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DOSYA/DERLEME

TURKIYE'DE ILACTA PATENT ve VERI
KORUMASI’NIN BUGUNU ve YARINI

GiRis

ilac endiistrisinde, bir tibbi Giriintin etkin maddesinin
kesfedilip, bir farmasotik triin olarak piyasaya verilmesi
yaklasik 10-12 yil almakta ve maliyeti de yaklasik 800
milyon dolara ulasmaktadir. Bir ilacin piyasaya cikmasi
icin gecen sirenin cok uzun ve arastirma ve gelistirme
(AR-GE) masraflarinin cok yiiksek olusu, diger taraftan
ilaclarin insan saglig: ile dogrudan ilgili olmalari
nedeniyle soysal bir boyut tasimasi ila¢ patentlerini hem
cok 6nemli hem de cok hassas bir konuma sokmaktadir.
Yaklasik 8 000 - 10 000 molekilden birisinin ilac olarak
ruhsatlanabilme ve pazara sunulabilme sansi oldugu g6z
online alindiginda ve arastirma sonucu kesfedilen ve
ruhsati alinabilen yeni bir ilacin ancak patent korumasi
donemi siresince firmanin bekledigi nakit akisini
saglayabilmesi miumkin oldugundan, ilacin buyuk
pazarlara mimkiin olan en kisa stirede girmesi, tretici
firma acisindan cok onem tasimaktadir. Bu nedenle, yeni
ilaclar gelistirmek icin AR-GE calismalan yuruten ilag
firmalari, hem maliyetlerin ylksek olmasi hem de patentle
koruma suresinin 6nemli bir kismini ruhsat calismalari
ile gecirmek zorunda kalmalari nedeniyle ila¢ patentlerine
blyuk 6nem vermektedir.

ilac firmalarinin ayakta kalabilmeleri birka¢ Grinin
(bazen tek bir tirtin) karliligina ve ayni zamanda yeni tibbi
Urtinler Gzerindeki patent portfoylerinin dizenli
yenilenmesine baghdir. Avrupa Birligi (AB)'ne uye
devletlerdeki ila¢ endustrisi kuruluglari 2001 yilinda
toplam arastirma ve gelistirme yatirimi olarak 18.8 milyar
Euro’luk bir yatinm yapmuislardir. Bu rakam toplam
satislarinin %19’udur ve bu tim sanayi dallar arasinda
en yiiksek AR-GE/ciro oranidir. ABD ila¢ End(istrisi’'nin
AR-GE’ye yaptigi harcamalar toplami ise 2001 yilinda 30
milyar USD'yi ge¢mistir. Endustride calisan toplam 247
333 kisinin 70 298'i (%28.4) arastirma ve gelistirmede
yer almaktadir. Arastirma ve gelistirmeye verdikleri 6Gnem
nedeni ile yeni ilac gelistirme baglaminda Avrupa ve
Japonya’nin oniine gecmis durumdadirlar. En cok satilan
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10 triintin 8'i ABD ilag kuruluslari tarafindan kesfedilmistir.
Diger taraftan, 2002 yili sonuna kadar kullanima girmesi
beklenen 55 drinidn 34'G ABD’nde, 14’0 ise AB'nde
kesfedilmis trtinlerdir. ABD"deki ila¢ endustrisinin diinya
liderliginin temelinde yenilikci, halka acik, arastirma ve
gelistirmeye oncelik veren, serbest pazar ekonomisini
eksiksiz uygulayan, refah diizeyi cok yiiksek bir topluma
sahip olmasi bulunmaktadir.

Bati diinyasinda bir yandan giderek hizlanan bir ivme
ile yeni ilac Uretim teknolojileri gelistiriimekte diger
yandan ise ilac arastirma ve gelistirmesini, Gretimini, kalite
kontrolunu, depolanmasini, dagitimini ve benzeri
faaliyetleri diizenleyen kurallari giderek sikilastiriimakta
ve uluslararasi uyumlastinlmaktadir.

Ote yandan, orijinal {riin sahibi firmalar, patent
strelerinin bitmesine yakin, patent sirelerini arttirmak
amaciyla mevcut urlinlerde formulasyon degisikligi (ilag
tastyici sistemleri, kontrollu sahm sekilleri, tek doz
formdlleri vb.) yaparak eski trlnlerini bir anlamda
genclestirmekte ve bu degisikliklerle ilgili patent korumasi
elde etmektedirler. (8. Bes Yillik Kalkinma Plani).

Bu kisa degerlendirme, ilacta patent uygulamalar ile
glinimuzde diinyanin degisik tlkelerinde uygulama alani
bulan, taraf olan tlkeler acisindan 6nemli yikiamltlikler
iceren Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) Kurulus Anlasmasi
eki “Ticaretle Baglantili Fikri Milkiyet Haklari (TRIPS)
Anlasmasi” hiikiimleri ve son zamanlarda Turkiye'nin
gerek Avrupa Birligi, gerekse de Amerika Birlesik Devletleri
ile olan degisik konulardaki uluslararasi miizakerelerinde
glindeme getirilen “ilaclarda veri korumasi” konusunun,
ulusal ve uluslararasi uygulamalar acilarindan irdelenip
degerlendirilmesini kapsamaktadir.

1. ILACTA PATENT

Patentler, diinyanin hemen hemen her tlkesinde tarim,
veterinerlik, biyoteknolojik konular da dahil olmak tzere
teknolojinin her alanindaki yeni buluslara verilir. Insan,
hayvan sagligi ve zirai amacla kullanilan ilaclar ile ilgili
yapilan bilimsel calismalar ve bulus niteligi tasiyan yeni
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tretim usulleri ile yeni Griinlerin patent korumasina alinip
alinmamasi tartismasi yillar oncesinde bircok tlkede
yogun bicimde surdurilmis ve bazi tlkelerde 6zellikle
insan saghgina yonelik ilaclarin patent korumasina
alinmasinda bazi gecis streleri uygulanmistir. Trkiye’de
de patent haklarinin korunmasina yonelik mevzuatin
yurdrlige girdigi 1879 yilindan baslayarak 1995 yilina
kadar insan ve hayvan saghgi ile ilgili buluslara hicbir
sekilde patent verilmemis ve bu konudaki buluslar strekli
koruma kapsami disinda tutulmustur. Zirai ilaclar ile ilgili
buluslar ise 1879 yilindan baslayarak sirekli patent ile
korunmustur. (Yalginer, U; 2002).

ila¢ patentleri ile ilgili olarak Turkiye’de ve dinyadaki
gelismeleri ve gelinen noktayi sadece ulusal mevzuatimizi
degil, ayni zamanda 2001 yili itibariyle Tirkiye de dahil
142 llkenin taraf oldugu, 1 Ocak 1995 yilinda yirtrlige
giren Diinya Ticaret Orgiitii Antlasmasi‘'nin Eki Ticaret
Baglantili Fikri Milkiyet Haklari Antlasmasi (TRIPS)
hdkimlerini dikkate alarak degerlendirmek gerekir.

1879 yilinda yururlige girerek 27 Haziran 1995 tarihine
kadar ydururlikte kalan bu 6zelligi ile diinyanin hig
degismeden, en uzun sure yururliikte kalan Patent Kanunu
olarak anilan ve insan ve hayvan saghdi ile ilgili ilaclar
patent korumasi kapsami disinda birakan ihtira Berat
Kanunu, 27 Haziran 1995 tarihinde yirurlige giren 551
Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkindaki Kanun
Hikminde Kararname ile yuruarlikten kalkmistir. Ancak
551 Sayil Kanun Hikmiinde Kararname de, yirirlige
girdigi tarihte ve hayvan saghg ile ilgili ilac Grlnleri ve
tretim usullerini bir stire daha patent korumasi disinda
birakmistir.

ihtira Berati Kanunu geregince 1 Ocak 1995 tarihine
kadar insan ve hayvan saghgi ile ilgili ila¢c patenti
basvurulari Turkiye'de hicbir sekilde isleme alinmamistir
(Yalginer, U; 2002). Ancak Diinya Ticaret Orgiitii Kurulug
Antlagmasi’'nin 15 Nisan 1994 tarihinde imzalanmasi ve
bu Antlasmanin TBMM tarafindan 26 Ocak 1995 tarihinde
onaylanarak tiim Ulkeler gibi Tiirkiye icin de 1 Ocak 1995
tarihinde ydrirliige girmesi sonrasinda ayni Antlasmanin
eki TRIPS Antlasmasinin 70’inci maddesinin 8’inci
bendinde yer alan hikim geregi daha onceleri ilaglara
patent vermeyen tiim Ulkelere, tibbi ve zirai ilaclarin patent
ile korunmasi icin bu konulardaki patent basvurularini
isleme alma zorunlulugu getirilmistir. Bu hiikiim, Dinya
Ticaret Orgiitii Kurulus Antlasmasinin, yiiriirliige giris tarihi
olan 1 Ocak 1995ten itibaren Antlasmaya taraf olan
Ulkelerin hepsinin, ilaglar konusunda yapilacak patent
basvurularini kabul etmeleri anlamini tasimaktadir
(Yalciner, U; 2002).

Bu hiikiim uyarinca Turk Patent Enstittisti'nce 1 Ocak
1995 tarihinden itibaren tim ila¢ patenti basvurular,
isleme alinmaya ve Patentlerin Korunmasi Hakkindaki
Kanun Hikminde Kararname hikimlerine gore
incelenmeye baslamis ve 566 Sayili Kanun Hikmiinde
Kararname ile 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren de ilacta
patent korumasini baslatmistir. Bu gelisme, 1876 yilindan

beri her zaman patent korumasi disinda tutulan ve koruma
kapsamina alinmasina toplumun hemen hemen her
kesimlerince hep karsi cikilan ilagc patentleri konusundaki
tartismalari sona erdirmis, ancak patentli ilaclarin dikkatle
incelenmesi, piyasaya cikacak yeni ilaclarin jeneriklerinin,
ruhsat asamasina gelmeden 6nce patent arastirmasinin
yapilmasi, patent haklarina tecaviiz edilip edilmediginin
degerlendirilmesi, patent korumasi olmayan proseslerle
dretim yollarinin arastinimasi, yeni tretim prosesleri
izerinde calismalar yapilmasi gibi ila¢ sektoriinde yeni ve
farkl faaliyetlerin yapilmasini zorunlu hale getirmistir
(Yalginer, U; 2002).

Tiirkiye, Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmasi ve
onun ekleri olan Anlagmalara 1 Ocak 1995 tarihinden
itibaren taraf olmustur.

Bu arada sunu da vurgulamakta yarar vardir ki TRIPS
Anlagsmasi tye Ulkelere, patentten yaralanmanin sadece
kendi yasalari ile yasaklanmis olmamasi kosulu ile kamu
diizenini veya genel ahlaki korumak, insan, hayvan veya
bitki yasamini veya saghgini korumak veya cevrenin ciddi
bicimde zarar gérmesini engellemek lizere buluslarin
patent korumasi disinda tutulmasini ve patentten ticari
olarak yararlanmanin engellenmesini saglama hakki da
taninmaktadir (DTO, TRIPS).

Anlasma taraf Ulkelere ayrica:

- insan veya hayvan tedavisinde kullanilan teghis, tedavi
ve cerrahi usulleri ile

- Mikro-organizmalar disginda bitki ve hayvanlar ile
biyolojik olmayan ve mikrobiyolojik usuller disinda esas
itibariyle bitki veya hayvanlarin yetistirilmesi ile ilgili esasl
olctide biyolojik usullerini, patent korumasi disinda tutma
hakki vermektedir. Ancak uye (lkelere patent ile veya
kendilerine 6zgu etkin bir sistemle veya bunlarin
kombinasyonu ile bitki tirlerinin korunmasini saglama
zorunlulugu getirilmektedir.

Anlasmanin ila¢ patentlerine de uygulanabilecek
27'inci maddesinde patent hakki sahibine:

- Patent konusunun bir Griin olmasi halinde, patent
sahibinin iznini almamis Gg¢inct kisilerin bu Grind imal
etmelerini, kullanmalarini, satisa arz etmelerini, satmalarini
ve bu amaclar icin ithal etmelerini engellemek;

- Patent konusunun bir usul olmasi halinde, patent
sahibinin iznini almamis Gcincl kisilerin bu usuld
kullanmalarini ve en azindan dogrudan bu usul ile elde
edilmis uranu kullanmalarini, satisa arz etmelerini,
satmalarini veya bu amaclarla ithal etmelerini engellemek,
haklar miinhasir olarak taninmaktadir.

I.1. Avrupa Birligi'nde “ilag Uriinleri icin Ek Koruma
Belgesi”

Bugiin Avrupa Birliginde patent korumasina ek olarak
ve bir anlamda AR-GE faaliyetlerinin biyiik bolimindin
patent korumasi suresi icinde gecmesi ve bu nedenle
uriniin pazarda kisa bir siire icin patentle korunabildigi
varsayimi ile “Supplementary Protection Certificate for
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Medicinal Products — Tibbi Uriinler icin Ek Koruma
Belgesi” adi altindaki bir uygulama ile patentle korunan
ilaclarda koruma stiresinin basvuru tarihinden itibaren 20
yil yerine 25 yil veya ruhsat alindiktan itibaren 15 yil olarak
kabul edilmesi 6ngorilmistir. Boylece patentli ilaclarda
koruma stiresi yaklasik 5 yil kadar uzatilmis olmaktadir.

1.2. Geriye Doniik (Pipeline) Koruma

Bazi ilkelerde, ila¢ patentleri ile ilgili olarak, ikili
anlasmalar kapsaminda, “pipeline production” adiyla
anilan “geriye dontk koruma” uygulamasi kabul
edilmistir. ilaclara patent vermeyi ertelemek ve hatta hic
kabul etmek istemeyen Ulkelerden bazilari ikili anlasmalar
yoluyla “geriye doniik koruma” uygulamasini kabul
etmislerdir. “Geriye doniik koruma” uygulamasi, patent
korumasi olmayan Ulkelerde patent basvurusu
yapilamamis, ancak baska bir tilkede patentli olan ve
patent siresi halen devam eden ve henliz piyasaya
cikmamis ilaclarin da patent korumasi olmayan bu tlkede
patentli imis gibi korunmasi anlamindadir. Bu tiir koruma
Bulgaristan, Romanya, Arjantin, Endonezya gibi tlkelerle
ABD arasindaki ikili anlasmalarla kabul edilmistir (Yalginer,
U; 2002).

Il. VERi KORUMA (Data Protection) ve VERI
iMTIYAZI (Data Exclusivity)

I.1. Giris

Yeni bir kimyasal bilesik(ler) iceren tirlinler icin yapilacak
ruhsatlandirma basvuru dosyalarinda (yeni ilag
basvurular) tim farmasotik (tiretim ve kontrol verileri),
toksiko-formakolojik ve klinik arastirma verilerinin
bulunmasi istenmektedir. Bu belgeleri olusturmak icin
inovator (6ncl) firmalarca gerceklestirilen AR-GE
calismalari hem uzun siire gerektirmekte hem de ¢ok
masrafli olmaktadir.

Buna karsilik, jenerik ilac dreticileri, ilaglarinin
pazarlama onayini almak icin kisaltilmis ruhsat
basvurusunda bulunurlar. Bunun igin Griinlerinin, oncu
ilac ile ayni etkin maddeyi ayni miktarda ve benzer
farmasotik sekilde icermesi ve onci ilacla biyoesdeger
oldugunun kanitlanmasi yeterlidir. ilacin etkinligi veya yan
etkileri gibi klinik verileri icin, 6nci ilacin klinik arastirma
sonuglarini refere edebilirler.

Saglik otoritelerin cogu, pre-klinik ve klinik arastirma
sonuclariile ilgili verileri vermeden Uriinleri icin kisaltiimig
basvuru yapma imkani olan fakat ancak inovator ilacin
patent suresi dolduktan sonra pazara cikabilecek olan
jenerik ila¢c basvurular icin, jenerik firmalara onay
vermeden once, arastirmaya-dayal firmalara, arastirma
ve gelistirme masraflarini karsilayabilmeleri icin bir siire
daha tanimaktadirlar. Taninan bu stire, Veri Koruma (Data
Protection) veya Veri imtiyazi (Data Exclusivity) donemi
olarak adlandirimaktadir. Ozetle, veri korumasi veya veri
imtiyazi yeni molekil icin verilen ve islevi patent
korumasindan bagimsiz olan ek bir koruma stresidir..

Bu sureye ek olarak orijinal Uriinler icin, yeni dozaj
sekilleri ve yeni endikasyonlarin gelistiriimesinde harcanan
zaman ve masraflari karsilamak Gzere bir sire daha
verilebilmektedir.

Bu durumda, verilerin korunmasi stiresi ne kadar uzun
olursa, jenerik urtinlerin pazara girmesi de o kadar geg
olmaktadir. Her ne kadar jenerik ila¢ ureticileri klinik
denemeler yapip, kendi arastirmalarinin sonuclarini yetkili
makamlara sunmakta serbest iseler de, bu arastirmalarin
maliyetinin yiiksek olmasindan dolay: jenerik ilac
ureticileri tarafindan tercih edilen bir uygulama olmadigi
gibi daha 6nce yapilmis calismalarin bir tekrar icin gereksiz
yere insan deneklerin kullanilmasi da etik degildir.

Burada vurgulanmasi gerekli ve 6nemli bir diger husus
ise, veri korumasi ile patent korumasi arasinda bir iligkinin
olmamasidr.

Il. 2. Durum Analizi ve Uluslararasi Farkliliklar

Ticaretle baglantili “Fikri ve Sinai Haklar” (Trade Related
Aspect of Intellectual Property Rights-TRIPs) Anlasmasi’nin
39. Maddenin 3. Paragrafi’'nda orijinal trtine ait testlerin
ve verilerin yetkili makamlar tarafindan korunmasi
gerektigi belirtiimektedir. Ancak bu korumanin ne sekilde
ve ne kadar stre ile olacagi belirtilmemistir. Bu maddede,
gercek ve tiizel kisilerin yasal olarak kontrolleri altindaki:

- Bir bitin olarak veya unsurlarinin kesin
konfigtrasyonunda veya grubunda, normal olarak s6z
konusu tirde bilgilerle ugrasan cevrelerdeki sahislarca
genelde bilinmeyen veya bu sahislarin kolaylkla elde
edilemeyecegi anlaminda gizli olan,

- Gizli oldugu icin ticari degeri olan ve

- Yasal olarak bu bilgileri kontrol eden sahis tarafindan,
gizli kalmasi icin, ilgili kosullar altinda makul 6nlemleri
alinmis olan verilerin kendi izinleri olmadan, dirust ticari
uygulamalara aykiri bicimde, baskalarina ifsa edilmesini
veya baskalari tarafindan elde edilmesini veya
kullaniimasini engelleme olanagina sahip olmalarini
ongormektedir.

Bu hikimde yer alan “durust ticari uygulamalara aykiri
bicimde” ibaresinin, en azindan s6zlesmesinin ihlali,
glivenin ihlali ve ihlale tesvik gibi uygulamalar anlaminda
olmasi ve agiklanmamis verilerin elde edilmesinde bu
uygulamalarin katkisi oldugunu bilen veya bilinmesinde
agir ihmalin s6z konusu oldugu tginci taraflarca
aciklanmamis bu bilgilerin elde edilmesini kapsamasi
ongoriilmektedir (Kanzik, i., Yalginer, U.; 2003).

Anlasmaya taraf ulkelerin, yeni kimyasal maddelerin
kullanildigi, farmasotik veya tarimsal kimyasal Griinlerin
pazarlanmasini onaylamanin kosulu olarak, meydana
getirilmesi icin blylk caba gerektiren aciklanmamis
testlerin veya diger verilerin sunulmasini talep etmeleri
halinde, bu verileri haksiz ticari kullanima karsi korumak
zorunda olduklarini 6ngérmekte ve bunun yani sira,
kamunun korumasi icin gerekli olmadikca veya verilerin
haksiz ticari kullanima karsi korunmasini saglayacak
onlemler alinmadikg¢a, bu verilerin aciklanmamalari icin
korumalari zorunlu kiinmaktadir.

AB’de veri imtiyazinin nasil uygulanacagi ise 65/65/
EEC ve 87/21/EEC sayil direktiflerde yer almaktadir. Bu
direktiflerle, inovator Ureticiye patent koruma hakki ile
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inovator bir Griintin jenerik basvurularinin ne kadar stire
sonra yapilabilecegi belirlenmistir.

AB’de veri imtiyazi hususu 26.01.1965 tarihinde kabul
edilen 65/65 EEC direktifinin 4. Maddesi ile asagidaki
sekilde diizenlenmistir: Direktifte 6nce orijinal ilacin ruhsat
basvurusu icin gerekli bilgiler verildikten sonra, jenerik
basvurulan ilgilendiren hikimler belirtiimektedir. Bu
hiikiimlerde, endustriyel ve ticari haklarin korunmasina
dair patent yasalarinin sagladigi haklara dokunmaksizin,
bir basvurunun asagidaki durumlarda farmakolojik,
toksikolojik veya klinik calisma sonuclari olmadan
yapilabilecegi ifade edilmistir.

Bu durumlar ise 3 tane olup, asagida verilmistir:

1. inovator firmanin kendi dosyasindaki orijinal
farmakolojik, toksikolojik ve klinik bilgilerin jenerik tGriintn
degerlendirilmesinde kullanilmasina riza gostermesi;

2. Etkin maddenin tibbi kullaniminin, etkinlik ve
guvenliginin iyi bilinmesi ve yayinlanmis bilimsel
literattirle sunularak desteklenmesi;

3. Basvurunun yapildig: lye (lkede pazarlanmis ve
en az 6 yil once topluluk icinde ruhsat almig bir triine
temelde benzer olmasi (ileri teknoloji Griinleriicin 10 yil).
Direktifte bu son hikiim icin tye devletlerin iki konuda
bagimsiz oldugu belirtilmistir. Bu konularin ilki tye
devletin kendi karari ile 6 yillik veri koruma siresini tiim
urtinleri kapsayacak bicimde 10 yila ¢ikarabilecegi, digeri
ise 6 yillik veri koruma stiresinin orijinal Griiniin patent
stresi bittikten sonra uygulanmayabilecegi hususlaridir.
Bu son durum o&zellikle cok onemlidir.

Goruldigu gibi, veri imtiyaz sureleri tlkelere gore
degiskinlik gostermektedir. AB’de veri koruma siresi
lkeye gore 6 veya 10 yildir. Belcika, Almanya, Fransa,
italya, Hollanda, Isvec ve ingiltere’de veri koruma siiresi
10 yil iken Avusturya, Danimarka, Finlandiya, irlanda,
Liiksemburg, Portekiz, Yunanistan ve ispanya’da 6 yildir.
6 yIl uygulamasi ispanya, Portekiz, ve Yunanistan icin de
gecerlidir; ancak bu donem orijinal tGriinin patent
korumasinin bittigi tarihin 6tesine gecemez.

Ancak, 1 Mayis 2004'te yurirlige giren 06.11.2001
tarihli ve 2001/83/EC sayili yeni direktif 65/65/EEC ve
87/21/EEC direktiflerin bu hususlardaki hikimlerini
degistirmemekle birlikte Komisyon bu stirelerin tiim tye
devletlerde 8+2 = 10 veya gercek bir inovasyon durumda
1 yil daha miinhasiriyet taniyarak 11 yil olarak
uygulanmasi kabul edilmistir.

AB disindaki OECD tilkelerinin cogunda (ABD, Kanada,
Avustralya, Yeni Zelanda) yeni molekdil icin veri koruma
stresi 5 yildir. OECD (lkelerinde veri koruma stiresi
uzatilamaz. Sadece ABD’de yogun klinik calismalara
dayanilirsa bazi endikasyonlarda veri koruma stiresi 3 yil
daha uzatilabilir.

11I. SONUC

Gorildigu gibi Tirkiye hem TRIPS anlagsmasina attig
imza nedeniyle “veri korumasi”ni, hem de AB ile Glimrik
Birligi cercevesindeki taahhitleri baglaminda “veri

imtiyazini” uygulamak zorundadir. Bu konuda kugku
yoktur.

Tirkiye, her ne kadar AB’ne hentiz tam tiye olamamissa
da AB ile arasindaki Gumriik Birligi 1963 ve 1973 yillarinda
yururlige giren Ankara Antlasmasi ve Katma Protokol ile
kabul edilen kosullarla 22 yilhk bir gecis doneminin
sonunda 1 Ocak 1996 yilinda fiilen baslamistir. Bu stirec,
Tirkiye’nin Gumrik Birligi araciidiyla baslatilmis olan
Avrupa Birligi ile iliskilerdeki fiziksel ve teknik ticari
engellerin eliminasyonu yani sira ilag endistrisinin politika
ve standartlarini da harmonize etmeyi ongérmektedir.
Dolayisiyla, Turkiye’nin AB'ne karsi yukumldlikleri bu
cercevede ele alindigindan artik bu anlagmalarin ve bu
anlasmalar dogrultusunda alinan kararlarin dogru olup
olmadigini tartismanin zamani coktan gecmistir.

Ancak, burada vurgulanmasi gereken en 6nemli husus,
gecmisteki Tirk hikiimetlerinin ve goriismelere katilan
Tirk Ust dizey birokratlarinin, sozkonusu iliskiler ve
anlagsmalarla ilgili olarak ve bunlarin olasi sonuclari
konusunda, birakin tim toplumu, konuyla ilgili kesimleri
bile yeterince bilgilendirmemis ve konuyu tartismaya
acmamis olmasidir. Durum bdyle olunca, jenerik ilag
ureticileri, ABD ve AB’nin veri imtiyazi konusundaki
dayatmalarini birdenbire karsilarinda bulunca son derece
zor bir durumda kalmislardir. Inovator ilag treticileri ise
yine kendi acilarindan son derecede hakl olarak bu
uygulamanin hemen ve geriye donik olarak
uygulanmasinda israr edince iki kesim kacinilmaz olarak
karsi karstya gelmisler, saglik otoritesi de ne yapacagini
adeta sasirmistir.

Simdi tiim gozler saglik otoritesine ve dolayisiyla Ttirk
hiikiimetine cevrilmistir ve her iki kesimi de memnun
edebilecek ve sonuclarindan Tirkiye'nin zarar
gormeyecedi nasil bir ara ¢6ziim bulunacagi merakla
beklenmektedir. Alinan son bilgilere gore Saglik Bakanhgi,
ilag ve Eczacilik Genel Midurliigu tarafindan hazirlanan
ve onay icin Basbakanhga gonderilen yeni ilag
Ruhsatlandirma Yonetmeligi‘'ne gore Veri Koruma 01
Ocak 2005 tarihinden itibaren baslayacak ve geriye donik
olmayacaktir. Dogal olarak arastirmaya dayali ilag
ureticileri, geriye doniik olmayacak bir karari kabul
etmeyeceklerini ve yasal yollara basvuracaklarini
aciklamuglardir.
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