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DERLEME

|I:ACTA PATENT VE VERI |MT|YAZI:
DUNYADAKI DURUM VE TURKIYE'YE
YANSIMASI

Patent Veri Imtiyaz: Veri Koruma

Tibbi-zirai bir Grtinin patent alabilmesi icin ‘yenilik’,
‘yaraticilik’ ve ‘uygulanabilirlik” 6zellikleri olmalidir. Ancak
bu 6zellikler yoruma acik ve tartismalidir. FDA'nin 2001'de
onayladigi 66 ilactan 10 tanesi “Onemli gelisme”, bunlarin
da 7 tanesi “yeni bilesik” olarak nitelenmistir (Relman,
2002; Boulet, 2000).

Patent taniminin yeni trtin diginda, tretim islemini,
yeni endikasyonlari, yeni uygulama bicimlerini ve yeni
dozajlar kapsayacak sekilde genislemesi sonucu artik bir
rlin icin cok sayida patent alinmakta, boylelikle Griintin
patent siiresi uzamaktadir. 1982-1984'te yeni ila¢ basina
alinan patent sayisi ortalama 1.9 iken, 2001-2002'de 3.3’e
cikmistir. “ilag sirketleri yalniz yeni ilaclar degil, yeni
patentler de Gretmektedir” (Boulet, 2003; WTO-WHO,
2002; Josefson,2002).

Orijinal bir tibbi trlin icin patent alindiktan sonra
preklinik ve klinik denemeler yapilir. Denemeler basarili
olursa ruhsat icin bagvurulur. Patent korumasindan ayr
olarak yatinmi korumak lizere tasarlanan ‘veri imtiyaz/’,
ilacin bir tlke veya bolgede ruhsatlanmasindan itibaren
esdeger jeneriklerinin ruhsatlanmasini engelleyerek,
orijinal Grlintin pazarda belirli bir stre tekel konumunda
kalmasini saglar. Veri imtiyazi patent korumasiyla
ortusebildigi gibi, Grlintin patent Smriini tamamlamadan
gelistiriimesi halinde koruma siiresini uzatabilmektedir.
Bir trlnle ilgili her yeni bulusta veri imtiyaz siresi
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uzadigindan, dreticiler ruhsat basvurusu asamasinda
drandn buatin endikasyon ve uygulamalarini
bildirmeyebilmektedir (Kaplan, 2002; Baykara, 2003).

‘Veri koruma’, yeni bir kimyasal madde iceren tibbi-
zirai Urinin pazarlanabilmesi icin Ulke otoritesine
sunulmasi zorunlu olan testlerin veya diger verilerin, kamu
yararina olmadikca ve haksiz ticari kullanima karsi 6nlem
alinmadikca aciklanmamasi yikimlaligadir. Orijinal
ilaclarin arastirma-gelistirme verileri, copyright geregi
patent ve veri imtiyazi stiresi dolduktan sonra da disariya
aciklanmaz. Jenerik Ureticileri bu verileri kullanmadan ve
orijinal ilag Ureticilerinin basvurdugu hayvan ve insan
denemelerini tekrarlamadan, etkinlik ve gilivenligi
onceden belirlenmis bir Griind imal etmek icin basvuruda
bulunurlar. Ulke otoritesi bu basvuruyu -veri imtiyazi siiresi
bitince- orijinal ila¢c dosyasini 6lcti alarak degerlendirir.

Serbest ticaretin yayginlasmasi icin kurulmus olan
Diinya Ticaret Orgiitii’niin (World Trade Organization:
WTO) ek anlasmalarindan Ticaretle ilgili Fikri Muilkiyet
Haklari Anlasmasi (Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights: TRIPS), diger buluslar gibi tibbi-zirai tirlin
ve islem buluslar icin de patent ve veri imtiyazini sart
kosmaktadir. Amaci, “buluslarin tesviki ile kullanimi
arasinda denge kurmak” diye aciklanan TRIPS Anlasmasi,
yeni kimyasal Grlnler icin patent koruma siiresini 20 yil,
veri imtiyazi suresini 5 yil, yeni endikasyonlar icin veri
imtiyazi stresini ise 3 yil olarak belirlemektedir. 2001’de
Doha’da alinan kararla en az kalkinmus tlkeler icin 2016'ya
kadar gecis sliresi taninmistir. Yeni Avrupa Birligi
Farmasotik Kanununa gore ise, Kasim 2005’ten itibaren,
orijinal bir ilag 8 yil tek basina pazarlandiktan sonra jenerigi
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icin basvurulabilecek ve jenerik, basvurudan 2 yil sonra
piyasaya cikabilecektir. Bu 10 yillik imtiyaza, ilacin yeni
bir endikasyonu bulunmasi veya receteli satistan recetesiz
satisa gecmesi halinde bir kereye mahsus olmak tizere 1
yil daha eklenecektir.

Jenerik Uretimi

Patent siiresi dolan ilacin jenerigi, know-how ve royalty
gibi teknik bilgiler ile lisans icin karsilik 6denmeden,
arastirma-gelistirmeye biylk yatirrm yapilmadan ve
hammaddeler uluslararasi piyasadan daha ucuza temin
edilerek Uretilebilmekte, boylelikle jenerik fiyatlari orijinal
ilacin beste birine kadar diisebilmektedir. ABD’de regeteli
ilaclarin %40"ini olusturan jenerikler, Fransa, italya ve
ispanya’da %2 gibi diistik orandadir (Kaplan, 2002). AB’de
patent ve veri imtiyazi surelerinin daha uzun olmasi,
jeneriklerin Gretimini ve ruhsatlandiriimasini, dolayisiyla
rekabeti ve fiyat esnekligini sinirlandirmaktadir.

Cokuluslu orijinal ilag ureticileri bir taraftan, patent
korumasinin arttirilmasi ve fikri miilkiyet haklarinin tam
olarak uygulanmasi yoniinde baski kurarak jenerik
retiminin kolaylastirlmasini onlerken, diger taraftan, en
cok satan 100 ilacin patent siiresinin 2005 yilinda bitmesi,
Hindistan-Brezilya gibi ihracatci jenerik sanayine sahip
tlkelerin rekabeti ve piyasada jenerige duyulan ilginin
artmasi nedeniyle jenerik Uretimi faaliyetlerini
arttirmaktadir. Jenerik rekabeti yeni ila¢ arastirmalarini
tesvik etmektedir (European Generic Medicines Associa-
tion, 2004).

WHO'ya goére, en uygun fiyatlarin olusmasi icin
piyasada bes rakip sirket olmalidir (Consumer Project
on Technology, 2002). Fiyat goriismelerine jenerik
tireticilerini dahil eden on Latin Amerika tilkesi, buyk ilag
sirketlerini fiyat indirmeye zorlayarak diger tlkelerdekinin
cok altinda fiyatlar belirleyebilmistir. Jenerik kullanimi ve
jenerik rekabetinin patentli Grtinlerin fiyatini diigtirmesi
sayesinde, ABD’de 10 bin dolara cikabilen AIDS ilaci
bilesimleri, AIDS’in yaygin oldugu Latin Amerika ve Afrika
tlkelerinde 350-700 dolara gerileyebilmektedir (MSF,
2003a). Ancak fiyat indirimleri icin cesitli 6n sartlarin
belirlenmesi, indirimlerin orta-gelirli Glkeler ve AIDS
disindaki hastaliklara uygulanmamasi ve 2005’te jenerik
rekabetinin sinirlanmasiyla, indirimli satilan patentli
rlinlerin fiyatlarinin tekrar artma ihtimali vardir (Ford,
2004).

Zorunlu Lisans ve Paralel Ithalat

TRIPS Anlagsmasi, Uye (lkelere, kamu saghginin
korunmasi, ekonomik kalkinma, rekabetin artmasi,
fiyatlarin diismesi, milli gtivenligin saglanmasi ve ‘acil
durum’dan cikilmasi gerekgeleriyle ‘zorunlu lisans’, paralel
ithalat, jenerik Gretme, kullanma, ithal ve ihrag etme hakki
vermektedir. Bu imkanlarin uygulanmasi tlkelere
birakilmis, ancak bazi sinirlamalar getirilmistir. Oncelikle
fiyat indirimi ve ‘gonuillii lisans” imkani miizakere edilmeli,
kapsami ve siresi sinirh tutulmali, gerekcesi ortadan
kalktiginda sona ermeli, patent sahibine tescilin ekonomik

degeriyle uyumlu 6deme yapmaya calismali, her basvuru
icin ayri degerlendirme yapilmalidir (Bulut, 1998; Elliott,
2002; Gollin, 2001). TRIPS Anlasmasindaki gecis stiresinin
dolmasindan itibaren zorunlu lisans ancak i¢ pazarin
ihtiyacini karsilamak Uzere cikarilabildiginden, jenerikler
baska tlkelere ihrac edilemeyecektir (Elliott, 2002; Con-
sumer Project on Technology, 2002). Aralik 2002'de kabul
edilen Motta metnine gore zorunlu lisansin hem ithalatci
hem ihracatgi tlke tarafindan uygulanmasi, fakir tlkeleri
saglik ihtiyaclarini karsilamada bir baska tlkenin kararina
bagimli kilmakta, en az kalkinmis olanlarin disindaki
tlkeleri ithalat yapabilmek icin, ihtiyaclarini ve yeterli
tretim kapasitesine sahip olmadiklarini kanitlamaya
zorlamaktadir (MSF, 2003b; ‘T Hoen, 2003; Mayne,
2003).

Agustos 2003’te Meksika’da yapilan konferansta
jenerik ureticisi Ulkelerin fakir tlkelere ucuz jenerik
satabilme sartlari belirlenmis, ‘acil durum’ AIDS, tliberkiloz
ve sitma ile sinirlandirilarak TRIPS Anlasmasinin esnekligi
azaltilmistir (Pollock, 2003). Kalkinmakta olan Ulkelerin,
zorunlu lisansla ithal ettikleri jeneriklerin kalkinmis
tlkelerin piyasalarinda yasadisi olarak pazarlanmasina
karsi her tirlli 6nlemi almalari, tretici Glkelerin -farkl isim,
paket, sekil ve renk kullanmak suretiyle- jeneriklerin orijinal
ilaclardan ayirt edilebilmesini saglamasi karara
baglanmistir.

ingiltere 1970’lere kadar zorunlu lisans kullanmigtir.
ithalatin ic piyasaya yonelik tiretim yapmaktan daha ucuza
gelmesi nedeniyle 1969’a kadar zorunlu lisanstan fazla
yararlanmayan Kanada, 1987 ve 1997'de yaptig
diizenlemelerle zorunlu lisansi yayginlastirmis ve gugli
bir jenerik sanayinin gelismesini saglamistir. ABD tekele
karsi onlem olarak, ticari olmayan kullanimlar icin sikca
zorunlu lisans uygulamakta, 6ngoriisme yapmadan
tc¢linci bir tarafa patent kullanma yetkisi vermektedir. 11
Eylil’den sonraki sarbon krizinde de zorunlu lisans
kullamlmistir (Elliott, 2002; Moon, 2002). Kalkinmig
tlkelerin kanunlarinda, zorunlu lisanstan ayri olarak,
devlete patentli Grlnlerle ilgili haklar veren baska
uygulamalar da bulunmakta ve bunlar patent sisteminin
ihlali olarak degerlendiriimemektedir (Commission on
Intellectual Property Rights, 2002).

Kalkinmakta olan tlkeler, kalkinmis tlkelerin bir
kisminin yaygin sekilde kullandigi zorunlu lisanstan,
gerekli teknik ve idari altyapinin olmamasi, i¢c pazara
yonelik tretim yapma zorunlulugu ve kalkinmis tlkelerle
uluslararasi sirketlerden gelebilecek baski ve tehditler
nedeniyle yeterince faydalanamamaktadir. Kalkinmakta
olan ulkeler arasinda Cin, Hindistan, Brezilya, Tayland,
Singapur gibi birkag llke kendi jeneriklerini iretebilecek
teknik imkana, yerli jenerik sanayini ayakta tutacak kadar
buytk bir i¢ pazara ve patent korumasi sona ermis ilaclarin
jeneriklerini hem patent korumasi zayif tlkelere, hem de
kalkinmig Ulkelere ihrac edebilecekleri bir dis pazara
sahiptir (Elliott, 2002; Consumer Project on
Technology, 2002; Moon, 2002). ABD hiikiimetinin
destekledigi 39 ilag sirketi, Gliney Afrika’yi, 1996’da ¢ikan
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ve belirli temel ilaclarin jeneriklerinin ithaline izin veren
ilagc Kanununun ¢ok genis olmasi gerekgesiyle dava etmis,
sivil toplum orgtlerinin dahil oldugu karsi kampanyalar
sonucu Nisan 2001’de geri cekilmistir (Guardian, 2001;
Mehrabadi, 2003; Donald, 1999).

Patent sahipleri, zorunlu lisans uygulamasinin diistik
kalitede, etkisiz veya zararli ilaglarin piyasayi doldurmasina
neden olacagini ve kaliteli ilaca erisimi engelleyecegini
iddia etmektedir (Abhyanker, 2003). IFPMA (Uluslararasi
ilac Ureticileri Birlikleri Federasyonu), daha iyi ilaclar icin
arastirmalari yavaslatacagr gerekcesiyle, WTO’nun TRIPS
Anlasmasiyla verdigi zorunlu lisans hakkina karsi
ctkmaktadir (Devraj, 2001). Diinya ilag Gretiminin biyuk
kismini ellerinde tutan ABD, AB, Kanada, isvicre ve Japonya
zorunlu lisansin belli tlkelerle sinirlandirimasi; karmasik
bir blrokratik stirece baglanmasi; ilacla tedavisi olmayan
veya ilacinin patent siresi dolmak tzere olan belirli
hastaliklar icin uygulanmasi yoniinde girisimlerde
bulunmaktadir. Doha Deklarasyonunu zayiflatan veya
gecersizlestiren bolgesel ve ikili anlagmalar yapilarak
kalkinmakta olan tlkelerin TRIPS Anlasmasindan daha agir
kosullara uymalan saglanmaktadir (Vivas-Eugui, 2003;
OXFAM, 2002). 34 lilke ve 800 milyon insani kapsayan
Amerika Serbest Ticaret Bolgesi Anlasmasinda (FTAA),
patent sresinin TRIPS Anlasmasinin 6ngordigi 20 yilin
Usttine ¢ikarilmasi, zorunlu lisans verilebilecek durumlarin
kisitlanmasi, patent korumasi kalktiginda jeneriklerin
piyasaya ¢ikmasini zorlastirmak tzere “farmasotik deneme
verileri lzerinde 6zel haklar”in saglanmasi
ongorilmektedir (MSF, 2003b; ‘T Hoen, 2003).

Zorunlu lisansin karmasik bir burokratik sirece
baglanmasi fakir llkeler icin ylk getirerek ilaca erisimi
engelleyecek, cok sayida Ulke, ilaci patent sahibinden
almay tercih eder hale gelebilecektir (Dunne, 2003;
Commission on Intellectual Property Rights, 2002). Diger
taraftan cok sayida uluslararasi 6rgit, patent sisteminin
iyi isleyebilmesi icin zorunlu lisansin istisnai olarak
kullanilmasi yerine, sistemin bir parcasi haline getirilmesi
gerektigini savunmaktadir (Elliott, 2002; Moon, 2002).

TRIPS Anlasmasinda, kalkinmakta olan tlkelerin ilaca
erisimini kolaylastiran bir ara¢ da farkl fiyatlandirma ve
paralel ithalattir. ilag sirketleri Grettikleri ilaglari, farkl
ekonomi sartlari ve kanunlari nedeniyle her tlkede farkli
fiyata satmaktadir. Zorunlu lisans uygulayan ve jenerik
uretimi olan tlkeler daha ¢ok pazarlik giictine sahiptir ve
daha yiksek fiyat indirimi yaptirabilmektedir (Gollin,
2001). ilacin daha pahaliya satildig iilkedeki bir
ithalat¢inin, ucuza satildigi tlkeden aldigi ilaci kendi
tlkesinde satmasina ‘paralel ithalat” denir (WHO, 2000).
Bir ilacin, daha ucuza satildigi kalkinmakta olan bir
tlkeden, daha pahaliya satildig kalkinmus bir tlkeye ithali,
o ilacin kalkinmis dlkedeki fiyatini etkiler (Abhyanker,
2003). WTO lyeleri arasinda paralel ithalatin patent
haklarina aykiri olup olmadigi konusunda ihtilaf vardir;
ancak TRIPS Anlasmasi bir llkenin paralel ithalat yapma
hakkina aykiri hicbir madde icermemekte, lyeleri paralel
ithalat konusunda serbest birakmaktadir. Pekcok tlkenin

TOPLUM ve HEKIM e Temmuz - Agustos 2007 e Cilt 22 e Sayi 4

patent yasasi, Urtin bir kez satildiginda Ureticinin o mal
tzerinde hakki kalmadigini kabul etmektedir. Paralel
ithalatin, kalkinmakta olan tlkelerin ilaclari en ucuza temin
edebilmeleri acisindan faydali, ila¢ sirketlerinin yalniz
yuksek fiyat uygulayabilecekleri yerlerde ila¢ satmalarina
neden olabilmesi acisindan mahzurlu oldugu ifade
edilmektedir (Thomas, 2001).

TRIPS Anlagsmasina Elestiriler

TRIPS Anlasmasi, ticareti kisitlayici ve tekel yaratici
yapisiyla WTO’nun asil hedefine ters distligu icin
elestiriimektedir. Yalniz patent korumasi kalkmis triinlerin
jeneriklerinin Gretilebilecek olmasi nedeniyle ilag
fiyatlarinin artacagi, saglik harcamalarinin biytik olclide
ilaca aynldigi kalkinmakta olan ve kalkinmamis tlkelerin
bu yiki tasiyamayacag vurgulanmaktadir (Pollock,
2003; Boulet, 2003; Correa, 2002; Ford, 2004).
WHO’nun (Diinya Saglik Orgiitii) 300 kadar ilactan olusan
Temel ilaclar Listesinde patent korumasi altindaki ilaclar
10 taneden az olsa da, arz ve dagitim yetersizligi,
finansman ve jenerik Uretim eksikligi gibi dolayh olarak
yine patentle iliskili boyutlar dolayisiyla, TRIPS Anlasmasi
temel ilaclara ulasmada bir engel olusturabilecektir (WTO-
WHO, 2002).

Fikri milkiyet haklarinin uygulanmasiyla, kalkinmakta
olan tlkelerde arastirma-gelistirme calismalarinin, yabanci
yatinmlarin ve teknoloji transferinin artacagi iddia
edilmistir. Ancak dinya nifusunun %75’ini olusturan
kalkinmakta olan ve kalkinmamus dlkeler ilag pazarinin
%710’una sahip oldugundan, arastirma ve teknoloji
transferi yatinmi cazip gériinmemekte, patent nedeniyle
fiyati ylikselen teknolojilerin transferi zorlasmakta, yerli
ve uluslararasi sirketler arasindaki ugurum artmaktadir
(Atay, 2001; Boulet, 2003; Pollock, 2003; Devraj, 2001;
Bulut, 1998; ‘T Hoen, 2003). AR-GE yatinmi payinin
%5'ten azi ve 1975-1999 arasinda onaylanan 1395 ilactan
13 tanesi, kalkinmakta olan ve kalkinmamus tlkelerde sik
gortlen tiberkiloz, sitma, tripanosoma, laysmanyoz gibi
tropikal hastaliklara yonelikken (‘T Hoen, 2003; Atay,
2001; Boulet, 2003; Pollock, 2003; UNDP, 2003;
Trouiller, 2002), Hindistan yerli ilag sanayi, TRIPS Anlasmasi
uyum gorlismelerinin baglamasindan bu yana, sik gorilen
salgin hastaliklar yerine Bati’da yaygin hastaliklar tzerine
Ar-Ge yatirrmini arttirmistir (Elliott, 2002). Tayland’da,
1992'de ilaclarin patent kapsamina alinmasindan sonra
ciddi bir teknoloji transferi olmamis, dogrudan yatinmlar
artmamis, ilag ithalati artmistir (Timmermans, 2000).

Gunimizde dinyadaki fikri milkiyet haklarinin
%97'si kalkinmis Ulke sirketleri veya vatandaslari elinde
bulunmakta, kalkinmakta olan tlkelerde verilen
patentlerin %80’i kalkinmis Ulkelerde yerlesenler
tarafindan alinmaktadir (Pollock, 2003). 1991-2001
arasindaki patent basvurularinin %2’den azi kalkinmakta
olan ulkeler, bunun %95’ ise Cin, Hindistan, Gliney Afrika,
Brezilya ve Meksika tarafindan yapilmistir (Commission
on Intellectual Property Rights, 2002). Ote yandan, halkin
%380’inin saghk ihtiyaclarini geleneksel tip yontemleriyle
karsiladigi kalkinmakta olan ve kalkinmamis ulkeler,
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biyolojik kaynaklarini ve yiizlerce yillik bilgi birikimlerini
korumak icin etkin bir sisteme sahip degildir (Commis-
sion on Intellectual Property Rights, 2002). TRIPS
Anlasmasinin ‘teknolojik bulus’ tanimi, uluslararasi
sirketlerin yerel halklarin biyolojik kaynaklarini ve bilgi
birikimlerini ‘biyokorsanlik’la elde etmesine ve yeni
kesfetmiscesine patentlemesine imkan vermektedir
(Boulet, 2003; WTO-WHO, 2002). Latin Amerika ve
Karayipler'de, yerel halk tarafindan ilag yapimi icin
kullanilmakta olan 13 bin bitki tlrinin 5 bini Avrupa ve
ABD’deki uluslararasi laboratuarlar tarafindan
patentlenmistir (Harran Universitesi, Cukurova
Universitesi, 2003). Turmeric, neem ve ayahuasca gibi bazi
bitkiler icin alinan patentler davalar acilarak kaldirlmissa
da, sifahi yolla aktarilan geleneksel bilgiye dair yazil kanit
bulunmasindaki gticlik nedeniyle patentlerin iptali cogu
zaman mumkin olmamaktadir (Commission on
Intellectual Property Rights, 2002). Biyokorsanligi
onlemek icin geleneksel bilgiler sistemli bicimde kayit
altina alinarak dijital arsivler olusturulmaya baslanmistir
(Correa, 2002).

Kalkinmakta olan dlkeler, TRIPS Anlasmasina uyum
strecinde -yardim vadeden kurulug ve Ulkelerin eksik ve
yanlis bilgilendirmesi sonucu- haklarindan tam
faydalanamamaktadir. Kambocya'yr WTO (yeligine
hazirlamak icin WIPO’nun (Diinya Fikri Miilkiyet Orgiitii)
hikimete sundugu patent kanunu tasarisinda TRIPS
Anlagsmasinin ve daha sonra aciklanan Doha
Deklarasyonunun sagladigi kolayliklar ve 2016’ya kadar
patent koruma zorunlulugu olmadigi dikkate alinmamus,
paralel ithalat tamamen yasaklanmistir (MSF, 2003a;
Moon, 2002). 1977'de 16 Bati Afrika Ulkesi arasinda
imzalanan ve sanayi mulkiyetiyle ilgili diizenleme yapan
Bangui Anlagsmasi 1999’da WIPO ve FIPO’nin (Fransiz Fikri
Muilkiyet Ofisi) katkisiyla yenilenirken paralel ithalat hakki
bu 16 ulkeyle sinirlandirilmis, en az kalkinmis tlke
statisundeki 12 dlkenin TRIPS Anlasmasinin
ongordiginden daha 6nce patent uygulamasina gegisi
sart kosulmustur. Nijerya’da ABD Ticaret Bakanligi
yardimiyla hazirlanan patent yasa taslagi, TRIPS
Anlasmasindan agir sartlar getirmistir (MSF, 2003b).

Hindistan ve Brezilya Ornegi

Diinyanin en buytk jenerik Ureticisi ve %1.8 ihracat
oraniyla en buyik 20 ila¢ ihracatgisindan biri olan
Hindistan, 1970’ten beri sirdirdigu korumaci ilag
politikasi geregi, TRIPS Anlasmasiyla kabul ettigi patent
haklarini tam uygulayincaya kadar yalniz islem patenti
vermekte, Urtinlerin yeni kullanim ve kombinasyonlarini
patentlememektedir. Boylece fiyatlar devlet kontrolunda
kalmakta, ucuz ve bol miktarda ila¢ Gretimi mimkin
olmaktadir. Hindistan, patent stireleri doldugu anda satisa
sundugu ilaglarla uluslararasi piyasada 6nemli bir paya
sahip olurken, yeni Uretim islemleri ve yeni molekdiller
gelistirebilecek duruma gelmistir. Hindistan’da triin
patenti olmamasi nedeniyle farkli yontemlerle tretilerek
yasal olarak pazarlanabilen ilaclar patent uygulamayan
tlkelere patentli fiyatin cok altinda bir fiyatla satilmakta,
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boylece patentli triinleri alamayan Ulkelerin ihtiyaclarina
cevap verilmektedir (Bulut, 1998; Devraj, 2001; Rai,
2003; Elliott, 2002).

WTO 1999’dan beri, halen 10 yillik gecis siresinde
bulunan Hindistan’a patent sistemini diizenlemesi ve
yabanci patent sahiplerine tek basina pazarlama hakki
tanimasi icin baski yapmaktadir. 2005ten itibaren TRIPS
Anlasmasinin uygulanmasiyla jenerik sanayinin nasil
etkilenecegine dair farkh gorisler vardir. Biyulk jenerik
ureticilerin yeni duruma ayak uydurabilecek ve cokuluslu
ilac sirketleriyle rekabet edebilecek kadar giicli oldugu,
ancak kiictik ureticilerin yeni diizenlemelerden olumsuz
etkilenecegi belirtiimektedir. Patent sistemine gecilmesiyle
ilac fiyatlarinin hizla ylikseleceginden endise edenler
oldugu gibi, fiyatlarin devlet kontrolunda olmasi ve
jenerikler arasinda giclii bir rekabet bulunmasi dolayisiyla
piyasasinin %85’inin jeneriklerin rekabetine acik olmaya
devam edecegini ve patent haklarinin koruma altina
alinmasiyla yeni ilaclarin kesfi icin ayrilan bitcenin
artacagini ileri stirenler vardir (Devraj, 2001; Prakash,
1998).

Brezilya, 1996-1999 arasinda uyguladigi kapsamli
tedavi programiyla AIDS 6limlerini yariya distrmustar.
Brezilya’'nin bu basarisinin ardinda, ilaclar yerel olarak
uretebilmesi, zorunlu lisans altinda lretim yapma
tehdidiyle patentli ilaclarda fiyat indirimini kabul
ettirebilmesi, ucuza mal edebildigi ilaclari ihtiyaci olanlara
uUcretsiz dagitarak etkili bir tedavi siireci izleyebilmesi
vardir. AIDS ilaclaninin fiyati 5 yilda %82 dustrilmistir
(‘T Hoen, 2001). Su an kullanilan 12 ilacin 10’u patentli
degildir ve jenerikler 100 bin hastaya (icretsiz
dagitiimaktadir (Owen, 2003). Brezilya’nin patent
kanunlarina gore patent sahibi Griintini Brezilya’da
iretmek zorundadir. Uretici, iriinii Brezilya'da tiretmenin
ekonomik veya baska agidan uygun olmadigini
kanitlayamazsa, patenti li¢ yil sonra zorunlu lisansa tabi
tutulur. Sirket, patenti Brezilya’da tretim yapmak yerine
ithalat icin kullaniyorsa paralel ithalata izin verilir. Kanunun
TRIPS Anlagsmasina aykiri oldugu gerekgesiyle Brezilya'y
dava eden ABD, davanin basarili AIDS tedavi programina
zarar verecegini savunan sivil toplum orgutlerinin tepkisi
lzerine Haziran 2001 de geri ¢ekilmistir (‘T Hoen, 2003;
Gottlieb, 2001; Thomas, 2001).

Brezilya’nin diger kalkinmakta olan tlkelere kiyasla
daha iyi ekonomik durumu ve gerekli ilaclar tGretebilecek
teknik bilgi ve donanima sahip olmasi programi basariyla
yuritebilmesini saglamistir (Commission on Intellectual
Property Rights, 2002). Brezilya, temel ilaglara erisim
konusunda kalkinmakta olan Ulkelerin sesini duyurmakta,
yerel iiretim yapabilen ilkelere model olusturmakta ve
teknoloji transferi icin isbirligi onermektedir.

Turkiye
1879'da yiirirliige giren ve 27 Haziran 1995 tarihine

kadar gecerli olan ihtira Berati Kanunu’na gére, Tiirkiye’de
ilaclarin patent korumasi bulunmuyordu. Tiirkiye, 6 Mart
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1995’te Avrupa Gumrik Birligine girmesi ile ilgili AB
Ortakhk Konseyi Karari, taraf oldugu WTO kurulus
anlasmasi ve GATT-Uruguay Turu muzakereler lzerine
yurirlige giren TRIPS Anlasmasi geregince ila¢ patenti
basvurularini isleme almaya baglamis, 1 Ocak 1999
tarihinden itibaren patent korumasi, 1 Ocak 2001
tarihinden itibaren veri imtiyazi uygulamayi kabul etmistir
(Bulut, 1998; Yalciner, Uger,). Turkiye’de en buyik ilag
alicisi durumundaki resmi sigorta kurumlarinin 2002-
2003'te esdeger ilaclar arasinda en ucuzunu édedikleri
‘referans fiyat uygulamasi’'na ge¢meleri lizerine, EFPIA
(Avrupa llag Ureticileri Birlikleri Federasyonu) iyesi
yabanci sirketler tarafindan yiritmenin durdurulmasi ve
iptali icin dava acilmis ve AB komisyonu Aralik 2003’te AB
resmi gazetesinde, veri imtiyazinin Turkiye’de hemen
hayata gegirilmesi icin duyuru yayinlamistir (Uger, 2004).
19 Ocak 2005'te Resmi Gazete’de yayinlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligine goére, 1 Ocak
2005’e kadar basvurusu yapilmis 300 kadar jenerik ruhsat
alacak, Avrupa Birligi tlkelerinden birinde ruhsat almig
ilaca 6 yil veri imtiyazi taninacak, ruhsat tarihi ne olursa
olsun 20 yillik patent siiresi sona erince veri imtiyazi da
sona erecektir.

Turkiye ilag sanayi, lyi imalat Uygulamalari (GMP)
yonetmeliginin ydrirlige girdigi 1984 yilindan sonra
yaptigi yatinmlarla, ileri teknoloji gerektiren trtinler disinda
her tiir ilaci Uretecek seviyeye ulasmis, ancak kapasitesini
kullanamamustir. Bunun sebepleri, hammaddede disa
bagiml olmasi, tretim maliyetlerini diisirememesi, dis
pazarlara acilmayip yalnizca iceriye yonelik retim
yapmasli, serbest ticaret anlasmalari nedeniyle fonlarin
kaldinlmasi ve uluslararasi piyasada rekabet sansinin ve
ilac ihrac edilebilecek Ulke sayisinin az olmasidir. Hindistan
ve Cin sirketlerinin uluslararasi pazara siibvansiyonlu veya
tretim maliyetini karsilamayan cok distik fiyatlarla cikmasi
Tirkiye'nin 6zellikle hammadde Uretim ve ihracatini
olumsuz etkilemistir (DPT, 2001; IEIS, 1999).

1995te ilkemiz ilac ihtiyacinin %85’ini karsilayan yerli
ilac sanayi Gimrik Birligi ve TRIPS Anlagsmalarina
hazirliksiz yakalanmis, bazi sirketler kapanmis veya
satilmig, devam eden sirketler jenerik ve fason ilag treticisi
olmus, bazilari ¢cokuluslu sirketlerle ortaklik, lisans ve
pazarlama anlasmalari yaparken, yabanci sermayeli
sirketlerin cogu fason Uretim, ithalat ve pazarlamacilik
yolunu se¢mistir (IEIS, 2004; TEB, 1999). 1994 yilinda
ilac ihracatinin ithalati karsilama orani %21.3 iken,
hammadde ve etken madde ithalati izniyle bu deger 2001
yihnda %9.7’ye dismustir (TEB, 1999; Seles, 1999).
Bugiin yerli tiretim olarak adlandirilan ilaclarin biyik
bolimu ithal ve lisans anlasmasiyla Uretilen yabanci
ilaclardan olusmakta, pazarin %45’ine ithal ilaclar hakim
bulunmakta, 1/3’ini yerli jenerikler olusturmaktadir
(Akdag, 2003; IEIS, 2004; DPT, 2001).

ilagta patent ve veri imtiyazi uygulamasinin Tiirkiye'ye
zarar verecegini savunanlar, patentli ilag tiretme imkanina
sahip olmayan yerli ila¢ sanayinin tretim yapamaz hale
gelecegini, blylk oranda i¢ pazara dayal calisan

hammadde uretim tesislerinin kapanabilecegini, patenti
alinan yeni drtinler icin ruhsat alinamayacagindan triin
gamlarini yeni molekdillerle yenileyemeyen yerli sirketlerin
ya yok olacagini ya da yabanci sirketlerin fason ureticisi
haline gelecegini, ylksek maliyetli biyoesdedgerlilik
calismalari icin yetkin merkezler olmamasi yiiziinden disa
bagimlihgin artacagini, cokuluslu ilag Ureticilerinin orijinal
drunleri ile rekabet sansinin azalacagini, tekellesme
nedeniyle ilacin tretimi ve fiyatinin patent sahibi sirketin
kontrolunda olacagini, istihdamin azalacagini, sosyal
glivenlik kurumlarinin zor durumda kalacagini, ilacin
parasini kendisi 6deyenlerin ilaca ulagamayacagini, savas
ve ambargo gibi durumlarda halk saghiginin tehlikeye
girecegini ileri stirmektedir (TEB, 1999; DPT, 2001; IEIS,
2004; Yalginer).

Patent ve veri imtiyazi uygulamasinin Tirkiye’ye fayda
getirecegini savunanlar ise, patent uygulamasina gegisle
birlikte Tuirkiye'nin uluslararasi cevrelerde siirekli elestirilen,
taklit Grinlerin kullanildigi bir tlke konumundan
kurtulacagini, ilag gelistirme potansiyelinin
degerlendirilecegini, jenerik ve 6zellikle ilac hammaddesi
Ureten sirketler icin alternatif islem patentleme imkanlari
dogabilecegini, halen diinyanin herhangi bir yerinde
piyasada bulunan ilaclar Gilkemizde patent alamayacaklar
ve patent korumasindan etkilenmeyecekleri icin fiyat
artiginin s6z konusu olmayacagini ileri siirmektedir (lEIS,
1999; Yalciner).

Oniimiizdeki Siireg

Ulkemizde TRIPS Anlasmasindan énce ilag patentinin
olmayisi, jeneriklerin orijinal ilagtan kisa sire sonra
piyasaya ¢ikabilmelerine imkan tanimig, boylece patentli
ilacin daha ucuz benzerlerinin de sunulmasi saglanmustir.
Ancak 1 Ocak 2005’ten sonra ruhsat basvurusu yapilmig
ilaclarin jenerikleri belli stireyle tretilemeyecektir.

TRIPS Anlasmasina gore, yeni ilag veya jenerik Ureticileri
patent stiresi henliz dolmamus bir trln tizerinde arastirma
yapmak icin patent sahibinin iznini almak zorunda degildir.
‘Bolar Muafiyeti’ denen bu karar, jenerik Ureticilerinin
onceden hazirlik yapmalarina ve tek basina pazarlama
stresi dolar dolmaz Urlnlerini piyasaya ¢ikarmalarina
imkan vermektedir. ila¢c sanayinin lisansli veya fason
jenerik tretimine bagimhliktan kurtulmasi icin, ulusal ve
uluslararasi fonlarla Ar-Ge yatinmlari arttinimalidir. AB’den
ucuza Ureten ancak Hindistan, Brezilya gibi ulkelerle
rekabet edemeyen Tirkiye ila¢ sanayi, oncelikle kimya
sanayini gelistirerek hammaddede disa bagimhhgini
azaltmali ve maliyetleri diistirmelidir.

551 Sayili KHK'ye gore zorunlu lisans, patentin bir diger
patente bagimh olmasi, tlkenin ekonomik ve teknik
gelismesinin zarar gérmesi, kamu saghg:r ve milli
savunmanin 6nem kazanmasi durumlarinda verilebilir.
Zorunlu lisansin Glkenin ihtiyag ve ¢ikarlari dogrultusunda
yeniden muzakere edilmesi karara baglanmstir. Turkiye
pekcok ilaci Uretebilecek seviyede oldugundan,
anlasmalara uygun olarak zorunlu lisans hakkini
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kullandiginda diger kalkinmakta olan dlkelerin
karsilastiklar glicliklerle karsilasmayacaktir.

1/95 sayil Ortaklik Konseyi Karari Tiirkiye’de triinlerin
paralel ithalatini engellemektedir. Bu kararin ilgili
maddesinin kaldiriimasi veya AB’ye giris tarihine kadar
askiya alinmasi gindemde tutulmalidir. TRIPS
Anlagmasinin hicbir engel koymadigi bu haktan, kalkinmig
tlkeler dahil pekcok tlke faydalanmaktadir.

TRIPS Anlasmasi hiikimetlerin fiyat kontrolu
yapabilmeleriyle ilgili hiikiim getirmemektedir. Tiirkiye'de
Saglik Bakanliginin fiyat kontrolu ilag treticileri tarafindan
memnuniyetsizlikle karsilansa da, ilaca erisim konusunda
devletin elinde bulundurdugu bir mekanizma olarak
onemini korumaktadir.

Turkiye patent ve veri imtiyazi ile ilgili WTO ve AB
kurallarini kabul etmis bir Glke olarak artik bunlari
uygulamama veya erteleme sansina sahip degildir. Ancak
sistemin sagladigi bir takim kolayliklardan mimkiin
oldugunca faydalanma yoluna gidilebilir. Jenerik tiretimi,
zorunlu lisans, paralel ithalat ve fiyat kontrolu
uygulamalarindan en yiiksek faydanin saglanmasina ve
yerli ila¢ sanayinin yeni yaplya uymasina caligiimalidir.

Tirkiye'nin saglik hizmet politikasindaki en énemli
zaaf, saglk harcamalarinda ilacin payinin ¢ok biyik
olusudur. ‘Saghgi koruma’ anlayisi, tibbi teknolojinin
yayginlasmasiyla biiylk 6lctide erken teshis girisimlerine
indirgenirken, ilaglh tedavi -basta hekimlerimiz tarafindan-
en 6nemli saglik hizmeti olarak gérilmektedir. ilag
ureticileri, WHO’nun hazirlayip araliklarla yeniledigi Temel
ilaglar Listesinin yalnizca kalkinmamus tlkeler icin yol
gosterici olabilecegini iddia etmekte, temel ilaglarin
onceligi gozardi edilmektedir. llag harcamalarini
sinirlamak icin 6ncelikli listeler hazirlayan kalkinmakta olan
tlkeler, kalkinmis ulkeler tarafindan serbest ticareti
engellemekle suclanmakta ve ihrag Griinlerine kota tehdidi
ile karsilasabilmektedir.

ilacin orijinal veya jenerik, yabanci veya yerli, pahali
veya ucuz olusu yaninda rasyonel kullanimi 6nemlidir.
Rasyonel ilag ve tibbi teknoloji kullanimini saglamanin
yollarindan biri, her tirli korunma-teshis-tedavi
girisiminin ve saglk hizmetinin etkinlik ve givenligini test
eden meta-analizlere dayanarak, kanita dayal tibbi
uygulamalari yerlestirmek ve “kanita dayali 6demeler”
yapmaktir.
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