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PATENT YASA TASARISINA
ILACIN KATILMASI
ULKEMIZiN YARARINA
DEGILDIR

Mekin Tanker*

Ozellikle son birkag yildir, ilag alaninda
uluslararasi istekler iyice 6n plana ¢ikmigtir.
Birkag yi1ldan beri siirdiiriilen ikna kampanyalari
ve gesitli diizeylerde olusturulan bir takim
dayatmalarla, Tiirkiye’de bugiine kadar yerlesmis
bulunan sosyal ilag deger ve kavramlarinin
degistirilmesine galigilmakta-dir.

Uluslararasi igveren orgiitleri aracilig ile
yeni diizenlemeler dngoriilmekte ve baslica iig
hedef amaglanmaktadir.

1-Miistahzarlarda oldugu kadar ilag
hammaddesi dretim ve ticaretinin de
tekellegtirilmesi sonucu getirecek olan patent
uygulamasina gegis,

2-Hekim ve eczaciy1 dislayarak, reklamla
ilag satis1 olanagini yaratacak olan OTC veya
kendi kendine tedavi uygulamasina gegis,

3-Fiyatlarin daha yiikselmesi ile
sonuglanacak olan ilagta serbest fiyat
uygulamasina gegis.

Bu ii¢ konu, tiglii paket, birbirinin 6ngarti,
tamamlayicis1 ve sonucudur. Yani birbirinden
ayrilmaz bir bitiindiir. Diger bir deyisle,
herhangi birinde bir 6diin elde edilirse, devami
daha gabuk ve daha kolay getirilecektir.

Bu yazimiz, bu iiglii konunun birinci
ayagini kapsamaktadir. OTC veya kendi kendine
tedavi ile ilagta serbest fiyat ayr1 birer makale
konusudur.

Yiirirliikte bulunan Ihtira Berat:
Kanunu’nun 3. maddesine gore Tiirkiye, ilag etken
maddelerinin kesfine ve iliretimine patent
vermeyen bir iilkedir.

Boyle oldugu igin bugiine kadar Tiirkiye’de
miistahzar hazirlamak igin gerekli biitiin ilag
hammaddeleri, hangi iilkeden ithal edilebilmis,
patent sahibi firmalarin yiksek fiyat
dayatmalarina istendiginde karsi gikabilmis ve
ayrica birgok ilag etken maddesi de, gok yiiksek
patent royaliteleri ddenmesine ve diger kosullara
uyulmasina gerek kalmaksizin, yurdumuzda
uretilebilmigtir. Bu tarzda iretilen ilag etken

* Prof. Dr., T.E.B. eski Baskani.
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maddelerinin bir kismi da yurtdisina
satilabilmektedir.

Ilacin da patent kapsamina alinmasi igin
ilk 6nemli ugras 1960’11 yillara rastlar. Bu
tarihlerde bir yabanci firma, kloramfenikol
iretimi igin yasaya aykir1 olmasina ragmen bir
usul patenti almis ve bu durum, sonradan sikayet
tizerine agilan meclis sorusturmasiyla ortaya
gikmigtir.

O zamanki Kurucu Meclis’e intikal eden bu
olaylar, kurulan bir komisyonda incelenmig ve
hazirlananrapor, Kurucu Meclis’in 8 May1s 1961
tarihindeki 12. Birlesik toplantisinda
goriigtilmigtiir. Bu raporda:"Chloramphenicol
kimyevi maddesi Milletlerarasi kodekse bir ilag
olarak bu isimle kayithh bulundugu halde,
memleketimizde "Terapotik olarak kiymetli
esterler ve bunlar1 elde etmeye mahsus usul”
invani ile berat alinmig bulundugu, burada
kimyevi isim zikredilerek esas ilag isminin
saklandii, bu siirede elde edilen fiili inhisar
hakkinin kullanilmasindan fiyat tekeli
yaratildig: ve diinya fiyasalarinda bir kilosunun
fiyati1 50- 55 dolar iken mezkur berati almig
bulunan firma ve lisansiyerleri tarafindan 110-
150 dolar tizerinden memleketimize ithal suretiyle
yilda 800.000 dolar doviz ziyanina sebebiyet
verildigi, tiikketicinin (o giiniin kogullarinda) bu
ilaca 6-7 lira yerine 14-15 lira 6demek zorunda
birakildig: belirtilmektedir.”

Oxytetracycline ve buna  benzer
antibiyotiklerden ugranilan ddviz ziyaninin
yekiiniiniin 38.200.000 TL oldugu (o giinlerde 1
dolar =9 TL’d1r) bunun halka yansimasinin ise
15 liralik ilac1 50-55 lira 6demek suretiyle tecelli
etmekte bulundugu tespitleri yapilmis ve “Bu
hal yukarida igaret edilen hiikiimlere aykir
olarak memlekette bir ilag inhisari
yaratmaktadir” denilmigtir.

Soziigegen rapor sdyle devam eder:

“llaglarda kimyevi adlarinin gosterilmesi
suretiyle usul berati alinmasi neticesi olarak
ihtira berat1 sahiplerinin elde ettikleri inhisar
yliziinden memleketin biiyiik doviz kayiplar:
olmakta, halk da bazi hayati ehemmiyeti haiz
ilaglar1 bir kag misli yiiksek fiyatla almak
durumunda birakilmaktadir.”

Meclis sorusturmasinda varilan bu
sonuglara ragmen gesitli zorlamalar, iptal
davalar1 siiregelmistir. 1967-1968-1969-1971 ve
1973 yillarinda DANISTAY’a bagvurular ve
agilan davalarda:

“Ilag imaline mahsus usullerin ihtira berati
tescil edilemeyecegi hk.”, “konusu begeri ve
veteriner tababete taalluk eden buluslara ait berat
ihtihsal edilemeyecegi hk.”, “Eczacilikla ilgili
oldugu tesbit edilen ihtiranin tescil
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edilmemesinde mevzuata aykirihik
bulunmadigi hk.” birgok danigtay karariihtihsal
edilmis bulunmaktadir.

Bu zorlamalarin devami olarak Tiirkiye’'de
ozellikle 5-6 yildan beri yogun bir gekilde
yiiriitiilen ikna kampanyalarindan birinde,
uluslararas1 konferans diizenleyici bir firma
agzindan yine uluslararasi ilag isveren
orgiitlerine ve birkag yerli ilag fabrikas:
yoneticisine gonderilen yazida soyle
seslenilmistir:

Tiirkiye 50 milyonu asan niifusu ile
Ortadogu’nun en biiyiik ilag pazaridir. Ancak
bu pazardan yararlanmay: zorlagtiran bazi
engeller mevcuttur. Tiirkiye’deilag etken maddesi
patenti yoktur. Ilag fiyatlar1 kanunen serbest
degildir. Ilacin reklam: yasaktir. Gelin hep
beraber bu engelleri kaldirmak igin galigsalim.

Cok uluslu yabanciilag firmalari, Tiirkiye'de
temsil edilsin veya edilmesin hep ayni amaglarla
birlesmektedir. Patent yasasindan beklentileri
ortaktir. Bu beklentilerin gergeklesmesi halinde
onemli ii¢ olumsuzluk yasanacaktir.

1-1lag fiyatlar1 2-3 kat daha artacaktir. Patent
sahibi firma, sahibi oldugu ilag etken maddesine
bir rakip mevcut olamayacagindan olabildigince
pahali satabilecek, etken madde fiyatina bagh
olarak, bundan iiretilen miistahzar igin de gok
yliksek fiyatalabilecektir. Cok daha etkili bir tekel
olusacaktir.

2-Tirkiye’deki ilag fabrikalar1 sadece patent
dis1 etken maddelerle miistahzar tiretebilecek,
patentli miistahzarlarda kendi ticari markalarini
kullanamayacaklar ve patent sahibi firma ile
yapmak zorunda kalacaklari anlagmalar sonucu
yurt disina satis ve rekabet olanagini da
kaybedeceklerdir.

3-Tiirkiye’de ilag etken madde iiretme
hareketleri yavaslayacak, etken maddeleri ihrag
olanag: hemen hemen kalmayacaktir.

Boyle bir uygulamanin toplum zararina
gelisecek en o6nemli yani, ilag fiyatlarinin
olabildigince artmasi ve patent uygulamasindan
sonra tekrar giindeme gelmesi mukadder olan
OTC uygulamasina bagh olarak reklamla ilag
satig1 ile ortaya gikacak olan, yararh yararsiz
hatta bazen zararh ilaglarin alabildigince fazla
ve en yiiksek bedellerle pazarlanabilme
ihtimalinin artmasidir. llag piyasas1 devlet
tarafindan artik hi¢ kontrol edilemez hale
gelecektir.

Bu sadece bir tahmin degildir. Boyle
olacagini gosteren emareler mevcuttur.

a)Patentli ilaglardan hazirlanan
miistahzarlarin fiyatlar;, muadillerinden her
zaman 2-3 hatta zaman zaman 4 kat daha yiiksektir.

b)Tiirkiye’de, muadili olan patentliilaglardan
hazirlanan miistahzarlarin fiyatlar1 3 yilda
ortalama %200-300 artarken, muadili olmayan
miistahzarlarin fiyatlar1 %550’]lere varanartiglar
gosterebilmektedir.

c¢)Muadili olmayan miistahzarlarin
Tirkiye’deki satis fiyatlar1 bazi Avrupa
iilkelerindeki satig fiyatlarinin da tizerindedir.

1982 Anayasasi’ndaki 35. madde miilkiyet
haklarinin korunmasina amir bulunmakta, ancak
ayni madde:

“Miilkiyet hakkinin kullanilmasi toplum
yararina aykir1 olamaz” hikmi de
yeralmaktadir.

Heniiz ilag kesfedemeyen, yeni ilag etken
maddesi yaratamayan bir iilke olarak Tiirkiye,
halkinin sagligini korumak ve hastalarini
tedavi etmek igin, kolay ve ucuz olarak ilag etken
maddesi saglamak zorundadir.

ilag etken maddesinin iiretiminde patentin
kabulii ile bu imkanlar kaybolurken yeni etken
maddelerin kesfinde simdilik iddias:
bulunmayan iilkemiz igin en ufak bir yarar da
saglanmis olmayacaktir.

Gegtigimiz yillarda gok eski tarihli ve eski
ifadeli olan lhtira Berati Kanununu degistirmek
izere DPT’ndan bir komisyon kurulmus ve
galismalarini hemen hemen tamamlamis iken,
sadece ilagla ilgili hitkmii tagiyan 3. madde igin
6nemi nedeniyle bir de alt komisyon
galigmalarina ihtiyag duyulmusgtu.

Bu alt komisyonda, Saglik Bakanhig, Tiirk
Eczacilar Birligi, Tiirk Tabipleri birligi, llag ve
Kimya Endiistrisi Isverenler Sendikasi, Yerli Ilag
Sanayicileri Dernegi, Tiirkiye llag Sanayii Dernegi
gibi konunun aslh ile dogrudan ilgili kuruluslar
ile, Yabanci Sermayeyi Tegvik Dairesi, Patent
Dairesi, Patent Biirosu yoneticileri gibi konunun
ashiiledegil, uygulamasi ile yakindan veya hatta
uzaktan ilgili kuruluglarin temsilcileri de
bulunmaktaydi.

Hemen soylemek gerekir ki, sagliktan
sorumlu Saghk Bakanhgi, Tip ve Eczacihik
meslek kuruluslariile, konununaslhiile dogrudan
ilgili diger kuruluglar, ila¢ hammadde ve
miistahzar treticileri, tamamen veistisnasizayni
goriigleri paylasmislar ve ilag etken
maddelerinin iiretim ve ticaretine getirilecek
patent hiikiimlerinin iilkemizde yaratacag:
zararlari, olugacak ve gelisecek tekeller nedeniyle
ortaya gikacak sakincalari, teker teker dile
getirmiglerdir.

Stratejik bir iiriin olan ilacin etken
maddesinin saglanmasinda ortaya gikacak
giigliikler, ilag fiyatlarinin artik hig bir bigimde
engellenemeyecek yikselisi, Saghk
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Bakanhigi’nin denetleme gorevini biisbiitiin
yapamaz hale gelecegi gesitli konusmacilar
tarafindan anlatilmig ve patent uygulamasinin,
ilag sanayiindeki gelismede higbir olumlu
katkisinin olamayacagi, aksine yerli ilag
sanayiini onemli giigliiklerle kars1 karsiya
birakacag: ifade edilmigtir.

Saghk® Bakanligi, patent yasasina ilacin
ithaliyle tekellesmenin artacagini, yerli ilag
fabrikalarinin aleyhine 6nemli gelismelerin
olusacagini, fiyatlarin denetim altina alma
olanaginin hig kalmayacagin, ilagta insiyatifin
Bakanligin elinden tamamen gikacagini veilagla
tedavide dar bogazlara girecegini gormektedir.
Ayrica patent yasasina ilacin katilmasiyla
saglanabilecek herhangi bir yarar da s6zkonusu
degildir.

llag bir stratejik maddedir. Boyle olmasaydi,
yeterli bilgi ve deneyim potansiyeline erigmis,
yani basgarabilir duruma gelmis iilkelerin ilk
sirada kendi ilacini yapma gayreti izah
edilemezdi. Biitiin ithal kalemleri arasinda gok
kiigiik bir yer tutacak olan ilacin ithal yoluyla
saglanmasi yolu izlenirdi.

Tiirkiye’de ve belli diizeye erigmis tilkelerin
higbirinde miistahzar ithali tecih edilen bir yol
olmamistir.

Butoplantilarda, biitiin bu hususlara katilan
savunmasini yapan Tiirk Eczacilar1 Birligi’nin
goriisii ise su sekilde 6zetlenmistir:

Patent Yasasina ilacin dahil edilmesi igin
ugrasmak, ilag kesfeden tilkelerin hesabina bir
is pesinde kosmaktir. Heniiz yeni ilag
hammaddeleri bulma, kesfetme diisiincesine
ulagsamamig, hazirliklarint tamamlamamis
Tirkiye'nin ilag patentinde, dolayli dolaysiz hig
bir yarar beklemesi miimkiin degildir. Ulkemizin
ilag diginda bagka konularda elde edecegi bir
yarar varsa ve bunu mutlaka elde etmek
gerekiyorsa, her yoldenenmisg ,6diin vermekartik
kaginilmaz hale gelmisse, bu 6nemli kazanim
agikca ortayaatilmali veinsan sagligi gozoniine
alindiginda, ilag verilebilecek odiinlerin en
sonunda yeralmalidir. Béyle bir o6diini
diigtinmek igin de hig bir emare mevcut degildir.

Iki toplanti yapmis bulunan alt
komisyonda, patent kanununa ilacin da ithalini
isteyenler ve sakincalarini gormezlikten gelenler,
asil patent biirosu sahip ve yoneticileridir. DPT
baskanliginda toplanan bu alt komisyonun
raportorliigiiniin, bir patent biirosu sahibi
tarafindan yapilmasi ise pek ilgingtir.

Yabanci sermaye dairesinden gelen yetkililer,
ilacin da patent kanununa katilmasiyla yabanci
sermayenin Tiirkiye’ye gelmesinin tegvik
edilecegini savunmuslardir. Halbuki bu olayin,
yabanci sermayenin geligini tegvikle herhangi
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bir ilgisi yoktur. lhtira Berati Kanunu aym
hiikiimleri korudugu halde, yabanci sermayeyi
tesvik kanununun gikarilmasi ile 1960’larda en
cok istek ilag alaninda goriildiigii gibi, bu giinde
ilag alaninda birgok biiyiik yabanci sermaye
Tilirkiye’ye gelebilmek igin gesitli anlasmalar
yapmig durumdadir.

Patent yasasina ilacin katilmasi
bazilarimin ileri siirdiigii gibi AT ye girmenin
on sarti da degildir. Ciinkii birgok iilke ilagta
patenti kabul etmedikleri bir dénemde AT’ye
girmigtir ve AT’de olduklar1 halde hala patente
bagli olmaksizin ilag etken maddesi iireten ve
biitiin diinyaya satan iilkeler mevcuttur.
Tiirkiye’deki birgok firma da ilag hammadde
ihtiyacini hala bu iilkelerden saglamaktadir.

Gegtigimiz ay iginde de Saghk Bakanlig
ayni konuda bir komisyon kurmus, bu komisyon
da iki toplanti yapmistir. Bu toplantilarin
ozelligi, konunun esasinin tartisilmasindan
gok, “ilact patent kapsamina almak
kaginilmazdir, hig degilse 5 yillik bir gegis
siiresi kazanalim” goriisii iizerinde durulmaya
calisilmis olmasidir. Halbuki 5 y1llik bir siire
kazanmak da konunun esasinda bir degisiklik
getirmeyecektir. Olumsuzluklar 5 y1l sonra da
gegerli olacaktir. Yapilmasi gereken, ilac1 kesin
olarak patent kapsaminin diginda tutmaktir.
Stire meselesine gelince, yurdumuzda ilacin
patent yasasina katilmasi1 5 yil veya 10 y1l sonra
degil, Tiirkiye’deki arastirma kurumlarinin
harekete gegtigi ve yeni ilag etken maddesi
bulunma asamasina gelindigi, ayrica
Tirkiye’deki ilag fabrikalarinin da gok uluslu
hiiviyet kazandig1 zaman goriisiilmeye deger.

Bu toplantilarin sonucunda agikca ve
kesinlikle belirlenmistir ki, ilacin patent yasasina
ithalinin Tiirkiye’ye higbir yarari yoktur,
zararlariise agiktir. Boyle bir degisiklik sadece,
iilke digindaki gok uluslu patent sahibi iireticilere
fayda saglar ve iilkemiz aleyhine gelisir. Ilagla
dogrudanilgili ve sorumlu kuruluglarin goriisii,
istinasiz budur.

ILACTA PATENT’E NEDEN
HAYIR?

Mehmet Domag*

1961 Kurucu Meclis’in, ihtira berat: alinan
birilag hakkindakiaragtirmasi ve vardigi sonug
son derece anlamlidir. $6yle;”Chloramphenicol
kimyevi maddesi, milletleraras1 kodexte ilag
olarak bu isimle kayitli bulundugu halde,
memleketimizde, terapotik olarak kiymetli

*Istanbul Eczaci1 Odas1 Bagkani.




