadde 6 hi-
kiimlerine gore bir Gye Ulkede ya da Toplulukta l8lam daha az olmamak izere ruh-
sath bir referans ilacin jengiiolan ila¢ bavurularinda klinik éncesi ve Klinik test
sonuglarinin verilmesi istenmeyecektir.”
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cikarsa, 10 yillik streye 1 yil eklenebilecek veukona siresi 11 yila
cikarilabilecektir®

Taninan 11 yilhik korumanin ilk 8 yili icerisinder veri koruma-
sindan hem de pazar korumasindan faydalaniimakt&adm iki 2 yil
icerisinde sadece pazar korumasi mevcut olup, sghi@erisinde jene-
rik firmalar kisaltilmg ruhsat bgvurusunda bulunabilecek ve hatta Ure-
time baglayabilecektir. Ancak ruhsat alip pazara ¢ikamak Zyillik (ya
da ek 1 yil ile birlikte 3 yillik) pazar korumasmda bitmesini bekleye-
ceklerdir.”®

Direktifteki tanimlamaya gore referans ilacin, #tren 8. madde-
sinde yer alan hiukumler uyarinca ve 6. madde higiing gore ruhsat-
landirims ila¢ olduzu kabul edilmektedif!. Jenerik ilag ise, referans
ilag ile ayni farmasotik formda ve aktif maddelettelik ve nicelik ola-
rak ayni bilgimde olan ve referans ilac ile biakgerligi, uygun biog-
deserlik calsmalari ile kanitlanngiilagtir.”? Madde hikmiine goére aktif
maddenin farkli tuzlari, esterleri, eterld@pmerleri, izomerlerinin kari-
simi, komplex ve tarevleri glvenlik ve etkinlik bakindan 6zellikleri
onemli dlcide farkhik gostermeglisurece ayni aktif madde olarak ka-
bul edilecektir. Oral farmasotik formdaki ilaclaruiicutta farkl salive-
riime bigimleri de ayni farmasoétik form olarak kaledlilecektir’ ™4

Direktifte ilk kez ruhsatlandiriingibir ilacin dozaj, kullanim yolu
gibi yeni versiyonlari, ayni etken maddenin varyasgri, tirevleri (line
extension) icin, herhangi bir veri korumasi dngiiréimitir.”> Bu gibi

69 2001/83/EC sayil Direktif (2004/27/EC ile ggtiriimis) Madde 10(1)’'a gore “Bu
paragrafta gegen 10 yillik veri koruma suresi; Buyllin ilk 8 yili igerisinde ruhsat
sahibi tarafindan, ilacin mevcut tedavi yontembginda énemli bir klinik fayda
sagilayacak yeni bir ya da birden ¢ok tedavi biciminiginew therapeutic indica-
tions)ruhsat alinmasi durumunda ki bu durum rukieatmeden dnceki bilimsel de-
gerlendirme gamasinda ortaya ¢ikarsa, maksimum 11 yila uzaktisca

70 2001/83/EC sayih Direktif (2004/27/EC ile ggtiriimis) Madde 10(1)'a gore “Bu
hikme goére ruhsatlandirilgbir jenerik ilag Uriind, referans ilag icin meveuhsatin
baslangicindan 10 yil gecmeden piyasaya sunulamayacakt

712001/83 EC md. 10/2/a

722001/83 EC md. 10/2/b

732001/83 EC md. 10/2/b

74 Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 247

752001/83/EC sayili Direktif (2004/27/EC ile @gtirilmis) Madde 6(1): “Bir ilag UrQ-
nd ilk kez ruhsatlandiriidiktan sonra; ayni ilaciesisik varyasyonlari veya form-
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turev ilaclarin, patent korumasi mimkin olsa kEkgs ilag icin gdanan
korumadan faydalanagekabul edilmektedir.

Bu dizenlemenin yeni kullanim bigimleriyle veri komasi elde
ederek jenerik ilaclarin piyasaya ¢ikmasini gexktinnovator firmalari
engelleyecgi disiiniilmektedir’®

AB Direktifinde “Bolar ilkesi” benimsenmngi olup, bu ilke ile
onemli bir yenilik getirilmgtir. Bolar ilkesinin bulunmamasi nedeniyle,
AB’de patent konusu ilaclarin jeneriklerinin Uretive satsa sunulabilir
hale gelmesi, ancak patent suresi sonunda mumidmiraekte, bu ise
en az 2 yillik bir stireyi gerektirmektedir. AB’denerik ila¢ icin yapila-
mayan bu tir gejtirme calsmalari ve ilaglarin ilk Gretimleri, Bolar ilke-
sinin mevcut oldgu AB disi Ulkelerde yapiimakta ve patent siresi so-
nunda da hemen AB'ne ithal edilmektedir. Avrupaetinilaglar Birligi
(European Generic Medicines Association-EGA) tacdn, AB jenerik
ila¢c sanayiinin dunya jenerik sanayiiyle rekabeara®jini bu yizden
kaybettgi ve AB'nin yillik 1 milyar EURO civarinda ekonomikaybi
oldugu ifade edilmektedir. Getirilen bu yeni dizenleneeAB’'nde jene-
rik ila¢c ruhsatlandirmasinda ortaya cikan bu tiyiidarin giderilmesi
amaclanmytir. 7

8. DIGER ULKELERDE VER 1 IMTiYAZI

Yukarida yer verilen iki temel mevzuat ile birlikévusturalya,
Yeni Zelanda, Japonya ve Cin’deki veri imtiyazindda Ozet olarak
bahsetmek faydali olacaktir.

Avustralya’da Veriimtiyazi stresi 1998 yilinda yapilan mevzuat-
taki dezsisiklik ile 5 yil olarak kabul edilmi ve ilgili stirenin saglizninin
verildigi tarihten itibaren bdamasi ongorilmgitr. Dizenlemede, daha
once hig¢ ruhsatlandiriimamolan yeni bir aktif bilgken iceren Griinlerin

larinda da oldgu gibi, ilacin biinyesindeki maddenin daha sonradgigik kom-
binasyonlar (any additional strengths26), farmésdbrmlari (pharmaceutical
forms27), ilacin veril yollari (administration routes28), sunum bicimige (presan-
tations) ayrica ruhsat alabilir ya da bu ilk ruhiséthyesine dahil edilir. Tum bu ruh-
satlarin Madde 10(1)’in uygulamasi anlaminda ayoba ruhsata ait oldiu kabul
edilir.”

6 “European revisions offer new freedoms for gersériGenerics Bulletin, 16 January
2004, sayfa 20.

7 Hasibe $IKLI, ilaclarda Test ve Deney Verilerinin Korunmasi: AvauBirligi'nde
Yeni Sistem, Ankara 2005, sayfa 31
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veri korumasindan faydalange&abul edilirken, daha dnce ruhsatlandi-
rilmis olan bilgkenlerin yeni kullanimlari ya da formullerinin veo-
rumasindan yararlanamaygcangorulmigtar.

Yeni Zelanda’'dadaki veri korumasi hakkindaki dieemtler ise
1994 yilinda TRIPs’in kabul edilmesi ile yurtge konmyg olup, veri
korumasi sadece daha once ruhsat almammi aktif bilegkenler icin
ongorualmigtar.

Japonya’da ise gerlerinden farkli olarak 3 g# veri koruma sire-
si dizenlenmgiir. Buna gore bir aktif etken maddenin yeni endian,
formulasyon, dosaj ve bikenine sahip olan ilaglar icin 4 yil, yeni bir
etken madde veya medikal kompozisyon iceren ilagiar6 yil, yetim
ilaclar (Orphan Drugs) icin ise 10 yillik korumazainlenmgtir.

Cin’de veri korumasina gkin ilk dizenleme 2002 yilinda yapil-
mistir. Yeni ruhsatlandirilan ilaglar icin 6 yillik kema 6ngorilmétir.’®

9. TURKIYE'DE VER I KORUMASI VE IMTIYAZI

Turk Hukukunda very imtiyazi hakki ilk defa gai Tibbi Urtinler
Ruhsatlandirma Yonetmglinin 9. maddesi ile diizenlengolup, 6nce-
sinde sadece veri korumasi tanigtmi Veri imtiyazi hakki 1 Ocak 2005
tarihinden sonraki ve belirli kollarla 2001 tarihinden onceki orijinal
ilaclar icin 6ngorilmé olup, uygulamanin argdabilmesi icin 1 Ocak
2005 oOncesi ve sonrasi sistemi ayri ayri incelefag#tali olacaktir.

9.1.0cak 2005 Oncesi Dénem

9.1.1.1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari

1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari, Turkiye ile Aasinda Gum-
ruk Birligi kurulmasi amaciyla 22 Aralik 1995 tarihinde yiiige gir-
mistir.

flgili kararin KISIM I'de yer alan Il. no.lu bélimiim 8 no.lu
maddesinin 1. paragrafinda kararin yirgeligirmesinden itibaren be
yil icerisinde Turkiye’nin, ticarette teknik engalin kaldirilmasi konu-
sundaki Topluluk araclarini kendi i¢ yasal diizerdtarine dahil edege
belirtilmistir.

8 De Ridder, Jonathan, Data Exclusivity: Further t€etion for Pharmaceuticals,
http://www.findlaw.com.au/articles/default.asp?tagad&id=9200&site=CN
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Isbu yukumlulik kapsaminda, Tirkiye tarafindan teleniigellerin
kaldiriimasinda gorev alacak kamu kurum ve kuflaluni belirleyen 29
Nisan 1997 tarihli resmi gazetede yayinlanan 97894&yili Bakanlar
Kurulu Kararina gore Tibbi Urtinler altinda “a}@ei ilaglar” alanindaki
teknik mevzuatin Sgék Bakanlgl tarafindan uyumkdiraca belirtil-
mistir.

21 Mayis 1997 tarih ve 2/97 sayili Ortaklik Kons&@arari’nda
belirlenen mevzuat listesinde ilk sirada 65/65 Is®jrektif yer almstir.
Bu kapsamda, veri korumasingkin i¢ hukuk mevzuatimizi ve siste-
mimizi AB’ndeki sisteme uyumlu hale getirme yukumiigiimiz 1 Ocak
2001 tarihinde bgamistir.

9.1.2551 Sayil PatKHK’nin 8/3 Hiukmu

Tarkiye'de veri korumasi ile ilgili ilk 6zel dizesie 1995 tarihli
Patent Haklarinin Korunmasi Hakkindaki 551 saydnn HiUkmunde
Kararname ile yapilmtir. 551 sayili PatKHK’'nin “Patent Beurusu
veya Patentten Q@n Koruma Kapsami vistem veyaistemlerin Yo-
rumlanmasi” bglikli 83. maddesinin 3. paragrafjagidakisekildedir:

“Patent bavurusu yapilmyi olan beeri, veteriner ve zirai ilaglarin
imalat ve sai ruhsatlarinin tasdiki icin ilgili makamlarca talepdilen
ve yaratiimalari ve birikimleri dGnemli bir gayreevmasraf gerektiren ve
sahipleri tarafindan umuma aciklamamolan bilgi ve test sonuclari
talep sahibi makam tarafindan gizli tutulur. Bilge test sonuclarini
talep eden makam bunlarin haksiz kullaniminin an&si icin gerekli
tedbirleri alir.”

flgili hiikimden de antalacas Uzere, mevzuatimizda veri koru-
masl| sadece patent korumasi ilglaatili ila¢ Grtnleri icin dizenlenmg
tir. Patent korumasindan yararlanmayan orijinaldaise koruma kap-
sami dsinda birakilmgtir. Dahasi, mezkur maddede, aykirilik halinde
uygulanacak herhangi bir yaptirrm diizenlenmevei idareye yiklenen
yukumlalggin sinirlan (stre/kapsam) belirlenmesgtiei Bu nedenlerle,
ilgili hilkim islevsel olmamy ve uygulamaya etki etmesgse de, Bgeri
Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmglnde diizenlenen veri imtiya-
zinin temelini olgturmasi bakimindan 6nem arz etmektedir.

Nitekim 6769 Sayili SMK’'nin 10 Ocak 2017 tarihing@rirlige
girmesi ile birlikte ydrarlikten kaldirlmguir. Yurarlukte oldgu sire
icerisinde de uygulama alani bulmayan mezkur maddeginrtrlikten
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kaldiriimasinin patent korumasindan faydalananatadliskin verilerin
korunmasi ile ilgili uygulamaya pratikte etkisi @yacg disindlmektedir.

9.1.3Tibbi Farmasoétik Urlinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi

1 Ocak 2005 tarihinden 6nce ilacglarin ruhsatlatdasi strecine
iliskin esaslar, Sk Bakanlgl tarafindan hazirlanan ve 02 Mart 1995
tarihli Resmi Gazete'de yayimlanarak yurigdtgiren Tibbi Farmasotik
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmgtide belirlenmekteydi.

Mezkur yonetmelikte veri korumasinaskin herhangi bir 6zel di-
zenlemeye yer verilmegse de, gagida yer alan “kisaltiingibagvurular”
baslikli 9. maddesinde ilaclarin ruhsatslarulari ekinde test verilerinin
istenmeyecg istisnai durumlar dizenlenmve kisaltiimg bagvuru hak-
ki taninmgtir;

“Madde 9- Asagida belirtilen durumlarin yeterince belgelenmesi
ve desteklenmesi halinde, tibbi farmaso6tik Grtindéaamakolojik ve tok-
sikolojik test sonuclarinin veya klinik ¢cahalarin bavuru ekinde su-
nulmasi gerekmeyebilir. a) Urtiniin, Bakanlikca démae ruhsatlandi-
rilmis bir diger Grinle tamamen ayni (etkin maddeler acisindam ay
kalitatif ve kantitatif terkibe sahip, ayni farmaskoformda, ayni yoldan
kullanilan ve gerekginde ilgili yonetmelge gore biyogdegserligi kanit-
lanmis) olmasi, b) Yayinlanmiliteratire referans yapilmak suretiyle
etkin madde/maddelerin bilinen bir etkigdi, kabul edilebilir bir emni-
yete ve yerlgnis bir tibbi kullanima sahip oldgunun ispatlanmasi, Bu
durumlarda, bavuru sahibi, tGrinin etkinlik emniyetineskin yayin-
lanmys literatdr bilgilerini bagvuru ekinde sunmak zorundadir.”

Mezkur maddede, jenerik ila¢ Ureticilerinin farmbix ve toksi-
kolojik test sonuclarini veya klinik ¢camalari sunmasinin belli durum-
larda gerekmeyebilegebelirtilerek, orijinal ila¢ firmalarina ait veetri
kullanmalarina misaade edikftii.

Tibbi Farmasotik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetigieli9 Ocak
2005 tarihli Bgeri Tibbi Urlinler Ruhsatlandirma Yonetngghin 01
Ocak 2005 tarihinde resmi gazetede yayinlanmagiytarlikten kaldi-
rilmistir.
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9.2.1 Ocak 2005 Sonrasi Dénem

9.2.1Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeli gi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetnglil9 Ocak 2005
tarihinde resmi gazetede yayinlagrolup, Yonetmelin veri korumasi
ile ilgili dizenlemeleri kapsayansazidaki 9. Maddesi 01 Ocak 2005
tarihi itibariyle, dger maddeleri ise 30 Haziran 2005 tarihi itibariyle
yurarlige girmitir;

“Madde 9 - 24/6/1995 tarihli ve 551 sayili Patenaldarinin Ko-
runmasi Hakkinda Kanun Hikminde Kararname hikinsekii kal-
mak kaydiyla;

a) Yapilacak kisaltilmibasvurularda bavuru sahibi, aagidaki
hususlardan birinin kanitlanmasartiyla, toksikolojik ve farmakolojik
testlerin ve klinik argtirmalarin sonuglarini sunmak zorundagddir:

1) Tibbi Grandn esas itibariyla Turkiye’de daha érrahsatlandi-
rilmig bir tibbi Grine blyuk Olcide benzer olmasi veraal)tibbi Grine
ili skin pazarlama ruhsati sahibinin, s6z konusyvbaunun incelenmesi
amaciyla orijinal tibbi Griin dosyasinda bulunangiiolojik, farmakolo-
jik ve/veya Klinik referanslarin kullaniimasinaaigostermesi,

2) Tibbi Grintn bilgen veya bilgenlerinin, detayh bilimsel bibli-
yografi yoluyla tespit edilen, makul diizeyde eikinke kabul edilebilir
guvenilirlikle yerlemis bir tibbi kullaniminin olmasi,

3) Tibbi Grinn, yururlukteki mevzuat hukiamleri ugea ruhsat-
landinimis ve veri imtiyazi sdresini doldurmipir tibbi drtine temelde
benzer olmasi. Bu alt bent ile hukmegloaan veri imtiyazi suresi,
Gumruk Birligi Alaninda yer alan ulkelerden birinde 1/1/2001 iken-
den sonra ilk defa ruhsatlandirilgnorijinal Grtnlerden 1/1/2005 tarihi-
ne kadar Turkiye'de herhangi bir jenerik ruhsatstparusu yapiimangi
olanlar ile Gumrik Birlgi Alaninda yer alan Ulkelerden birinde
1/1/2005 tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirgéc orijinal Grinler
acisindan gecerli olup, Gumruk BgliAlaninda ilk defa ruhsatlandiril-
digi tarihten balayarak molekulin Turkiye'deki patent suresi ileidi
olmak Uzere 6 (altr) yildir.

Bununla birlikte, piyasaya surulmdbbi Grinlerden farkli terapo-
tik endikasyon, farkli kullanim yolu, farkli dozguyanmasinin 6ngérul-
mesi halinde, buna yonelik yapiyrdlinik arastirmalarin sonuclari ve
eger gerekli ise toksikolojik, farmakolojik catnalarin sonuclarinin sa
lanmasi zorunludur.
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b) Bilinen bilgenleri iceren, ancak henlz terapétik amaclarla,
kombine olarak kullanilmany yeni tibbi dGrdnlerin, bu kombinasyonla
ilgili toksikolojik ve farmakolojik testler ve kik arastirmalarinin so-
nuclarinin sglanmasi zorunludur. Ancak her bir hitne iligkin refe-
ranslarin sglanmasi gerekli daldir.

Bu maddenin birinci fikrasinin (a) bendinin (2) ranal alt ben-
dine uygun olarak, yayimlangnverilere dayanan bibliyografik referans-
larin sunulmasi durumunda, pairular Ek-1'e uygurnyekilde yapilir.

Bakanlik, kamu s#aigini ciddi olarak tehdit eden istisnai durum-
larda bu maddedeki hikiumlerdenglrasiz olarak literattirde yayimla-
nan toksikolojik, farmakolojik ve klinik verilered bilgilere dayanarak
yapilan jenerik Grtin ruhsat kaurularini, bilimsel veriler ve uygulama-
lar dogrultusunda dikkate alabilir.

Anilan Yonetmelik hiikmu kapsaminda, jenerik ilagrialarinin,
Salik Bakanlgi'na sunulan test ve deney verilerine referans rapa
kisaltilmg ruhsat bgvurusunda bulunabilmesi ancak ¢ ihtimalde mim-
kinddr. Bunlardan ilki, jenerik ila¢ Ureticisinireferans ila¢ Ureticisin-
den izin almg olmasi, ikincisi ise ilgili referans ilacagkin veri imtiyaz
slresinin sona ergiblmasidir.izin alinmasina ve veri imtiyaz siresinin
sona ermesine gerek olmadan referans yapilabilisesincak ciddi ola-
rak kamu sgli gini tehdit eden istisnai hallerde mamkunddr.

Isbu Yonetmelik kapsaminda veri imtiyazinirslaagici, kapsami,
yontemi ve suresisagidakisekilde dizenlenngtir:

9.2.2Veri Koruma Sdresi 6 yildir ve Patent Koruma Siresiile
Sinirlidir.

Veri imtiyazi suresi 6 yil olarak dngorilmiblup, bu stre Sk
Bakanlg! tarafindan ilag ruhsati veriglitarihten itibaren bgamaktadir.
Ilgili veriler ruhsat dosyasina ¢ok daha énce sunoglmisa bile, veri
imtiyaz siUresinin bgangicinda ruhsatin verilgiitarih dikkate alinir.

9.2.3Veri koruma suresi, orijinal triniin Gumruk Birli gi ala-
ninda ilk defa ruhsatlandirildi gl tarinten baslayacaktir

Referans ilacin Gumruk Bigi Anlasmasi'na gore belirlenen giim-
ruk birligi alaninda Turkiye’den 6nce ruhsatlandirgrolmasi halinde, 6
yillik siire Turkiye'deki ruhsat tarihinden gie gumrik birligi alaninda-
ki ilk ruhsat tarihinden itibaren Blayacaktir.
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9.2.4Veri koruma siresi patent koruma siresi ile sinirldir.

Veri imtiyazina konu ilacin etken maddesi pateatkibruma altin-
daysa, ilgili ilag verileri icin taninan 6 yillikeri imtiyaz siresi patent
koruma siresi ile sinirli olacaktir. Bir gka ifade ile patent korumasinin
sagladigl avantajlarin veri imtiyazindan yararlanarak dolajarak uza-
tilmasi mamkun d&ldir.

9.2.5GUmrik Birli gi alaninda ilk defa 1 Ocak 2001 tarihinden
sonra ruhsatlandirilan ve 1 Ocak 2005 tarihine kadea Turkiye'de
herhangi bir ruhsat basvurusu yapilmayan urdnler igin geriye do-
nuk koruma.

Yonetmelgin ilgili maddesinde ayner'Gumrtk Birligi Alaninda
yer alan Ulkelerden birinde 1/1/2001 tarihinden soilk defa ruhsat-
landirimis orijinal Grinlerden 1/1/2005 tarihine kadar Tirlegle her-
hangi bir jenerik ruhsat bavurusu yapilmamiolanlar” denilmektedir.

Bu kapsamda, 1 Ocak 2005 tarihinden 6énce GumrikgBnde
ruhsatlandiriimy orijinal ilaglarin Turkiye’de veri imtiyazindan ydala-
nabilmeleri icin ikisart dngorilmetir. Bunlardan ilki“Gumruk Birligi
alaninda ilk defa 1 Ocak 2001 tarihinden sonra ratltendiriimis ol-
mak”, ikincisi ise “1 Ocak 2005 tarihine kadar Turkiye’de herhangi bir
ruhsat bavurusu yapiimangiolmaktir.

Bu sartlardan herhangi birisinin kalanmamasi halinde, ilgili ila¢
very imtiyazindan yararlanamayacaktir. Gimrik Birilaninda ilk defa
1 Ocak 2001 tarihinden sonra ruhsatlandirilan afddakiye’de 1 Ocak
2005 tarihine kadar ruhsatgvarusuna konu edilen bir orijinal ilac veri
imtiyazindan yararlanamayacaktir.

9.2.6.Veri imtiyazi Sadece Yeni etken maddeler igin taninrgtir,
Yonetmelge gore veri imtiyazi sadece yeni etken maddelere ta
nan bir ayricaliktir. AB uygulanamasinda agidugibi, Turkiye'de de ilk
kez ruhsatlandiriingibir ilacin dozaj, kullanim yolu gibi yeni versiylaa
r, ayni etken maddenin varyasyonlari, tirevleine(lextension) igin,
herhangi bir veri korumasi 6ngorilmetin.
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9.3. Kisaltilmis Ruhsat Bavurusu ile ilgili Giincel Uygulama-
lar ve Uyusmazliklar

9.3.1Veri imtiyazi devam eden referans gostererek ilacizin
almaksizin yapilan kisaltilms ruhsat basvurusunun hukuki durumu

Yukarida da izah edildi Uzere, jenerik ila¢ firmalarinin, §lak
Bakanlgi'na sunulan test ve deney verilerine referans sapéisaltil-
mis ruhsat bgvurusunda bulunabilmesi icin referans ilag Ureitncis
izni, veri imtiyaz siresinin sona egnolmasi ya da ciddi olarak kamu
saligini tehdit eden istisnai hallerin bulunmasi gerekimeir.

Aksi halde, referans ilag¢ Ureticisinin izni olmaksi, veri imtiyaz
suresinin dolmasi beklenmeksizin yapilan kisalylnuhsat bgvurular,
kamu sgligini tehdit eden istisnai haller bulunmadik¢al®aBakanli-
gI'nca reddedilebilecektir.

Ancak uygulamada $hk Bakanlgr’'nin referans ilac Ureticisinin
izni olmaksizin ve veri imtiyaz suresinin dolmasklenmeksizin yapi-
lan pek cok kisaltiingiruhsat bgvurusunu referans ilaclarin veri imtiyaz
sureleri sona ermedikge onaylamadancak dgrudan ret ile de sonug-
landirmadg! goérulmektedir.

9.3.2Veri imtiyazi devam eden ilaci referans gostererekzin
almaksizin kisaltilms ruhsat basvurusu yapmanin veri imtiyazi
hakkina tecaviz veya haksiz rekabet §&il eder mi?

Referans ilag firmasi, ilag ruhsati icingBk Bakanlgi'na bavur-
dugunda, oldukca maliyetli ve uzun zaman alan testereey sonuclarini
da bakanga ibraz etmek zorundadir. Jenerik ila¢ firmasimareferans
ila¢ firmasinin iznini aldii yada ilgili ilacin very imtiyaz siresinin dol-
masini bekledj takdirde herhangi bir test ve deney yapmadan aym
sati elde etme imkani taningnr.”

Ancak uygulamada, jenerik ila¢ firmalari, referalag treticisinin
izni olmaksizin ve veri imtiyaz suresinin dolmasklenmeksizin ilgili
referans ila¢ dosyasindaki verileri referans g@ésédr kisaltilmg ruhsat
basvurulari yapabilmekte ve §hk Bakanlgl bu bgvurulari d@rudan
reddetmek yerine, onay slrecini veri imtiyaz sisssiuna kadar ertele-
meyi secebilmektedir. Bu sayede, jenerik ila¢ @rletii, veri imtiyaz

™ Ugur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009, Kisaltilmg Ruhsat Bgvurusundan Kay-
naklanan Hukuki Uysmazliklar ve Verimtiyazi Uygulamasi sayfa 253
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siuresi dolduktan sonra latacaklari ruhsatlandirma sirecini erkeg-ba
latmayi ve veri imtiyaz siresinin dolmasi akabimugasaya daha kisa
surede gig yapabilmeyi hedeflemektedir.

Tarkiye'deki yerlgik uygulamaya gore jenerik ila¢ firmalarinin
izinsiz ve veri imtiyaz suresi icerisinde kisaltiynmuhsat bgvurusunda
bulunmasinin TRIPs md. 39, Paris Konvansiyonu mgattut TTK md.
54 vd. hukumleri uyarinca veri imtiyazi hakkiniahetmedgi ve haksiz
rekabet tgkil etmedisi kabul edilmektedif®

Yargitay 11. H.D.'nin 2015/6706E. 2016/4935K. sayd 02.05.2016
tarihli karari ve sair yerlgk ictihatlarind&?, jenerik ilag firmasinin, im-
tiyaz suresi igcerisinde ve referans ila¢ firmasmdan almadan yaprgi
oldugu kisaltiims ruhsat bgvurusu“T.C. Anayasasinin Sk Hakkina
iligkin 56 ve dolayisiyla ¥Yam Hakkina ilgkin 17. maddelerinin devlete
yukledgi 6devlere paralel olarak gercekfgrilen yasal dizenlemeler-
den kaynaklanan bgvuru hakkinin kullaniimasidir”. olarak tanim-
lanmstir.

Yargitay 11. HD.'nin 2007/4802E 2009/9797K. sayne
29.09.20089 tarihli karari da bu yonde olup, ilggirarda ayricakaldi ki
Yonetmelgin 9.maddesinin kisaltiiny ruhsat bgvurusunda bulunma-
yI haksiz rekabet olmaktan c¢ikargmnolmasi nedeniyle haksiz rekabetin
tespit ve dnlenmesinegiin davanin da reddine karar verilgtir.” de-
nilmektedir.

Yargitay 11.Hukuk Dairesi'nin konuyla ilgili ger karar ise LE-
VETIRASETAM etken maddesiyle ilgili bir davada vegd02.04.2009
tarihli karandir. Yiksek Mahkeme, kisaltigniuhsat bgvurusu nede-

80 “Jenerik ila¢ firmasinin, imtiyaz siresi iceristnde referans ilag firmasindan izin
almadan, sadecansini denemek i¢in §ek Bakanlgi’'na bagvurmasi ise bgh basi-
na haksiz rekabet afiurmayacaktir”, @ur COLAK, Fikri Mulkiyet Yilligi, 2009,
“Kisaltiimis Ruhsat Bgvurusundan Kaynaklanan Hukuki Uynazliklar ve Verim-
tiyazi Uygulamasi”, sayfa 249

81 Daha fazla Yargitay Karari icin bkz: Yargitay 1H.D.’nin 2007/3574E,
2008/11727K. sayili ve 23.10.2008 tarihli karararyitay 11. H.D.'nin 2007/3628E,
2008/11730K. sayil ve 24.10.2008 tarihli kararargftay 11. H.D.'nin 2007/14802E,
2009/9797K. sayili ve 29.09.2009 tarihli karariygigay 11. H.D.’nin 2007/14876E,
2009/9754K. sayili ve 01.10.2009 tarihli kararirdfitay 11. H.D.'nin 2007/3574 E,
2008/11727K. sayili ve 23.10.2008 tarihli karararyitay 11. H.D.'nin 2007/3628E,
2008/11730K. sayili ve 24.10.2008 tarihli karararyitay 11. H.D.'nin 2007/6358E,
2009/1166K. sayil ve 03.02.2009 tarihli kararir¢fitay 11. H.D.’nin 2007/6358E,
2009/1166K. sayili ve 03.02.2009 tarihli karari
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niyle veri haklarina tecaviz, tecaviz tehlikesksha rekabet ve haksiz
rekabet tehlikesi iddialariyla agilan davadstanbul 2 No'lu Fikri ve
Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi'nin vegli 19.12.2006 tarihli ve
2005/550, E. Sayili kararn onarkergavaci adina daha ¢6nce ruhsat-
landinimis ilag test sonuclarinin ve klinik camnalarin yer aldg veri
dosyasi referans gosterilerek ve Tibbi Farmasotikinler Yoénetmeli-
gi'nin 9/a maddesine dayal olarak davali taraf¢caaddtiimis ruhsat ba-
vurusu yapilmy olmasi halinde dahi, ila¢ ruhsat pairusunun kabul
veya reddine karar vermekle yetkili makam olagl®aBakanlgl nez-
dinde yasal dizenlemeden kaynaklanagvbau hakkinin kullaniimasin-
dan ibaret olmasi nedeniyle, TTK’nun 56 ve devaenadaddeleri uya-
rinca haksiz rekabet tehlikesine yol acan eylema&laitelendirileme-
yecgine” karara bglanmstir. 82

Nitekim, istanbul Bolge Adliye Mahkemesi 16. Hukuk Dairesénc
tanzim edilen oldukga yeni tarihli 28.06.2017 tante 2017/2538 E. ve
2017/2224K. sayih ve 28.06.2017 tarihli ve 201BR7E. ve
2017/2225K2 sayil kararlarda yer alan azinlik gémie kisaltilmg ruh-
sat bavurusunda bulunmanin veri imtiyazi hakkina tecayaizut haksiz
rekabet tgkil etmedgini kanitlamaktadir.lgili kararlar, veri imtiyaz
suresi devam eden bir ila¢ dosyasi referans gtimekisuretiyle yapilan
kisaltilmg ruhsat bgvurularina ilskin olarak agilan iki ayri hukuk dava-
sinda, veri imtiyaz hakki sahibi davacinin, dagalait kisaltilmg rusat
basvurularina ilskin islemlerin durdurulmasina dair tedbir taleplerinin
reddine ilgkin Yerel Mahkeme kararlarina lsaryapilan istinaf bg/uru-
lar1 Gizerine tanzim edilngiir.

Ilgili kararlarda istinaf bgvurulari reddedilmy olup, kararlar tan-
zim edildigi sirada, davalara dayanak veri imtiyaz hakki sisesa er-
digi icin ret kararlarinin gerekcgesi oy coklu ile “istinaf asamasinda
veri koruma suresinin dolgw anlasildigindan tedbir keullarinin orta-
dan kalkm¢ olmast olarak belirtilmistir.

Ancak ilgili Mahkeme Hakimi Sayin gur Colak tarafindan karar
larin ekinde tanzim edilen azinlik ggté ayrica; Yargitay 11. Hukuk
Dairesi'nin 03.02.2009 tarih ve 2007/6358 E, 200%6& K, 29.09.2009
tarih ve 2007/4802 E, 2009/9797 K, sayili ictihatigeresi salt kisaltil-

82 Memis, T.-Colak, U. Fikri Mulkiyet Yillgl, 2009, “Kisaltilms$ Ruhsat Bgvu-
rusundan Kaynaklanan Hukuki Uymazliklar ve Verimtiyazi Uygulamas!”, sf -263

8 Igili kararlar yayinlanmangtir.
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mis ruhsat bavurusunda bulunulmasinin haksiz rekabgkiteetmedgi”
acikca belirtilmstir.

Mezkur gorg, veri imtiyaz suresi devam eden orijinal ila¢ rafes
gosterilerek yapilan kisaltiligiruhsat bgvurusunun veri imtiyaz hakki-
na tecaviz veya haksiz rekabegkieetmedgi yonundeki Yargitay'in
emsal kararlarini desteklemektedir.

Ilgili gorus kararlarda “azinlik gokl olarak yer almysa da, bunun
nedeni kanaatimizce kararlara konu davalara dayaséit eden veri
imtiyaz hakki sdresinin dolmguolusunun istinaf taleplerinin reddi igin
temel bir gerekce ofturmasi ve ayrica veri imtiyaz slresi devam eden
orijinal ilag dosyasi referans gosterilerek ruisatvurusunda bulunma-
nin haksiz rekabet yahut veri imtiyaz hakkina téeawekil edip etme-
diginin tartsiimasina gerek gortlmemesidir.

9.3.3. Patent koruma suresi devam eden ilaci referans giés
rerek izin almaksizin kisaltilmis ruhsat basvurusu yapmak patent
hakkina tecaviz tgkil eder mi?

Milga Patent KHK 75/f hilkmunég “ laclarin ruhsatlandiriima-
sI ve bunun icin gerekli test ve deneyler de dalmak Uzere, ruhsat
konusu bulgu iceren deneme amacli fiillerin” patenttengdm haklarin
kapsami dunda kalacgl” belirtiimistir. isbu diizenleme 10 Ocak 2017
tarihinde yururlige giren SMK’nin 85 hikmu 3. paragrafi ¢ bendinde de
“ llaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin gerekdist ve deneyler de
dahil olmak lzere, patent konusu buluceren deneme amacli fiiller
patent koruma kapsami sthdadir.” denilmek sureti ile aynen ihtiva
edilmigtir.

Patent koruma siresi devam eden bir ila¢ icin gapriuhsat ba
vurusunu konu alan bir davada tanzim edilen Yaygta. HD.'nin
2007/14802E. 2009/9797K. sayih ve 29.09.2009 liakidwrarinda 551
saylli KHK'nin 75. maddesine 2004 yilinda eklenef) bendi patent
koruma stresinin bitimine ne kadar sire kalirsa lah, ruhsatlandir-
ma ile ilgili islemlerin patente tecaviz sayllmayagal hikme bglan-
dig1, yasada acikca izin verilen bir eylem, salt rulidaasvurusunun
erken yapilmg olmasi nedeniyle hukuka aykiri gérulemeyégtedola-
yislyla dava konusu olayda, patent tecaviizii mewdotadgi gibi teca-

84 Erdal NOYAN, Patent Hukuku, Adalet Yayinevi, Anka2011, s: 510 vd.
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viz tehlikesi de bulunmagh varilan bu tespitlerin dgal bir sonucu
olarak da tecavizun ve tecavuz tehlikesinin bulundm.......... gerek-
cesiyle davanin reddine karar verilstit” denilmektedir.

Dahasi ilgili kararda ayricéleride yapilacak ilag tretiminin, da-
vacinin patentine tecaviz tehlikesi ve haksiz etkadhlikesi yarataca-
ginin tespitinde de davacinin buginden bir hukukaygamevcut olma-
digi...... yillar sonra ortaya ¢ikma ihtimali bulunan bir tecaiz tehli-
kesi icin buglinden yargilama yapmanin usul ekonomes de uygun
olmadg1” belirtilmistir.

Yine Yargitay 11. HD’nin 2009/859E., 2011/1835 $awe
17.02.2011 tarihli kararinda da “... Bir an icin ilacsosyal guvenlik
kurumlarinin listelerine girebilegedustntlebilir ise de, ilag ruhsatlan-
dirma @amasinda, ilacla ilgili dasiklik taleplerinin yapilabilme ihtima-
li bulunan bir tecaviz tehlikesi icin buglinden ykngna yapmanin usul
ekonomisine uygun olmagl’ belirtilmi stir.8°

Zira Yargitay'in dger yerlaik ictihatlarind&® da; idari §lemin so-
nucuna gore ortaya ¢cikmasi muhtemel bir hakkkirliolarak, ilgili idari
islem kesinlemeden dava acilamayagsdkabul edilmektedir. Gelecekte
bir hukuki menfaatin veya hukuki koruma gg&ren dogabilme ihtimali-
ne dayall olarak dava acgilamayacin 8’ 8, ruhsat almayan bir kisaltil-
mis ruhsat bgvurusuna kan da patent hakkina tecaviiz davasi aciimasi
mumkun olmayacaktir.

Goruldigu uzere, patent koruma suresi devam eden bir dec i
yapilan ruhsat Baurularina kagi “patent hakkina tecaviiz tehlikesi”
bulundwgu gerekgesi ile agilan davalar, tecaviz iddialaresasi ile ilgi-

8 Jlgili kararin devami icin bkz: Erdal NOYAN, Patehlukuku, Adalet Yayinevi,
Ankara 2011, s: 540 vd.

8 Yargitay 11. HD'nin E. 2007/3574, K.2008/11727, &3.10.2008 tarihli karari,
Yargitay 11. HD’nin 03.02.2009 tarih ve E. 2007/83K. 2009/1166 sayil karari ve
Yargitay 11 HD'nin 02.04.2009 tarihli ve E: 2007285 K. 2009/4003 sayili karari.

87 Yargitay 3. HD’nin E. 2005/1486, K. 2005/1894,2B.2.2005 tarihli karari, Yargi-
tay 7. HD'nin, E. 2006/717, K. 2006/622, T. 7.3.80¥arg. 7. HD'nin E. 2005/528,
K. 2005/1041, T. 8.4.2005 tarihli karari, Yarg. HGK 2008/5-427, K. 2008/440, T.
18.06.2008; Yarg. HGK, E. 2007/14-83, K. 142, T.312007

8 Dr. Filurya YUSUF@LU, “Jenerikilac ve Jenerikla¢c Ruhsat Bgvurusunun Pa-
tente Tecaviiz Cercevesindeg@dendiriimesi”, Galatasaray Universitesi Hukuk Fa-
kiltesi Dergisi 2014/2 s.1156.
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li buglinden bir inceleme yapilmasinda hukuki ydmadunmadgl gerek-
cesi ile esas bakimindan incelemeye giriimeksieddedilmektedir.

10. SONUC

Salik hizmetlerinin en temel unsuru olan ilaglarinligirilmesi
ve Uretimi oldukga uzun siren emeklerin ve yuklimsgelerin Grinu-
dur. istisnai haller dunda ilag Uretimi 6zel ki ve kurulylara birakil-
makta ve oldukca siki denetimlere tabi tutulmaktadi

flac sektoriindeki yasal ve idari dizenlemelerin, kanenfaati ile
sektorde faaliyet gosteren firmalarin yarari ardaime yine bulgisahibi
ila¢ Ureticilerinin yararlari ile jenerik ila¢ Gretlerinin yararlar arasinda
adil bir denge kurmasi, toplumun yeni ve ucuz iladgebilmesinin sg-
lanmasi igin oldukca gereklidir.

Ozel kii ve kuruluslar ilag gelitirmenin en mgakkatli ve masrafii
sureci olan test ve afarmalar neticesinde ortaya ¢ikan sonuglari koru-
ma hakkina sahiptir. TRIPS 39. ve Paris S¢imkessi 10. maddesi uyarin-
ca bu verilerden belirli bir sire @ealari tarafindan referans verilmek
yoluyla yararlanilmasinin engellenmesi tiye dewvigtlensiyatifine bira-
Kilmistir.

Turkiye'de veri korumasi TRIPS Aglaasi'nin 39/3. Maddesinden
uyarlanan 551 sayili KHK'nin 83/3. maddesi ile 198tnda diizenlen-
mistir. Veri imtiyazi ise 1 Ocak 2005 tarihinden itiea taninmy olup,
veri korumasina kiyasen daha yeni bir dizenlemedir.

flacin bulunabilmesi icin yapilan uzun yillarca surealiyetli ca-
lismalar digunuldigiinde, jenerik ilag firmalarinin orijinal ilag firntea-
nin calgmalari neticesinde elde edilen verileri kullanagak az maliyet-
le ve kisa surede ayni ilaci Uretebilmesinin dngeeilmesi gerekdi
aciktir.

Diger yandan, orijinal ilag firmalarinin ilacin etkigihi ve guveni-
lirli gini kanitlamak icin ruhsat kaurusu sirasinda ibraz etmeleri gere-
ken test ve deney sonuclari pek ¢ok insan lUzenmagdan deneyler ve
testler neticesinde elde edilmekte olugiui deneylerin jenerik ilag fir-
malarinca tekrar tekrar yapiimasi hem insatligma zarar verebilecek
hem de maliyeti arttiracaktir.

Orijinal ila¢ firmalari ile jenerik ila¢ firmalar rasindaki hak ve
menfaat dengesini glamak ve kamu g g1 ve ilag temin etme hakkini
sunmak icin Tarkiye’de 6 yillik veri imtiyaz surelsabul edilmg olup,
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ongoriulen 6 yillik sdre icerisinde orijinal ilagriialarina “tekel olma”
hakki verilmatir.

Yukarida da yer verild tzere, Yargitay kararlarinda veri imtiyazi
suresi devam eden ilac ruhsat dosyasi referangrgéstk kisaltilmg
ruhsat bgvurusunda bulunmanin tek guaa haksiz rekabetgal etme-
yecesi belirtilmistir. Dahasiistanbul 16. Bolge Adliye Mahkemesi'nce
tanzim edilen kararda yer alan ilgili Mahkeme Hakiayin Usur Co-
lak’in azinlik gorgine goére, kanunen 6 yil olarak taninan veri imtiyaz
hakkinin fiiliyatta uzamamasi icin ilag patentlégin uygulama alani
bulan bolar istisnasinin veri imtiyaz hakki icin dggulanmasi gerek-
mektedir.

KISALTMALAR

AB : Avrupa Birligi

ABD : Amerika Birlesik Devletleri

AIFD : Arastirmaciilag Firmalari Derng

BM - Birlesmis Milletler
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Rights
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