ILAC PATENTLERI YONUNDEN
DENEY AMACLI FiiLLER
VE RUHSATLANDIRMA;
BOLAR HUKMU YA DA BOLAR ISTISNASI

Murat YILDIRIM®

1. GIRIS

Mag sektord, fikri ve sinai haklar yoniinden diger sektorlere gore
baz1 6zellikler tasimaktadir. Deneme amach fiillerin gerceklestirilme-
si, genel olarak patent haklarina tecaviiz sayilmamaktadir. ilaglar yo-
niinden ise ruhsatlandirma, biyoesdegerlik, klinik deney, stabilite gibi
ozel calisma ve basvurularin bulunmasi nedeniyle bu gibi galisma ve
basvurularin deneme amach fiiller istisnasi icerisine girip girmedigi
tartisma konusu olmustur.

Bu tartismalarin ardindan ilaglarin ruhsatlandirilmas: amaciyla
gerceklestirilen test, deney gibi faaliyetlerin deneme amacl fiiller istis-
nast icerisinde oldugu sonucuna ulasilmis, bu sonug hem ilag politika-
st hem de hukuk acisindan kabul edilir hale gelmistir.

Tiirkiye’de ise Patentlerin Korunmas: Hakkinda Kanun Hiitkmiin-
de Kararname’de deneme amacl fiillerin patent haklarimin bir istisnast
oldugu kabul edilmisken, ila¢ ruhsatlar1 yoniinden bir ekleme yapil-
mustir. Bu ekleme, biitiin Diinya’da bilinen ve yaygin olarak “Bolar [s-
tisnast” ya da “Bolar Hiikmii” adiyla uygulanmakta olan bir kurumun
Turk Hukuku'na aktarilmasidar.

Calismamizda Bolar Istisnasi’nin tarihcesi, kapsami, sinirlari, ce-
sitli tilkelerdeki uygulamalari ile Tiirkiye’deki durum incelenecektir.

*  Avukat, Istanbul Barosu.

128  TBB Dergisi, Say 71, 2007



hakemli makaleler Murat YILDIRIM

II. BOLAR ISTISNASI

Patentin amaci tiretimi gelistirmek ve teknolojik bilginin yayilma-
sin1 saglamaktir. Patent sistemi mevcut olmasaydi kisiler arastirma
ve gelistirme faaliyetleri konusunda isteksiz davranacaklardi. Patent
koruma sistemi olmadig takdirde yeni buluslar rakipler tarafindan
kolaylikla kopya edilebilir ve orijinal bulus sahibinin verdigi fiyatin
altinda bir fiyatla piyasaya stiriilebilir. Ayrica eger bir patent sistemi
olmasaydi rakipler kendi buluslarin ticari bir sir olarak saklayacak-
lard1 ve bu higbir sekilde rakiplere agiklanmayacakti. Ticari sirlar ise
toplumun ortak bilgisinin ilerlemesine yardimci olamaz ve diger kisi-
leri ayn1 sahada ikinci bir arastirmay1 yapmaktan alikoyabilir.! Durum
boyle olmakla birlikte, patentin sagladig1 haklar da mutlak degildir ve
bilhassa ilaglar yontinden cesitli sinirlandirmalar kabul edilmistir.

[lag sektorii bakimindan jenerik {iretim son derece onemlidir. Jene-
rik ilag tiretimi ile ilag fiyatlar1 ucuzlamakta ve ilag ihtiyaci olan hasta-
lar daha duistik fiyatlarla ilag edinebilmektedirler. Bu ise sosyal giiven-
lik sistemlerinin geri ddeme mekanizmas agisindan maliyetlerin de
diismesi anlamina gelmektedir.

Yaygin hastaliklarin goruldiigii gelismemis ve fakir tilkeler baki-
mindan da jenerik ilag iiretimi tegvik edilmektedir. Ornegin; Diinya
Saglik Orgiitii ve Birlesmis Milletler'in HIV/ AIDS Konusundaki Prog-
rami, patent koruma siiresi sona ermeden, jenerik tiretim* amaciyla
yapilacak calismalar: desteklemektedir.’

Jenerik firmalarin ruhsatlandirma amaciyla bazi test ve deneyleri,
patent koruma stiresi icerisinde yapip yapamayacagi hemen hemen
tiim hukuk sistemlerinde tartisilmis ve neticede bu tiirden test ve de-
neylerin patent koruma siiresi sona ermeden de yapilabilecegi kabul
edilmistir. Amerika Birlesik Devletleri'nde, gortilen bir davanin ardin-

! Thomas, John R., Scientific Research and the Experimental Use Privilege in Patent Law,
28.01.2004, s. 3.

“Jenerik ilag referans ilag ile ayni farmasotik formda ve aktif maddeleri nitelik ve
nicelik olarak ayni bilesimde olan ve referans ilag ile biyoesdegerliligi uygun biyo-
esdegerlik caligmalariyla ispatlanms ilagtir”, Isikli, Hasibe, llaglarda Test ve Deney
Verilerinin Korunmasi: Avrupa Birligi'nde Yeni Sistem, Ankara 2005, s. 39’da yer alan
2004/27/EC ile degistirilmis 2001/83/EC say1l1 direktifin 10 (2) (b) maddesine ilis-
kin geviri.

* Correa, Carlos, Integrating Public Health Concerns into Patent Legislation in Developing

Countries, October 2000, Geneva, s. 70.
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dan yasalarda yapilan degisikliklerle bu istisna pozitif bir hiikiim ola-
rak kabul edilmistir. Bu degisiklige sebebiyet veren davanin taraflarin-
dan birinin ticaret unvani olan Bolar, istisna hitkmiine adin1 vermistir
ve bu nedenle tiim diinyada benzeri istisna hiiktimleri ya da yaklasim-
lar1 “Bolar Istisnasi” ya da “Bolar Hiikmii” olarak adlandirilmistir.

Jenerik firmalar, orjin firmalarla karsilastirildiginda jenerik firma-
larin ruhsatlandirma islemlerini daha kisa stirede neticelendirdigi soy-
lenebilir. Bolar hiikiimleri, yapilan dl¢timlere gore jenerik firmalara en
az iki y1l bir stire avantaji saglamaktadir.*

Simdi cesitli tilkeler ve Tiirkiye bakimindan istisna hiikiimlerini
inceleyecegiz.

III. AMERIKA BIRLESIK DEVLETLERI

Arastirmacilarin bir baska kimseye ait patentlenmis bulusu, izin
olmaksizin kullanmalari tecaviize sebebiyet verebilir. Fakat mahkeme-
ler deney amach kullanim imtiyazi olarak bilinen ve patent tecaviizii-
ne istisna teskil eden bir goriisti kabul etmektedir. Hukuk tarafindan
taninan bu doktrin son derece dar ve kisitli bir uygulamaya imkan
vermektedir. Deney amagl fiiller arastirmacilara, patent sahibinin izni
olmaksizin ya da patent sahibine herhangi bir tazminat 6demeksizin
kullanma imkan1 sunmaktadir. Fakat soz konusu fiiller sadece “filozofik
deneyler” ya da “patentte yer alan iiretim taniminin yeterli olup olmadigini
saptamaya doniik deneyler” seklinde gerceklesmesi mumkiindiir. Eger
arastirmanin amact bu iki unsurun kapsami disia ¢ikmissa common
law, deney amacl fiile engel olacaktir ve arastirmacilar patente tecaviiz
iddiasiyla kars1 karsiya kalacaklardir.’

Amerika Birlesik Devletleri'nde Kongre ise bir common law gele-
negi olan deney amagl fiillerin tecaviiz kapsami disinda birakilmasi
fikrini desteklemistir. Hatch-Waxman adli kanunun bir pargas: ola-
rak ytrirliige giren bu istisna patentli farmasotikler, tibbi cihazlar ve
FDA (Food and Drug Administration- Gida ve Ilag Idaresi) tarafindan
diizenleme konusu yapilabilen belirli baz: {irtinleri tecaviiz kapsami
disinda birakmustir Deney amagl fiillerin tecaviiz kapsami disinda bi-

+ Zeitoun, Suzanna, Are Legislators Able to Meet Efficiency Goals? - An Analysis
of The Pharmaceutical Industry, 29.05.2004, s. 22.
5 Thomas, s. 1.
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rakilmasina doniik ilk karar 1813 tarihli Whittemore v. Cutter davasinda
verilmistir.®

Hatch-Waxman adin tasiyan kanun, deneysel amagh fiillerin teca-
viiz teskil etmedigine dair patent hukuku alaninda ilk kanundur. Bu
imtiyaz, FDA tarafindan diizenlenen farmasotik tirtinlerle tibbi cihaz-
lar konusunda uygulanmistir. Firmalar bu trtinleri pazarlayabilmek
icin FDA onay1 almak zorundadirlar. FDA ise bu onay1 sz konusu
urtnlerin giivenlik ve etkinliklerinin laboratuar, hayvan ve klinik de-
neylerle ispatlanmis olmasi sartin1 aramaktadir. Bu tiirden ¢alismalar
oldukca zaman almakta ve ytiksek maliyetli olmaktadir. FDA onay1
kimi durumlarda yillarca stirmektedir.’

Bazi firmalar FDA tarafindan onaylanan bu {iiriin ve cihazlari, pa-
tent sahiplerinin yani sira jenerik olarak satmak istemektedirler. Hatch-
Waxman adli kanundan 6nce jenerik firmalar iki dnemli zorlukla kars1
karstya gelmislerdir. Birincisi, jenerik firmalar FDA onayz1 icin ¢ok pa-
hal1 ve uzun stiren klinik deneyler yapmaktadirlar. Bunun sebebi ise
kimyasal olarak patentli bir tirtinle aym1 olan jenerik tiriiniin gtiven-
li ve etkili sayilmasidir. ikinci olarak, jenerik firmalar, patent sahibi
firmalar1 dikkate almak durumunda kalmaktadir. 1980’lerin bagindan
itibaren jenerik firmalarin, patente ragmen klinik deneyler yapip ya-
pamayacag1 konusunda hukuki belirsizlikler yasanmaya baslanmuistir.
Bu nedenle jenerik firmalar dava edilmis ve FDA onay1 icin yapilmast
gerekli olan islemlerden jenerik firmalarin men edilmesi giindeme gel-
mistir. Jenerik firmalar ise bu durum karsisinda common law tarafindan
taniman deney amacl fiiller doktrinine siginmistir. Bu ise mahkemeler-
ce tartisilmasi gereken bir sorun durumuna dontismiustiir. Nihayetin-
de konu Federal Mahkeme’nin 6niine gelmis ve bu konuda bir karar
verilmistir. Roche Products, Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co. davasinda
Federal Mahkeme, jenerik firmalarin fiillerinin, common law tarafin-
dan kabul edilen deney amacl fiil istisnasi kapsamina girmedigini ve
bu nedenle s6z konusu fiillerin tecaviiz teskil ettigini kabul etmistir.
Bu davada Roche adli firma “Dalmane” markali ve “flurazepam hcl”
etkin maddesini iceren ilaglar satmaktaydi. Bolar firmasi ise Dalmane
markal1 ilacin jenerik esdegeri olan ilac tiretmek ve satmak istemisti.
Roche’nin Dalmane markasi ile ilintili patentine ait koruma stiresi sona

¢ Thomas, s. 2.
7 Thomas, s. 13.
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ermeden 6nce, Bolar adli firma yabanci bir {ireticiden flurazepam hcl
adli etkin maddeyi temin etmisti. Bunun ardindan Bolar, FDA onay1
elde edebilmek icin stabilite bilgilerini tiretmek maksadiyla dozaj form
kapstilleri, dissoltisyon (¢oztintiirliik) oranlari, biyoesdegerlik calisma-
lar1 ve kan serumu ¢alismalar1 hazirlamistir.?

Federal Mahkeme Bolar'in bu faaliyetlerinin Roche firmasina ait
patenti ihlal ettigini kabul etmistir. Federal Mahkeme; “Bolarin gercek-
lestirdigi deney fiillerinin yalnizca ticari amagl oldugunu ve keyfi bir amaci-
nin, bog bir merakimin ya da kisitl filozofik bir arastirmanin sonucu olmadigi-
ni1, Bolar'tn FDA onay: elde etmek icin test verileri iirettigini ve bunun Roche
firmasina ait patenti ihlal ettigini, bu fiillerin minimum deneysel fiiller olarak
adlandinlmasimin yanhs oldugunu...” belirtmistir. Kongre ise bu dava-
nin ardindan Hatch-Waxman adli kanunu ¢ikarmistir. Kanun, patent
hukuku ile ilag ve gida hukukunda 6nemli degisiklikler getirmistir. Bu
degisikliklerin arasinda jenerik {irtinlerin ruhsatlandirilmasinin hiz-
landirilmas1 da bulunmaktadir. Ayrica kanun ruhsatlandirma stireci
ile ilgili aktiviteler konusunda yasal bazi istisnalar da getirmektedir.
16.11.1988 tarihi itibariyle yiiriirliige giren Generic Animal Drug and Pa-
tent Term Restoration Act ile veteriner ilaglar1 ve biyolojik tirtinler konu-
sunda da paralel diizenlemeler getirilmistir.’

Eli Lilly and Co. v. Medtronic davasinda bu kanun kapsaminda bu-
lunan tirtinlerin neler olduguna agiklik getirilmistir. Davada Eli Lilly,
cardiac defibrillator cihazi ile ilgili Medtronic firmasina kars: benzeri bir
cihazi kullandig1 icin patent ihlali davasi agmisti. Medtronic firmasi
ise cardiac defibrillator cihazin1 FDA onay1 elde etmek icin gerekli olan
verileri toplamak amaciyla kullandigini ve bunun da yasada belirtilen
istisna kapsamina girdigini savunmustu. Eli Lilly firmasina gore ilgi-
li hiikiim sadece ilaglar1 kapsamaktadir ve medikal aletler bu istisna
kapsaminda degildir. Temyiz Mahkemesi ise Medtronic firmasi lehine
karar vermistir. Temyiz Mahkemesi'ne gore sadece ilaglar degil ayni
zamanda medikal aletler, yiyecek katki maddeleri, renklendiriciler ve
biyolojik tirtinler de istisna kapsamindadir, zira “Food, Drug and Cos-
metics Act” sadece ilaglar1 degil digerlerini de diizenleyen bir kanun
niteligindedir. Bu nedenle jenerik firmalar FDA onay1 elde etmek i¢in
patente tecaviiz edebilecegi korkusu tasitmadan ilgili tirtinleri kullana-

8 Thomas, s. 14.
° Thomas, s. 15.
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bilirler. Diger onemli bir karar ise dogas1 geregi Hatch-Waxman Act ile
istisna tutulan faaliyetlerdir."

Diger bir Federal Mahkeme karar1 da Integra Lifesciences, 1, Ltd. v.
Merck davasinda verilmistir. Integra, Merck firmasina karsi, btiytiyen
tiumorlerin yok edilmesi ile ilgili birka¢ patentine tecaviiz ettigi ge-
rekgesiyle dava agmistir. Genel olarak potansiyel ilaglar, arzu edilen
protein aktivitelerinin olup olmadiginin anlasilabilmesi igin bir prote-
in deneyine tabi tutulmaktadirlar. Bu tiirden deneyler HTS (High Th-
roughput Screening) olarak adlandirilmaktadir. Ciinkii bu deneylerde
binlerce kimyasal test edilmektedir. Bu deneylerde ¢6ztinme, toksiko-
loji ve bunun gibi bir kimyasalin resmi olarak aday ilag olmasin sag-
layacak veriler toplanir. Daha sonra aday kimyasallarda klinik testler
yapilir. Merck firmasi, arginine-glycine-aspartate iceren ti¢lii amino asitli
RGD peptide leri ile ilgili deneyler icra etmistir. Bu ise ttimorlerin bii-
yiimesini yavaslatan bir peptide dir. Merck ise deneysel amach istisna
hiikmiine dayali bir savunma yapmisti. Merck’in savunmasini isabetli
bulmayan mahkeme, Integra lehine karar vermistir. Verilen karari ise
Federal Mahkeme onamustir. Federal Mahkemeye gore Merck’in yap-
mis oldugu deneyler FDA'na bilgi sunma amagh degildir. Daha ziyade
Merck bu deneyleri hangi bilesimlerin en iyi sonuglar verecegini tespit
etmek ve gelecekte ila¢ olmaya aday bilesimi bulmaya ¢alismak ama-
cyla yapmaktadir. Federal Mahkeme, 271 (e) maddesinde yer alan is-
tisnanin “yeni farmasotik bilesiklerin tanimlanmast i¢in genel biyomedikal
arastirma”lar1 kapsamadigini kabul etmistir. Federal Mahkeme’ye gore
Merck firmasi tarafindan yapilan ¢alismalar, FDA onayina sunulmast
i¢in gerekli olan bilginin elde edilmesine yonelik degildir, bu calisma-
lar FDA onay1 i¢in gerekli olan klinik testlerin konusu olmaya ytne-
liktir. Istisnalar, hayvanlarda yapilan ¢alismalar gibi onklinik (prekli-
nik) galismalar1 kapsamamaktadir. Fakat Temyiz Mahkemesi Federal
Mahkemenin verdigi karar1 bozmustur. Temyiz Mahkemesine gore
dogrudan FDA onay1 i¢in gerekli olmasa bile bu onayin hazirlanmasi
i¢in gerekli olan testlerin de istisna kapsaminda degerlendirilecegini
kabul etmistir. Makul 6lctide ilgili biitiin testler istisna kapsamina gir-
mektedir."

10 Thomas, s. 16.

1 Esmond, W. Robert/Schwartzman, Robert A., “The Patent Infringement Exemption
Land Grab”, Intellectual Property & Law Journal, June 2005, Volume; 17, Number; 6, s.
13- 14; Noor, Marjan/Smith Camilla, “EU Strikes Balance With New Bolar Provision”,
Managing Intellectual Property, London Jul/Aug 2005, s. 5, Thomas, s. 17; Valoir,
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TRIPS anlagmasi da istisna hiiktimleri getirilebilecegini belirtmek-
tedir. Anlagsmanin 27. maddesi de ayn1 yondedir.'

TRIPS 30. maddede de belirli sartlar altinda kisitlama getirilebile-
cegi kabul edilmektedir. Almanya,'® Japonya'* ve Ingiltere' gibi bircok
tilke bu hitkme dayanarak gesitli diizenlemeler yapmuistir.'s

IV. AVUSTRALYA

1990 tarihli Patent Kanunu’'nda deneysel fiillerin istisna edildigine
dair herhangi bir agik hiikiim bulunmamaktadir. Deneysel kullanim-
dan madde 9 (a) hitkmiinde bahsedilmektedir. Bu hiikiim sadece gizli
olarak yapilan makul deneme ve tecriibeleri istisna etmektedir. Eger
riichan tarihinden ¢nce gizli bir kullanim varsa genel olarak patent
verilmesi soz konusu degildir. Fakat gizli olsa bile makul tecriibe ve
deneme sz konusu ise patent verilmesi kabul edilmistir."”

V. JAPONYA

Japon Patent Kanunu'nun 69.1 maddesine gore patentten dogan
haklar deney ya da arastirmalara samil degildir. Bu hiikiim ilk kez 1909
tarihinde, Japonya hentiz gelismekte olan bir tilke iken ve teknolojinin
biittin alanlarinda miithendislige ihtiyac duyarken ytirtirliige girmistir.
Yeni teknoloji gelistirilebilmesi i¢in deney amach fiiller acikca patent-
ten dogan haklarin kapsami haricinde birakilmistir. 1987 yilinda Japon
Patent Kanunu'nda yapilan degisikliklerde, Biyoesdegerlik calismala-
r1 da dahil olmak {izere jenerik ilaglarla ilgili test calismalarini istisna
kapsamina alacak acik bir hitkiim getirilmemistir. Japon Temyiz Mah-
kemesi 1999 yilinda benzeri testlerin istisna kapsaminda olmadigina

Tamsen, “Drug Discovery After Integra v. Merck”, Intellectual Property & Technology
Law Journal, October 2005, Volume; 17, Number; 10, s. 2- 3.

12 Thomas, s. 19.

3 Thomas, [Alman Patent Kanunu, madde 11, § 2, Klinische Versuche (Klinik
Denemeler) II (Case X ZR 68/94), Federal Temyiz Mahkemesi, BGHZ 135,
217,1998, R. P. C. 423)], s. 20.

% Thomas, [Japon Patent Kanunu, § 69 (1)], s. 20.

5 Thomas, [ Birlesik Krallik Patent Kanunu, 1977, ch. 37, § 60(5)(b) ], s. 20.

16 Thomas, s. 20.

7 Advisory Council On Intellectual Property, Patents and Experimental Use,
Issues Paper, February 2004, s. 1.
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karar vermistir. Japon Temyiz Mahkemesine gore biyoesdegerlik ca-
lismalar1 deney amagh fiil olarak goriilemez."

VI. AVRUPA BIRLIiGI
GENEL OLARAK

Patent koruma stiresi sona ermeksizin, bir data yaratmak amaciyla
klinik deneyler, testler, denemeler yapilmasima Avrupa Birligi icerisin-
de genel olarak izin verilmemekteydi. Ayn1 zamanda deneme amagl
tiiller konusunda da net ve birbiri ile uyumlu uygulamalar bulunma-
maktaydi. Bazi hukuk sistemlerinde digerlerinin aksine patent siiresi
bitmeden 6nce testler yapilabilecegine iliskin 6zel yasal hitkiimler bu-
lunmaktadir.”

Bir ¢ok Avrupa Ulkesinin patent kanunu, su anda yiirtirliikte bu-
lunan Alman Patent Kanunu'nun 11.2 maddesine benzeyen hiikiim-
ler icermektedir. Alman Patent Kanunu'nun 11.2 maddesi; “Patent
tarafindan saglanan haklar, patent konusu bulusla ilgili deney amactyla ya-
pilan fiilleri kapsamaz” seklindedir. Benzer bir hitkiim Konsey Tuziik
Taslagi’nin 01.08.2000 tarihli metninde bulunmaktadir. Bu taslak ise
ileride Topluluk Patentine temel teskil edecektir. Avrupa {ilkelerinin
bircogunda ve tzellikle Almanya’da deney amach fiiller farmasotik-
ler yoluyla gelistirilmistir. Diger bircok hukuk sisteminde oldugu gibi
en biytik sorun ilag patentinin gegerli oldugu dénemde 6n klinik ya
da klinik deneylerin yapilip yapilamayacagidir. Almanya’nin tutumu
bu konuda oldukga liberaldir ve s6z konusu testlere izin vermektedir.
Ingiltere de dahil olmak tizere bir cok Avrupa Ulkesinde ise klinik test-
ler, patent tecaviizii sayllmaktadir. Alman Temyiz Mahkemesi, “KIi-
nik Denemeler I ve II” olarak bilinen davalarla uzmanlara ve deneylere
izin vermektedir. Istemle koruma altina alinan farmasotik maddelerin
ozellikleri, istemlerden farkli endikasyonlar ve farmasotik maddenin
bizatihi kendisi igin izin verilmektedir. Alman Anayasa Mahkemesi,
May1s 2000’de Temyiz Mahkemesi'nin karari ile paralellik arz eden bir
karar vermistir. Alman Anayasa Mahkemesi'ne gore patent sahiple-

8 ADVISORY COUNCIL ON INTELLECTUAL PROPERTY, s. 3.
¥ Stoate, Nigel, EU Enlargement, “The Bolar Exemption and Parallel Imports: The Con-

sequences for Market Exclusivity”, International Journal of Medical Marketing, Vol. 3,
June 2003, s. 240,
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rinin haklar1 yontinden getirilen bu ttirden kisitlamalar, teknolojinin
bilinen durumunun ilerletilebilmesi ve kamu yarar1 i¢in zorunludur.*

30.10.2005 tarihinde Avrupa Birligi'nde gecerli olacak sekilde jene-
rik farmasotik endiistri lehine, Amerika Birlesik Devletleri'nde oldu-
gu gibi diizenlemeler yapilmustir. 20 yili agkin bir zamandan bu yana
ABD'nde jenerik Endtistri “Bolar Hiikmii” olarak adlandirilan diizen-
lemeden faydalanmaktadir. Ruhsatlandirma icin gerekli olan bilgiler
toplanabilmekte ve deneyler yapilabilmektedir. Biyoesdegerlik calis-
malar1 da referans {iriinii koruyan patentlere tecaviiz s6z konusu ol-
maksizin yapilmaktadir. Bu ise patent sona erer ermez jenerik firma-
larin piyasaya tirtinlerin sunabilme imkanini1 getirmektedir. Avrupa
Birligi'nde ise en son yapilan diizenlemelerden énce durum nispeten
daha az belirgindi. Avrupa Birligi {ilkeleri benzer fikirlere sahip olsa-
lar da tamamuiyla birbiriyle uyumlu bir yaklasim sergilememekteydi.
Avrupa Ulkelerinde mahkemeler birbirinden farkl kararlar vermis-
tir. Ornegin; 1977 tarihli Birlesik Krallik Patent Kanunu, patentlenmis
bulusun konusu olan patentli tirtinlerle deney amagh fiillerin gercek-
lestirilmesine izin vermektedir. Birlesik Krallik mahkemelerine gore
ruhsatlandirma amaciyla yapilan denemeler ise bu kapsamda degildi.
Fransiz ve Alman mahkemeleri ise benzeri hiikiimleri farkli sekilde
yorumlamislardi. Bu tiirden farkliliklar patent korumasinin denk bir
sekilde ytirtimemesine ve rekabetin zarar gérmesine sebep olmaktadir.
Avrupa Birligi icerisindeki bu farkliliklarin standardize edilmesi igin,
kisaltilmis basvuru yoluyla ruhsatlandirma icin (jenerik basvurular)
gerekli olan deneme ve calismalara izin verilmesi amaciyla yonetme-
lik hazirlanmistir. Birlesik Krallik’ta ise bu yonetmeligin gecerli olabil-
mesi icin patent kanununun degistirilmesi gerekmektedir. 30.10.2005
tarihi degisikligin yapilmasi i¢in son tarih olmasina ragmen hentiz bu
degisiklikler gerceklesmis degildir. Yonetmelikte, test materyallerinin
saglanmasi ya da ihrag¢ edilmesinin istisna kapsaminda olup olmadig:
acik degildir. Bu konuda tiye devletlerarasinda ortaya ¢ikacak farkl
uygulamalardan kaynaklanacak uyusmazliklar ECJ (Europen Court of
Justice-Avrupa Adalet Divam) tarafindan ¢oziimlenecektir.”!

1996 yilinda Avrupa Parlamentosu, istisna hitkmiiniin yeniden
diizenlenmesi konusunda bir teklif hazirlamisti. Bu teklif, tiye devlet-

2 Advisory Council On Intellectual Property, s. 4.
2 Ashurst, EU -v- US generic pharmaceuticals regulation, December 2005, s.
2.
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lerin TRIPS madde 30 konusundaki farkli algilamalar1 ytiztinden basa-
r1s1z oldu. Yakin zamana kadar Avrupa’da ulusal hukuklar tarafindan
deney amacli istisnalar taninmaktaydi. Avrupa’da deney amach fiille-
rin patent korumasindan istisna edilmesinin dayanag: ise 1975 tarihli
Topluluk Patent Konvansiyonu'nun 31 (b) maddesidir. 31 (b) maddesi
1989 tarihli Avrupa Patenti ile Ilgili Anlagma ile 27 (b) maddesine alin-
mustir.?

11.03.2004 tarihinde Avrupa Parlamentosu’nca onay verilmesinin
ardindan Avrupa Bakanlar Konseyi yeni bir farmasotik diizenleme pa-
ketini kabul etmistir. Diizenleme paketi bir tiiziikten (726/2004, hay-
van ve insanlarda kullanilacak medikal tirtinlerin ruhsatlandirilmasi
ve idaresine iligkin usulleri kapsamina almaktadir ve 2309/93 sayili
tlizigiin yerine gecerek Avrupa Ilag Ajansi’'mi (European Medicines
Agency) kurmaktadir) ve 2004/27/EC de dahil olmak tizere insan-
larda kullanilan tibbi {irtinler ve Bolar istisnas1 olarak bilinen deney
amacgh kullanim istisnast konularinda 2001/83/EC’yi degistiren tig
yonetmelikten olusmaktadir. Bu diizenlemelerin temel amaci jenerik
sektoriin ¢ok gii¢lii oldugu ABD'nde oldugu gibi Avrupa’da da farma-
sotik enduistrinin (ve ozellikle jenerik ila¢ endiistrisinin) ayn seviyeye
ulagmasini saglamaktir.®

Jenerik tirtinlerin piyasaya verilmesinin hizlandirilmasi icin aynen
ABD’nde oldugu gibi bir uygulamaya gecilebilmesi amaciyla yasama
organi tizerinde jenerik firmalarin uzunca bir zamandan bu yana lobi
faaliyetleri bulunmaktaydi. Tibbi tirtinlerin diizenlenmesi ve onaylan-
mast ile ilgili 2001/83 sayil1 yonetmelik, 2004 /27 sayil1 yonetmelik ile
degistirilmistir. Avrupa Birligi tiyesi tilkeler ise bu degisikligi en geg
30.10.2005 tarihine kadar kendi ulusal hukuklarina aktarmak zorun-
dadirlar. Yeni degisiklik ile topluluk hukuku ilk kez Bolar Hitkmiinii
yurirltige sokmus olmaktadir. Jenerik firmalarla, bulusqu firmalarin
menfaatlerinin dengelenebilmesi maksadiyla Bolar hiikmii disindaki
diger degisiklikler buluscu firmalarin lehine olacak sekilde yapilmis-
tir. Ornegin son degisikliklerle veri imtiyaz siiresi uzatilmigtir.*

2004/27/EC sayili yonetmeligin 10 (6). Maddesine Bolar hiikmii
ithal edilmistir. Bu hiikiim soyledir; “gerekli olan deneme ve ¢calismala-

2 Ashurst (Generic), s. 2.

% Ashurst, The Bolar clause: Bringing the European generic pharmaceuticals
industry into line with the US ?, April 2005, s. 1.

2 Noor/Smith, s. 2.
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rin... ve onemli uygulama ihtiyaglarimin gerceklestirilmesi, patent haklarina
ya da tibbi tiriinler icin ek koruma belgelerine muhalefet olarak degerlendi-
rilmeyecektir.” Uye iilkeler 30.04.2004 tarihinden itibaren yonetmeligin
ulusal hukuklarina aktarilmasi icin 18 aylik bir siireye sahip olacaklar-
dir. Bolar hiikmti ile birlikte farmasotik sanayinin ABD’ndeki duruma
yakinlasmasi saglanacak ve ayrica jenerik sanayinin deneysel amach
fiilleri gerceklestirmek {izere iiye olmayan tilkelere gocti duracaktir.
Fakat Amerikan modeli ile Avrupa Bolar hitkmii arasinda bir esitsizlik
bulunmaktadir.

Avrupa Bolar hikmui “calismalar ve denemeler” ile “onemli uygula-
ma ihtiyaglarimin gergeklestirilmesi” seklinde bir kisitlama getirmektedir.
Cesitli materyallerin ihra¢ edilmesi ya da ithal edilmesinin Bolar hiik-
mii kapsamina girip girmedigi konusunda tereddtitler bulunmaktadar.
“Onemli uygulama ihtiyaglarimin gerceklestirilmesi” seklindeki ifade sarih
bir ifade degildir ve anlami konusunda tartisma yaratmaya aciktir.
Bu tiirden belirsiz ifadelerin kullanilmasi ile Komisyon, istisna kap-
saminin ulusal mahkemeler tarafindan yorum yoluyla belirlenmesini
amaclamustir.?

Bazi tilkeler, buluscu ila¢ firmalarina yonetmelikte belirtildigin-
den daha fazla lehe olacak sekilde, liberal bir yaklasim sergileyebilir-
ler. Baz iilkeler ise ilacin daha da gelistirilmesi amaciyla ve yeni gelis-
tirilen ilacin ruhsat basvurusunun gerektirdigi testleri Bolar istisnasi
kapsaminda degerlendirebilirler. Fakat boylesi yaklasimlar, Bolar is-
tisnasinin sinirlandirilmasina dayanak teskil etmez. Jenerik firmalarin
desteklenmesi anlamina gelen Bolar istisnasi, ruhsat basvurusunun
gerektirdigi testlerin yapilmasini mutlak bir sekilde salik vermekte-
dir. Almanya gibi bazi tilkelerde muhtemelen uygulama muhtemelen
cok genis olacaktir ve kisitlayici bir yorum yapilmayacaktir. Italya ise
04.03.2005 tarihinde yeni Bolar istisnasini oldugu gibi kabul etmistir.
[talya’da kabul edilen diizenlemeye gore; “Sadece deneme amacli olmak
tizere, tibbi bir tiriiniin ruhsatimin elde edilmesinin amaglanmas: durumunda,
farmakolojik etkin ham materyallerin bu amaclar icin liizumlu olmas: sinirla-
r1 dahilinde hazirlanmast ve kullamilmas: amaciyla icra edilen fiiller” istisna
kapsamindadir.?

% Noor/Smith, s. 3.
% Noor/Smith, s. 5.
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INGILTERE

Ingiltere deneme amacli fiil istisnasini dar bir sekilde yorumla-
maktaydi. Monsanto v. Stauffer davasinda Temyiz Mahkemesi, ruhsat-
landirmada kullanilmak tizere tigtincti kisilere klinik deneyler uygula-
mak yoluyla data olusturmanin sadece deneme amagh fiil olmadigini
ve bu ytizden s6z konusu fiillerin patent haklarina tecaviiz olarak yo-
rumlanmasi gerektigini kabul etmistir.”’

Ingiltere’de 1977 tarihli Patent Kanunu'nun 60 (5) (b) maddesinde
Topluluk Patent Konvansiyonu'ndan alinmis bir istisna hitkmii bu-
lunmaktadir. 1985 yilinda Monsanto v. Stauffer davasinda deney amacl
istisnalarmn ruhsatlandirma amagli denemeleri kapsamayacag1 kabul
edilmistir. Fakat Clinical Trials I (1995) ve Clinical Trials I (1997) ve Wel-
lcome v. Parexel International and Flamel Technology (2001) davalarinda
Alman ve Fransiz mahkemeleri tarafindan verilen kararlar, Monsan-
to v. Stauffer davasinda verilen karara zit kararlar ¢tkmasina yardim
etmistir. Biittin bunlara ragmen Avrupa Birligi'nde deneysel amagcl
istisnalar konusunda baz1 belirsizlikler bulunmaktaydi. Bu belirsizlik
yliztinden 10 yeni tiyenin 01.05.2004 tarihinde Birlige katilmasindan
once deney amacli fiillerin s6z konusu katilan tilkelerde yapilmasi egi-
limi bulunmaktaydi. Bu deneyler 6zellikle Cek Cumhuriyeti, Macaris-
tan, Polonya ve Slovenya’da yapilmaktaydi. Bu deneylerin yapilmasi
ile ilgili olarak istihdam edilen kisi say1s1 ise toplam on dort bin idi ve
istihdam edilen bu kisilerin istisna konusundaki belirsizlik y{iztinden
issiz kalma ihtimalleri belirmisti. Bu ytizden Avrupa Komisyonu far-
masotik rejimi gézden gegirirken arastirmaci farmasotik endiistri ve
jenerik farmasotik tireticilerin menfaatleri tizerine odaklanmisti. Goz-
den gecirme siirecinin sonunda Komisyon jenerik tireticilere, patent
koruma siiresi heniiz sona ermese bile, ruhsatlandirma i¢in denemeler
yapmasina izin verilmesi geregini kabul etti.*®

ALMANYA

Almanya’da Klinik Denemeler I (Klinische Versuche 1,1997, RPC
623) davasinda deneme amagl fiiller yoniinden ticari amag¢ bulunma-
siin, bu fiillerin tecaviiz olarak degerlendirilmesine yeterli olama-

Z Stoate, s. 240.
2 Noor/Smith, s. 2.
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yacag1 kabul edilmistir. Klinik Denemeler II (BundesgerichtshofX ZR
68/94, Klinische Versuche,, 1998, RPC 424) davasinda ise patent konusu
ile ilgili yeni bilgilerin bulunmasimin hedeflenmesinin tecaviiz sayila-
mayacagina karar verilmistir. Neticede eger bir ilacin patentli tirtin ile
tipatip ayn1 olmasini teyit eden testlerden ziyade, patentli tirtintin ak-
tivitesi konusundaki bazi belirsizliklere aciklik getirmek amaci giiden
biyoesdegerlik calismalarina miisaade edilebilir.”

FRANSA

Fransa’da Temyiz Mahkemesi, ruhsat basvurusu amac: yerine
ilacin hastaya verilisinde yeni metotlar gibi patentli tirtinle ilgili yeni
uygulamalarin bulunmasi amaci oldugu stirece klinik denemelere izin
vermektedir (Wellcome v. Parexel, TGI Paris, Uciincii Daire, 20.02.2001,
PIBD 2001, No 729, III, 530). 11k derece mahkemeleri kimi zaman ruh-
satlandirma amagh klinik deneyler yapilmasimna izin verilmesinin
mumkiin olabilecegi yoniinde kararlar verse de (Science Union v. AJC
Pharma, 12.10.2002- Science Union v. Biophelia, 25.01.2002, PIBD No 747,
I1I), Temyiz Mahkemesi istisna hiikmiinii dar bir sekilde yorumlama-
y1 tercih etmektedir (Parienti v. Peugeot, 03.07.2002). Fransiz Anayasa
Mahkemesi, ulusal hukuk yéntinden Bolar hiikiimlerinin uygulanma-
ya baglanmas1 yoniinde kararlar vermistir.*’

ITALYA

ftalya, Ulusal Hukuku yoniinden Bolar hiikmiine sahiptir ve pa-
tent konusu ilagla ilgili bulusun, patentin koruma siiresinin sona erme-
sine 1 y1l kaldig1 takdirde bu bir yillik siire icerisinde ruhsatlandirma
amaciyla kullanilmasmna izin vermektedir. Bu bir yillik siire disinda
ise deneme amach fiillerin yapilmast durumunda ne olacag: ile ilgi-
li 6nemli bir karar Squibb & Sons v.Testaguzza davasinda (12.07.1995,
Giur. Annot. Di Dir. Industriale 13) verilmistir. Ilac ruhsati hazirlanmasi
amaci gudiilse bile, ilagla ilgili gercek iyilestirme (ilaci ilerletme) amact

» Dinca, Razvan, <The “Bermuda Triangle” of Pharmaceutical Law Is Data
Protection a Lost Ship?>, The Journal of World Intellectual Property, s. 541;

Stoate, s. 240.
30 Stoate, s. 240.

140  TBB Dergisi, Say 71, 2007



hakemli makaleler Murat YILDIRIM

olan deneylerin gercek anlamda deneme amacl fiiller oldugu ve bu
tiillerin patent haklarina tecaviiz sayilamayacagina karar verilmistir.*'

DiGER ULKELER

Portekiz, Yunanistan ve Ispanya’da jenerik firmalarin ruhsatlan-
dirma amaciyla deneyler yapilmasina izin verilmektedir. Bu durumun
aleyhine gelismis herhangi bir igtihat hukuku mevcut degildir.*

VII. KANADA

Kanada’'da Bolar tipi istisna, sadece testlerin yapilmasini degil
ayni zamanda {riinlerin patent koruma stiresi sona erer ermez depo-
lanmas;, {iretimi gibi derhal piyasaya verilmesini saglayacak fiilleri de
kapsamaktadir (1993 tarihli Patent Kanunu'nun 55 (2) (2) maddesi).
Avrupa Birligi, Kanada’ya karg1 Diinya Ticaret Orgiitii Paneli'ne, bu
istisnadan dolay: sikayette bulunmustur. Panel ise patent koruma sii-
resi sona ermeksizin calismalar yapilabilmesinin TRIPS hiiktimleri ile
uyumlu oldugunu kabul etmistir. Fakat Panel, patent koruma stiresi
sona ermeksizin ilacin tiretilmesi ve depolanmasinin TRIPS anlasmasi-
na aykir1 olduguna karar vermistir (WI/DS114/R, 17.03.2000).%

VIIL. DUNYA TiCARET ORGUTUNUN 17.03.2000 TARIHLI
KARARI

Avrupa’da Bolar istisnast savunmasinin temel dayanaklarindan
bir tanesi de Avrupa Birligi'nin TRIPS cercevesindeki ytiktimliiltikle-
ri olmustur. Mart 2000’de, Diinya Ticaret Orgﬁtﬁ, Kanada ile Avrupa
Birligi arasindaki anlasma prosediirtinii tartismustir. Diinya Ticaret
Orgiitii, WT/DS114/R sayili karar ile Kanada Patent Hukukunun

3 Dinca, 1talyan Hukukundaki su anda mevcut olan durum igin bakiniz;

05.07.2002 tarih ve 112 sayili kanunla degistirilmis 63/2002 sayili Kanun

Hiikmiinde Kararname’'nin 3. maddesi, s. 540, 76 numaral1 dipnot; Stoate,

s. 241.

Tosics, s. 49.

3 Correa, s. 70; Tosics, Nora, Patent Protection of Pharmaceuticals in the
Context of Enlargement, Retrospective Analysis of the Community Approach
towards Central and Eastern European Countries”, Bruges, April 2003, s. 46.

32
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jenerik sirketlere patent koruma siiresi sona ermeden 6nce gelistir-
me calismalar1 konusunda verdigi izni kabul etmistir. Diinya Ticaret
Orgiitii'ne gore bu durumda, ruhsatlandirma bagvurusu icin gerekli
olan bilgilerin toplanmasina doniik oldugu stirece, patent sahibinin
haklar1 haleldar olmamaktadir ve mezkur haklara bunun etkisi ¢ok
kiiciik ve dardar.*

IX. TURKIYE'DE DURUM

551 sayili Patent Haklarmin Korunmas: Hakkinda Kanun Hiik-
miinde Kararname'nin, “Patentten Dogan Haklarin Kapsaminin Sinirlart”
bashigini tastyan 75. maddesinde, baz fiillerin patentten dogan hak-
larm kapsami disinda kalacag belirtilmistir. S6z konusu maddenin b
bendinde patent konusu bulusu iceren deneme amagh fiiller de istis-
na kapsamina alinmustir. Maddenin ¢ bendinde ise yine ilaglarla ilgili
olmak tizere; “Sadece bir regetenin olusturulmas: igin eczanelerde yapilan
ilaclarin seri tiretim olmadan hazirlanarak kullanilmast ve bu sekilde hazirla-
nan ilaglara iliskin fiiller” dahi istisna kapsamindadir.

75. maddeye, 22.06.2004 tarih ve 5194 sayili kanunun 3. maddesi
ile f bendi eklenmistir. Eklenen f bendine gore; * llaglarm ruhsatlandi-
rilmast ve bunun igin gerekli test ve deneyler de dahil olmak tizere, ruhsat ko-
nusu bulusu iceren deneme amacl fiiller” de istisna kapsamina alinmak-
tadir. Bu hiikim aslinda “deneme amach fiiller” seklinde adlandirilan
istisna hiikmii kapsaminda fakat ondan daha genis ve ila¢ sektoriine
ozgl bir hitktimdiir. Yapilan degisiklikle, Bolar Istisnasi ya da Bolar
Hiikmti olarak adlandirilan hiikiim Tiirk hukukuna da girmis olmak-
tadir. Yukarida, diger iilkeler yoniinden yapilan tartismalar goz onii-
ne alindiginda yapilan degisikligin cok faydali ve isabetli oldugunu
soyleyebiliriz. Bu degisiklikle birlikte ruhsat bagvurusunun ve ruhsat
basvurusu amaciyla yapilan test ve deneylerin, deneme amach fiiller
kapsaminda olup olmadig1 yoniinden bir tereddiidiin yasanmasi gide-
rilmistir. flaclarin ruhsatlandirilmasi da madde kapsaminda olup, Sag-
lik Bakanlig1 tarafindan ilaglara ruhsat verilmesi yontinden herhangi
bir engel bulunmamaktadir. Ruhsatlandirilan bir ilag, patent korumasi
olup olmadigy, ya da tirtintin patent korumasi kapsaminda olup olma-
digina bagh olarak piyasaya arz edilebilecektir.

3 Gtoate, s. 242.
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5194 sayili kanun ile yapilan bu degisiklikten 6nce yapilan ruh-
sat bagvurulari ile bu bagvurularin yapilmasi amaciyla gerceklestirilen
test ve deneyler 75. maddenin b bendinde yer alan istisnadan fayda-
lanacaktir. Zira 75. maddenin b bendinin daraltic1 bir sekilde yorum-
lanmamasi, amagsal bir yorum yapilmasi ltizumludur. 75. maddenin
b bendinde yer alan “patent konusu bulusu iceren deneme amach fiiller”
yoniinden ticari bir amag olup olmamas1 da énemli degildir, ¢tinkii
s0z konusu bentte; “ticari amag tasimamas:” seklinde kisitlayict bir sart
bulunmamaktadir. Deneme amagl fiiller, patent koruma stiresi sona
erdikten sonrasina yonelik ticari bir amag i¢in yapilsa bile istisna kap-
samundadir. “Ticari amag tasimayan” seklindeki sart maddenin a ben-
dinde yer almistir. Eger b bendi icinde “ticari amag tasimama” sart1 ol-
saydi, bunun b bendine ya da 75. maddenin ilk ctimlesine tiim bentleri
kapsayacak sekilde yerlestirilmesi miimkiindii. Kanun koyucu ise ti-
cari amag tasitmama sarti olmaksizin b bendini diizenlemistir. Dola-
yisiyla ticari amag tasisin ya da tasimasin, ruhsatlandirma amaciyla
gerceklestirilen fiiller istisna kapsamindadir.

Ruhsat basvurusunun yapilmasi ve ruhsat verilmesi bu degisik-
likten 6nce yapilmis olsa bile patent haklarina tecaviiz sayilamaz. 136.
maddede patentten dogan hakka tecaviiz sayilan fiiller teker teker sa-
yilmistir. Bunlar arasinda ruhsat basvurusu yapilmasi yoktur. Ruhsat
basvurusu yapilmasinin, 136. maddede sayilan fiiller kapsaminda de-
gerlendirilmesi de s6z konusu degildir.

X. SONUC

Bolar Istisnasi ya da Bolar hiikmii adiyla bilinen ve ilag patentleri
yoniinden deneme amacli fiilleri patentten dogan haklarin bir istisnasi
kabul eden istisna son derece 6nemlidir.

Diinya Ticaret Orgiitii, Bolar Istisnasmnin TRIPS ‘e bir aykirilik tes-
kil etmeyecegine karar vermistir.

Avrupa Birligi, EC 726/2004 sayili Ttiztik yoluyla yaptig: degisik-
liklerle Bolar Istisnasi acik bir sekilde kabul edilmistir.

Bolar istisnas1 sadece ruhsat basvurusu amaciyla test ve deney ya-

pilmasini degil, ayni zamanda bu test ve deneylerin yapilmasin sagla-
yan onctil test ve deneylerin yapilmasini da kapsamaktadir.
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Tiirkiye’de de Bolar Istisnasi, 2004 yilinda yapilan bir degisiklikle
kabul edilmistir. Fakat bu degisiklikten 6nce de ruhsat basvurusunun
yapilmasi amaciyla gerceklestirilen test ve deneyler 75/b hiikmii gere-
gi deneme amacli fiiller kapsaminda degerlendirilecektir. Degisiklikten
once yapilan ruhsat bagsvurusu ise 136. madde geregi patentten dogan
hakka tecaviiz sayilmayacaktir, ¢tinkii ruhsat bagvurusunun yapilma-
s1 patente tecaviiz sayilan fiillerden degildir ve bu fiillerin kapsaminda
degerlendirilmesi miimkiin degildir.
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