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OZET

Ilag patentleri, arastirma ve inceleme prosediirleri agisindan teknolojinin diger
dallarina gore oldukca farklilik gosterir. Diger alanlarda belirli bir seviyeye kadar
standardizasyon saglanabilmis olsa da ila¢ patentleri agisindan iilkelerin kanun ve

kararlar1 ¢ok gesitlilik gostermektedir.

Ticaretle Baglantili Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklar1 Anlasmasi (TRIPS) imzalandiktan
sonra bu anlagmaya taraf olan iilkeler ilag da dahil olmak iizere teknolojinin her

alaninda patent korumasini saglamak durumunda kalmastir.

Ticaretle Baglantili Fikri ve Sinal Miilkiyet Haklar1 Anlagsmasi incelendiginde,
ilaglarla ilgili patent bagvurularinda sadece {iriin ve yontem istemlerini patentleme
zorunlulugu getirdigi goriilir. Oysaki ilag istem tiirleri Markush, formiilasyon,
bilesim, kombinasyon, dozaj, seleksiyon, polimorf, tuz, eter veya ester, enantiyomer,

tibbi kullanim gibi ¢ok sayida sinifa ayrilabilir.

Bu tez calismasinda ila¢ patentinde istem tiirleri, {ilkelerin mevzuatlari, birinci ve
ikinci tibbi kullanim istemlerindeki uygulamalar karsilagtirilmis ve farkli patent
ofislerinin ila¢ patenti inceleme kilavuzlari ile baz1 mahkeme kararlar1 incelenmistir.
[lag patentleri s6z konusuyken mahkeme kararlarinmn kritik oldugu yadsinamaz bir

gercektir.

Bircok tilke genel patent inceleme kilavuzlarinin yaninda ilag patentleri i¢in de ayri
inceleme kilavuzlari olusturmustur. Kurumumuz i¢inde giiniimiize kadar ilagta patent
prosediirii veya ilagla ilgili yayimlanmis herhangi bir inceleme kilavuzu diizenlenmis
degildir. Bu tez c¢alismasi, ila¢ tabanli buluslarda 6zellikle birinci ve ikinci tibbi
kullanim agisindan ilag patenti inceleme kilavuzu olusturulmasi durumunda temel

teskil edebilecek, bagvuru sahiplerine yol gosterici olabilecek sekilde tasarlanmistir.

Ulkelerin mevzuatlarina bakildiginda, birinci ve ikinci tibbi kullanmim istemlerinin
patentlenebilirliginde ciddi farkliliklar oldugu géze ¢arpar. Bu tip istemleri tamamen
patentlenebilirligin disinda tutan iilkeler oldugu gibi bagvurunun yenilik ve bulus

basamag kriterlerini sagladig1 durumlarda patent tescil eden tlkeler de vardir.
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ABSTRACT

Patentability of pharmaceuticals differ considerably from other branches of technology
in terms of research and examination procedures. Although standardization can be
achieved to a certain level in other areas, the laws and decisions of countries vary in

terms of pharamceutical patents.

After signing the TRIPS, countries that are parties to this agreement have had to

provide patent protection in all areas of technology, including pharmaceuticals.

When the TRIPS is examined, it is seen that patent applications related to
pharmaceuticals only require the patenting of product and method claims. However,
the types of pharmaceutical claims can be divided into a number of categories, such as
Markush, formulation, composition, combination, dosage, selection, polymorph, salt,

ether or esther of the active compound, enantiomer and medical use.

In this thesis study, the types of claims in pharmaceutical patents, the legislation of the
countries, the applications of first and second medical use claims were compared and
the pharmaceutical patent examination guidelines of different patent offices and some
court decisions were examined. As far as pharmaceutical patents are the subject, it is

undeniable that court decisions are critical.

Many countries have set up examination guidelines separately for pharmaceutical
patents as well as general patent examination guidelines. There are no guidelines
published in our institution on pharmaceutical patent procedures or on pharmaceuticals
until today. This thesis study is designed to be a basis for pharmaceutical-based
inventions, especially in terms of first and second medical use, in case of creating a

pharmaceutical patent examination guideline and to guide applicants.

When looking at the legislation of countries, it is clear that there are serious differences
in the patentability of the first and second medical use claims. There are countries that
have registered patents in cases where the application has criteria for novelty and
inventive step, as well as the countries that exclude such claims entirely from

patentability.
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1  GIRiS

Tezin ikinci basliginda, patentle ilgili temel kavramlar agiklanmis, patentlenebilirlik
kriterlerine yer verilmistir. Bu boliimde en cok bulus basamagi kriteri {izerinde
durulmugtur. Bu boliim, tezin sonraki bolimlerinde anlatilan ilag patentlerinin
patentlenebilirlik  kriterleri agisindan degerlendirilmesine Onemli bir temel

olusturmustur.

Ucgiincii bashgin altinda ise, diinyada ve iilkemizde ilag sektoriiniin giincel durumu
aciklanmis ve ilag patentlerinin tarihgesi ve farkli ilag patent istem tiirleri anlatilmistir.

Ulkelerin bu istem tiirlerine bakis agilarindan kisaca bahsedilmistir.

Dordiincti baglikta, birinci ve ikinci tibbi kullanimdan ayrintili sekilde bahsedilmistir.
Yedi farkli iilkedeki ve iki bolgesel patent ofisindeki uygulamalar incelenmistir.
Gelismis iilkelerden Amerika Birlesik Devletleri, Ingiltere ve Japonya, gelismekte
olan iilkelerden Tirkiye, Hindistan, Rusya ve Yeni Zelanda, bolgesel patent ofisi
olarak ise Avrupa Patent Ofisi ve And Milletler Toplulugu segilmistir. Bu boliimde,
tilkelerdeki uygulama farkliliklar1 ortaya konmustur. Uluslararas1 aragtirma
otoritelerinin uygulamalarinin anlagilmasi ve patent ofislerinin inceleme kilavuzlarinin

degerlendirilmesi oldukca dnemlidir.

Besinci baslikta ise birinci ve ikinci tibbi kullanim hususunda Avrupa Patent Ofisinin
bazi Temyiz Kurulu kararlari incelenmistir. Bu Temyiz Kurulu kararlarinda ilag
basvurularinda yenilik, bulus basamagi ve bulus bitiinligii degerlendirmeleri
irdelenmistir. Avrupa Patent Ofisi’nin Itiraz Departmaninin kararlari ile Temyiz
Kurulu kararlarinin farkliliklari, farkliliklarin nedenleri ve taraflarin bakis acilar
ayrintili bir sekilde tartisilmistir. Temyiz Kurulu kararlarinin tartisilmasi kiiciik
uygulama farkliliklarinin anlasilmasi agisindan yararli olmustur. Ayrica iilkemizde
tibbi kullanimlarla alakali verilen mahkeme kararlar1 da bu baslik altinda yer
almaktadir. Ulkemizde ¢ok sayida emsal dava olmamasi sebebiyle sunulan bu ii¢ karar

Onem arz etmektedir.

Altinc1 ve son baglikta ise tilkelerin mevzuatlar1 ile ilgili gerekli degerlendirmeler

yapilmis ve Oneriler sunulmustur. Bu kisimda birinci tibbi kullanim ve ikinci tibbi



kullanim ile ilgili olarak iilke mevzuatlar1 karsilastirilmig ve iilkemizin bulundugu
konum itibariyle uygun olan mevzuat Onerileri belirtilmistir. Sinai Miilkiyet
Kanununda ne tiir degisikliklerin yapilmasi gerektigi gerekgeleriyle birlikte anlatilmis
ve ozetlenmistir. Ulkemizde ilag patentleri i¢in halihazirda inceleme kilavuzu
bulunmadigindan, bu alanda gerekli ¢calismalarin yapilmasi ve inceleme kilavuzunun

hazirlanmas1 olduk¢a 6nemlidir.



2 PATENTIN TARIHCESI VE TEMEL KAVRAMLAR

2.1 Patent Tarihcesi

Degerli bilgiyi kontrol etme yontemlerinin uygulanmasi, fikri miilkiyet ile ilgili
yapilmig ilk resmi ve hukuki tanimlamalardan daha eskidir. Yunan ve Roma
toplumlarinda, Orta Cag esnaf ve sanatkarlari arasindaki koruma, gilinlimiizdeki
markanin eski bir seklidir. Patent benzeri imtiyazlar ise ilk olarak 14. ve 15.
yiizyillarda ortaya ¢ikan®, Ingiliz Krali tarafindan verilmis ve Ingiliz topraklarinda
daha 6nceden bilinmeyen yontem ve uygulamalar1 ortaya koyan kisilere tekel hakki

saglayan ayricaliklardir.?

Bir bulusa iliskin ilk tekel hakki, Arno Nehri {izerinde mermeri daha ucuza tagimak
icin tasarladig1 yiik gemisi sayesinde iinlii mimar ve mucit Flippo Brunelleschi’ye
1421 yilinda Floransa Cumhuriyeti’nde®, bir baska bulguya gore de 1416 yilinda
Venedik’te verildigi belirtilmistir.

[k patentin nerede verildigi kesin olmasa da ilk patent yasasinin nerede ¢ikarildig
kesinlesmis bir bilgidir.* Fikri miilkiyetin ilk olarak kurumsallasmasi, 1474 yilinda ilk
patent kanunu ile Venedik’te olmustur. Boylece tarihte ilk kez patentler, bireysel talep
ve tasdik siirecinin pargasi olmak yerine genellestirilmis hukukun konusu olarak,
basvuruda bulunanin 6nceden belirlenmis bir takim sabit kriterleri yerine getirebilmesi

temeline dayanmustir.®

! Abdon, A. K.: The Patent Systems of Today — at a Crossroad, University of Lund Faculty of Law
Master Thesis, 2007, s. 10.

2 May, C., Sell, S. K.; “Intellectual Property Rights: A critical history”, Lynne Rienner Publishers,
London, 2006, s. 44-48.

3 Mgbeoji, I.: The Juridical Origins of the International Patent System: Towards a Historiography of the
Role of Patents in Industrialization, Journal of the History of International Law, 5, Netherlands, 2003,
s.411-412.

4 Biilbiil Y., Ozbay R. D.: Sanayi Devrimi’nin Tartigmali Bir Kurumu Olarak Patent ve Osmanli’da
[htira Berat1 Kanunu, Marmara Universitesi I.1.B.F Dergisi XXVIII, ( 1), 2010, s.41.

5 May, C., Sell, S. K.; “Intellectual Property Rights: A critical history”, Lynne Rienner Publishers,
London, 2006, s. 44-48.



Ikinci patent kanunu, Ingiltere’de 1624 yilinda “Tekel Kanunu” adi altinda yiiriirliige
girmistir. Bu kanun ile patent tescili almanin olduk¢a zor, pahali ve maliyetli olmasina®
ve kanunun basvuruda bulunurken bulusu agikca belirtme konusunda bir 6n kosul
icermemesine’ ragmen Ingiltere’de patent mevzuatinda daha ileri yasalarin ¢ikmasi

icin 200 sene gegmesi gerekmistir.®

Amerika Birlesik Devletleri bagimsizligini  kazandiktan sonra 1787 yilinda
anayasasinda “Bulus yapanlara belirli siire sinirli ve miinhasir hak taninacaktir”
hiikkmii, 1790 yilinda da patent kanunu yiiriirlige girmistir.® 1791 yilinda yiiriirliige
giren ilk Fransiz patent kanunu igin Ingiliz sistemi 6rnek alinmistir. Bu yasaya gore
buluslarin yenilik incelemesinden gegmesi gerekirken, 1844 patent yasasi ile bu karar

hakki mahkemelere verilmistir.'°

Rusya’da patent kanunu 1815 yilinda, italya’da 1864 yilinda yiiriirliige girmistir.

Almanya ise 1877 yilinda incelemeli patent kanununu benimsemistir.*!

Osmanli Imparatorlugu’nda 23 Mart 1879 yilinda Ihtira Berati Kanunu yiiriirliige
girmistir. S6z konusu kanun Fransiz Patent Kanunun terciimesi seklindedir.
Cumhuriyet kurulduktan sonra Paris sozlesmesine taraf olunmus ve Paris
s0zlesmesinin Lahey metnine 1930 yilinda katilim saglanmigtir. 544 sayili Kanun
Hiikmiindeki Kararname ile 24 Haziran 1994 tarihinde Tiirk Patent Enstitiisii (TPE)
kurulmus ve 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkindaki Kanun Hiitkmiindeki
Kararname 27 Haziran 1995 yilinda yiiriirliige girilmistir. En son olarak, 551, 554, 555
ve 556 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararnameler, 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu
altinda toplanmis olup, 10.01.2017 tarihi itibartyla resmi gazetede yayimlanmis ve

yirlirlige girmistir. Tirkiye fikri ve sinai miilkiyetle ilgili bir¢ok uluslararasi

® Khan B. Z.: An Economic History of Patent Institutions, EH.Net Encyclopedia, edited by Robert
Whaples, available at http://eh.net/encyclopedia/article/khan.patents, 2008, s. 1-2.

" Fisher, M.; Fundamentals of Patent Law, Interpretation and Scope of Protection, Hart Publishing,
Portland, OR, 2007.s. 45.

8 Liebesny, F.: Mainly on Patents, Butterworth & Co. Ltd., London, 1972.s.7.

9 Kayacan, V_; ilagta Patent Korumasimin Etkileri ve Koruma Tedbirleri, Nobel Yaym Dagitim, 2001,
S.6.

10 Khan B. Z.: An Economic History of Patent Institutions, EH.Net Encyclopedia, edited by Robert
Whaples, available at http://eh.net/encyclopedia/article/khan.patents, 2008, s. 2.

1 A.g.e.



anlasmaya iiye olmustur. Ulkemizin iiye oldugu uluslararasi anlasmalar Paris
sOzlesmesi, Diinya Fikri Miilkiyet Teskilat (WIPO) Kurulus Sozlesmesi, Patent
Isbirligi Anlasmasi, Strazburg Anlasmasi, Budapeste Anlasmasi, Diinya Ticaret
Orgiitii Kurulus Anlagmasi ve Eki Ticaretle Baglantili Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklar:
Anlagmasi, Avrupa ile Giimriik Birligi ve 95/1 Sayili Ortaklik Konseyi Karari ve

Avrupa Patent Sozlesmesidir.*2

2.2 Patentle Ilgili Temel Kavramlar
2.2.1 Bulus

Genel olarak bakildiginda, teknik bir problemi ¢dzen yeni bir iiriin veya proses bulus

olarak adlandirilir.’®

2.2.2 Patent

Patent, bir iilkenin patent ofisi tarafindan tescil edilen, Smirli bir siire ve yer i¢in
ticlincli  kisiler tarafindan bulusun izinsiz olarak {iretilmesini, satilmasini,
kullanilmasimi veya ithal edilmesini engelleme yoluyla sahibine taninan tekel
haklaridir.** Patente konu olacak bir bulusun yenilik, bulus basamagi ve sanayiye
uygulanabilirlik kriterlerine sahip olmasi gerekir. Patent verilmeyecek konularin
arasinda yer alan buluslar korunamaz.!® Patent korumasinin elde edilmesi igin
tilkemizde Tirk Patent ve Marka Kurumu’na patent basvurusunun yapilmasi
gerekmektedir. Tiirkiye’de incelemeli patent sisteminde arastirma raporundan sonra

inceleme raporu diizenlenmektedir ve koruma siiresi 20 yildir.®

12 Kayacan, V.; Ilagta Patent Korumasimin Etkileri ve Koruma Tedbirleri, Nobel Yayin Dagitim, 2001,
s.7.

13 WIPO Learn From The Past, Create the Future: Inventions and Patents, 2007, s.5.

14 TURKPATENT Patent ve F aydal1 Model Bagvuru Kilavuzu.

15 Yusufoglu, F.: Patent Verilebilirlik Sartlari, Vedat Kitapgilik, 2014, 5.92-93.

16 TURKPATENT Patent ve Faydali Model Basvuru Kilavuzu.



2.2.3 Faydah Model

Faydali model belgesi ile Tiirkiye’de ve diinyada yeni olan ve sanayiye uygulanabilen
buluslara 10 yil siire ile bulus konusu iiriinii iiretme hakki tanmir.}” Faydali modelin
tescili i¢in patent belgesinin tescilinden farkli olarak bulus basamag kriteri

aranmamaktadir ve sadece arastirma raporu diizenlenir.

6769 Sayil1 Sinai Miilkiyet Kanunu’nun onuncu kisminda yer alan 142. maddeye gore, 82.

maddenin ikinci ve tiglincii fikralara ek olarak;

a) Kimyasal ve biyolojik maddelere veya kimyasal ve biyolojik usullere ya da bu usuller

sonucu elde edilen triinlere iliskin buluslar,

b) Eczacilikla ilgili maddelere veya eczacilikla ilgili usullere ya da bu usuller sonucu elde

edilen triinlere iliskin buluslar,
¢) Biyoteknolojik buluslar,

d) Usuller veya bu usuller sonucu elde edilen iirlinlere iliskin buluslar, faydali model ile

korunmaz.'®

Yukarida agiklanan bu tiir buluslara sadece patent korumasi verilebilmektedir.

2.2.4 Basvuru Unsurlar

Bir patent bagvurusunun isleme alinabilmesi i¢in bagvuru unsurlarinin tam olarak Tiirk
Patent ve Marka Kurumuna verilmesi sarttir. 6769 Sayil1 Siai Miilkiyet Kanununun
90. maddesine gore, patent bagvurusunun bagvuru formunu, bulus konusunu agiklayan
tarifnameyi, istemleri, tarifname veya istemlerde atif yapilan resimleri, 6zeti ve
basvuru ticretinin 6dendigini gosterir belgeyi igermesi gerekir. S6z konusu evraklar

tamamlandiginda basvuru tarihi kesinlesir.®

17 http://www.avrupapatent.com.tr/tr/blog/faydali-model-nedir-ve-avantajlari-nelerdir-99

18 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu.
¥ Age.
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2.2.4.1 Tarifname

Tarifname genel olarak bulus basligi, bulusun ilgili oldugu alan, teknigin bilinen
durumu ve teknigin bilinen durumunda karsilasilan zorluklar, bulusun amaci, bulusun
kisa agiklamasi, sekillerin agiklamasi ve bulusun ayrintili  agiklamasindan
olusmaktadir. Teknigin bilinen durumu ilgili teknik alanda karsilasilan zorluklar,
coziilmesi gereken problemlerle ilgili kisimlar1 kapsar. Teknigin bilinen durumunda
en yakin bilinen teknigin anlatilmasi tercih edilir. Bulugun amaci boliimii bulusun
istiinliiklerini  yansitmalidir. Burada bulus ile en yakin teknolojinin
karsilastirilmasinin yapilmasi, bulusun tanimlanmasi kisminda ise bulusun yeni olan
kisimlarinin agik bir sekilde tanitilmasi gerekmektedir. Bulusun 6zet kisminda ise
bulusun genel olarak istiinligli, ¢ozllen problemler ve bulusun amaci

anlatilmaktadir.?°

Bulusun ayrintili agiklamasi kisminda ise, bulus sahibi bulusla ilgili her seyi tarif
edebilir. Ancak dikkat edilmesi gereken konu istemlerde belirtilen unsurlarin
tamaminin tarifnamede de bulunmasi gerektigidir, koruma kapsami bulusun sadece

ayrintili agiklamastyla belirlenemez.?

Bulus tiiberkiiloz i¢in kullanilan bilesimde gelistirme ile ilgili ise, bilesimde gelistirme
yapildigin1  kanitlamak i¢in bilinen bilesim ile gelistirilen bilesim arasinda
karsilastirmali istatiksel veriler saglanmalidir. Bulus bir makine ile ilgili ise gerekli

sekillerle tarif edilmelidir.??

2.2.4.2 istemler

Bulusun anlatilmis oldugu tarifname bulusun nasil uygulanabilecegini ve
kullanilabilecegini anlatirken, istemler yasal korumanin kapsamini belirler. Sadece

istemlerde kapsanan teknoloji korunur. Istemler kapsamma goére dar veya genis

20 patentwire, Guidelines on Writing Patent Specification, 2008.

21 Baruah, A; Patent Specification: Engineering the Technical Output of Novel Invention, Journal of
Intellectual Property Rights 14, 2009, s. 423-431.

22 A.g.e.



yazilabilirler. Bircok patent vekili istemleri genis yazma egilimindedir, ancak bulusun
kapsamindan daha genis bir korumaya patent ofisleri tarafindan genellikle izin
verilmez. Genis yazilan istemlerden dolayr bir patent bagvurusunun reddedilme

ihtimali daha yiiksektir.?
6769 Sayil1 Siai Miilkiyet Kanununun 89. maddesine gore;

1. Patent bagvurusu veya patentin sagladigi korumanin kapsami istemlerle
belirlenir. Bununla birlikte istemlerin yorumlanmasinda tarifname ve resimler

kullanilir.

2. Istemler, kullanilan kelimelerin verdigi anlamla sinirli olarak yorumlanamaz.
Ancak istemler, koruma kapsaminin tespitinde, bulusu yapan tarafindan diisiiniilen
fakat istemlerde talep edilmeyen, buna karsilik ilgili teknik alanda uzman bir kisi
tarafindan tarifname ve resimlerin yorumlanmasi ile ortaya c¢ikacak ozellikleri

kapsayacak sekilde genisletilemez.

3. Istemler, basvuru veya patent sahibine hakki olan korumay: saglayacak ve
ticiincil kisilere de korumanin kapsami agisindan makul bir diizeyde kesinlik ifade

edecek sekilde yorumlanir.
92. maddesine gore de;

4. Istemlerin dayanag: tarifname olup, istemler korunmas: talep edilen konuyu
tanimlamali, a¢ik ve 6z olmali ve tarifnamede tanimlanan bulusun kapsamim

agsmamalidir.

Hiikiimleri amirdir.?*

23 WIPO Magazine Issue 1/2006, s. 17-18.
24 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu.



2.2.4.3 Ozet

Bulus ile ilgili olarak kisa teknik bilgilerin verildigi kisimdir. Tercihen 50 ila 100

kelime arasinda olmasi beklenir.
6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanununun 92. maddesine gore;

5. Ozet, sadece teknik bilgi verme amacini tasir. Baska amaclar icin dzellikle
koruma kapsaminin belirlenmesinde veya 83’iincii maddenin ftgiincii fikrasinin

uygulanmasinda kullamlmaz. Hiikmii amirdir.®

2.2.4.4 Resimler

Resimler bulusun anlasilmasi i¢in bir basvuruda verilmesi tavsiye edilen ancak
zorunlu olmayan teknik resim sayfalaridir. Bulus i¢in zorunluluk arz etmedigi siirece
resimler kisminda yazili ifadeler kullanilmamasi gerekmektedir. Yazili ifade
kullanilmas1 yerine tarifnamede tanimlanmis referans numaralari ile belirtilmesi
gerekmektedir. Fotograflar, tablolar resim olarak kabul edilmemektedir. Resimlerin
ticte 1ki oraninda yapilacak kiiciiltiilmesinde yine anlasilir biiylikliikte olmasi

gerekmektedir.?®

2.2.4.5 Patentlenebilirlik Kriterleri

Bir bulusa patent verilebilmesi i¢in bulus olarak kabul edilmeyen konular arasinda yer
almiyor olmasi, patent verilemeyen konular arasinda bulunmamasi, yeni olmasi,
teknigin bilinen durumunu agmasi yani bulus basamagi kriterine sahip olmasi ve

sanayiye uygulanabilir olmasi1 gerekmektedir.

%5 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu.
26 TUURKPATENT Patent ve Faydali Model Basvuru Kilavuzu.



2.2.4.6 Yenilik

Bir bulus kullanimda olmamali veya kamuya agiklanmamis olmalidir, yenilik kriteri
bu sekilde saglanir. Bulus, patent bagvuru tarihinden once yeni olmalidir. Bir¢ok
iilkede mutlak yenilik gereksinimi vardir. Mutlak yenilik ayni zamanda diinyada
yenilik olarak yorumlanir. Teknigin bilinen durumu, diinyanin herhangi yerinde

yapilmis bir aciklamadir.?’

6769 Sayili Smai Miilkiyet Kanununun 82. maddesine gore ‘‘Teknigin bilinen
durumuna dahil olmayan bulusun yeni oldugu kabul edilir. Teknigin bilinen durumu,
basvuru tarihinden 6nce diinyanin herhangi bir yerinde toplumca erisilebilir yazili veya
sOzllii tanitim, kullanim veya baska bir yolla agiklanan bilgilerden olusur. Patent
basvuru tarihinde veya bu tarihten sonra yayimlanmis olan ve patent bagvuru tarihinden
onceki tarihli ulusal ve faydali model belgesi bagvurularinin yayinlanan ilk metinleri
teknigin bilinen durumuna dahildir. Bu hiikiim, 5/1/1996 tarihli ve 96/7772 sayili
Bakanlar Kurulu Karari ile katilmamiz kararlastirilan Patent Isbirligi Antlasmasi
uyarinca yapilan uluslararasi patent basvurularindan, Patent Isbirligi Antlasmasinin
22. ve 39. maddelerine gore yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olarak ulusal
asamaya giris yapan patent ve faydali model bagvurularini ve 7/6/2000 tarihli ve
2000/842 sayili Bakanlar Kurulu Karar1 ile katilmamiz kararlastirilan Avrupa
Patentlerinin Verilmesi ile Ilgili Avrupa Patent Sozlesmesinin 153. maddesinin besinci
fikrasindaki gereklilikleri saglayan, uluslararasi bagvuruya dayanan Avrupa patent
basvurularini ve Avrupa Patent S6zlesmesinin 79. maddesinin ikinci fikrasina gore
Tiirkiye’nin belirlendigi ve ilgili belirleme iicretinin 6dendigi Avrupa patent

basvurularini da kapsar”.?

Bir bulus teknigin bilinen durumundan farkli ise yeni kabul edilir. Farkliligin ¢ok
biiyiik olmasina gerek yoktur, kiiciik degisiklikler de yeni olarak kabul edilebilir.?®
Teknik bir problem sadece teknigi bilinen durumu ile fotografik olarak ayni oldugu

zaman yenilik niteligini kaybetmez, ayn1 zamanda alaninda uzman bir kisi tarafindan

2T \Wipo IP Management Series, Patent Drafting Manual, 2007, s.20.
28 6769 Sayili Smai Miilkiyet Kanunu.

29 Franzosi, M. Novelty and Non-Obviousness The Relevant Prior Art, CASRIP Publication
Series: Recounciling Int’l Intellectual Property, 200, .5.74.
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geleneksel bilgi cercevesinde diisiiniilebiliyorsa da yenilik niteligini kaybeder. Teknik

bir unsur sadece farkl1 kelime ile ifade edilmesiyle yeni olarak kabul edilmez.*

T 0666/89 numarali Avrupa Patent Ofisinin (EPO) Temyiz Kurulu kararinda,
geleneksel bilginin teknigin bilinen durumdaki dokiiman ile birlestirilerek yenilik
degerlendirmesinde  kullanilabilecegi  belirtilmistir. Eger teknigin  bilinen
durumundaki bir dokiiman ile alaninda uzman bir kisinin geleneksel bilgisi ile bir
bulusu gerceklestirebilecek yeterlilige sahipse bu durumdaki istem yenilik niteligini

kaybeder.3!

Ders kitaplarinda ve yonlendirilen teknik makaleler geleneksel bilgiyi igerir.
Geleneksel bilginin temel el kitaplart ve ders kitaplar1 ile temsil edildigi kabul
edilmektedir. Alaninda uzman bir kisiden geleneksel bilgiye basvurmasi beklenir,
clinkii alaninda uzman bir kisinin yetenekleri, sadece alanindaki teknigin bilinen
durumu ile sinirh degildir, ayn1 zamanda o bilgiye nasil ulasacagi bilgisi de yetenekleri

dahilindedir. Ders kitaplarinin bahsettigi makaleler geleneksel bilgi olarak kullanilir.32

Patent dokiimanlari, 6nemli yayinlarda veya ders kitaplarinda atifta bulunulmadigi

siirece geleneksel bilgiye dahil olmazlar.®

2.2.4.7 Bulus Basamag

Bulus basamagi kavrami, teknigin bilinen durumuna dahil olan dokiimanlarin alaninda
uzman kisi tarafindan bilgi ve becerilerine gore birlestirilmesi sonucu olugan sonucun

asikar olup olmamasiyla ilgilidir.3*

Bulus basamag: kriteri degerlendirilirken, teknigin bilinen durumunda en yakin

dokiiman sec¢ilmelidir. Bu dokiiman bulusa ulasmay1 saglayacak asikar ilerleme i¢in

0 EpO Temyiz Kurulu Karar1 T 0198/84
3L EpO Temyiz Kurulu Karar1 T 0666/89
32 Epo Temyiz Kurulu Karar1 T 0206/83

33 Franzosi, M.: Novelty and Non-Obviousness The Relevant Prior Art, CASRIP Publication Series:
Recounciling Int’1 Intellectual Property, 200, .s.74.
34 Yusufoglu, F.: Patent Verilebilirlik Sartlari, Vedat Kitapcilik, 2014.

11



en umut verici baslangi¢ noktasini olusturan 6zelliklerin birlesmis halinin tek bir
referansta agiklanmasidir. En yakin dokiimani segerken ilk olarak dikkat edilmesi
gereken unsur, bulus ile ayn1 amaca yonelik olmas1 veya ayni etkiye sahip olmasi, bu
kosullar saglanamiyorsa en azindan bulus ile ayn1 veya yakin iligkili bir teknik alana
dahil olmasidir.®*® Bulus basamagmin degerlendirilmesinde iki farkli dokiiman ayni
derecede yakin ise, bulusun asikar oldugu sonucuna varilmasini saglayan dokiiman

secilir.3®

Teknik alandaki uzman kisi, ortalama bilgi ve kabiliyete sahip, ortalama bilgi ve
kabiliyete sahip, bagvuru tarihinde s6z konusu teknik alandaki genel bilginin farkinda

olan vasifli bir uygulamacidir.®’

Asikar bulus, teknigin bilinen durumunun ilerisine gegememis, teknik alandaki uzman
Kisiden beklenenin otesinde bir yetenek kullanimi gerektirmeyen buluslar igin

kullanilir.38

Avrupa Patent Ofisi bulus basamagi kriterini degerlendirirken “problem ¢6ziim
yaklagimint” kullanmaktadir. Bu yontem kullanilirken sirasiyla en yakin bilinen teknik
belirlenir, sonra ¢6ziimii amaclanan “nesnel teknik problem” tanimlanir. Sonug olarak
bilinen en yakin teknikten ve nesnel teknik problemden baglanarak istemlerde

belirtilen bulusun alaninda uzman bir kisiye gore asikar olup olmadigina karar verilir.3®

Nesnel bir bicimde ¢oziimii amaglanan teknik problemin ortaya konulmasi igin
bulusun, teknigin bilinen durumundaki en yakin dokiimanla ayirt edici 6zelliklerinden
kaynaklanan teknik etki degerlendirilerek teknik problem acikliga kavusturulur.*
Nesnel teknik problem agiga kavusturulduktan sonra cevaplanmasi gereken soru
Onerilen ¢oziimiin asikar olup olmadig: ile ilgilidir. EPO tarafindan uygulanan

“could/would” (yapabilirdi/yapardi) yaklagimi olarak bilinen bu son asamada alaninda

35 Guidelines for Examination in the European Patent Office, 2010, Part C Chapter 1V-34.

% EpO Temyiz Kurulu Karar1 T 0824/05.

37 Guidelines for Examination in the European Patent Office, 2010, Part C Chapter 1V-32, 33.

38 Guidelines for Examination in the European Patent Office, 2010, Part C Chapter 1VV-33.

39 Damgacioglu, A. B. Patent Sistemlerinde Bulus Basmag1 Kriterinin Degerlendirilmesi, Tiirk
Patent Enstitiisii Patent Uzmanlik Tezi, 2011.

40 A.g.e.
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uzman bir kisi asikar bir sekilde bulusa ulasir diyebilmek ic¢in teknigin bilinen
durumundaki dokiimanin ¢oziime tesvik etmesi gerekmektedir. Dolayli olarak ima
yoluyla yapilan tesvikler de alaninda uzman bir kisi gereken kombinasyonlar1 yaparak

bulusa ulasir demek igin yeterlidir.**

2.2.4.8 Sanayiye Uygulanabilirlik

6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanununun 83. maddesinin altinci fikrasina gore bulus,
tarim dahil sanayinin herhangi bir dalinda iiretilebilir veya kullanilabilir nitelikte ise,
“sanayiye uygulanabilir” olarak kabul edilir.*? Fizik kanunlarina aykir1 oldugu asikar
olan patent basvurularinin sanayiye uygulanabilir olmadigi kabul edilmektedir.
Ornegin, devir daim makinasi, termodinamigin birinci yasasma aykirt oldugundan

dolay1 sanayiye uygulanamaz.

2.2.5 Patent Verilmeyecek Konular

6769 Sayili Siai Miilkiyet Kanununun 82. maddesinin {iiglincii fikrasina gore bulus

olarak kabul edilmeyen konular asagida belirtilmistir:
Madde 82- (3) Asagida belirtilen buluslara patent verilmez:
a) Kamu diizenine veya genel ahlaka aykir1 olan buluslar.

b) Mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu elde edilen iirlinler hari¢ olmak
lizere, bitki cesitleri veya hayvan irklar ile bitki veya hayvan iiretimine yonelik esas

olarak biyolojik islemler.

¢) Insan veya hayvan viicuduna uygulanacak teshis yontemleri ile cerrahi yontemler

dahil tiim tedavi yontemleri.

4 Biger, E. Ilag Tabanli Buluslarin Patentlenebilirligi ve Diinyadaki Uygulamalar, Tiirk Patent
Enstitiisii Patent Uzmanlik Tezi, 2015.
42 6769 Sayil1 Sinai Miilkiyet Kanunu.
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¢) Olusumunun ve gelisiminin ¢esitli agamalarinda insan bedeni ve bir gen dizisi veya

kismi gen dizisi de dahil olmak {izere insan bedeninin 6gelerinden birinin sadece kesfi.

d) insan klonlama islemleri, insan esey hattinin genetik kimligini degistirme islemleri,
insan embriyosunun sinai ya da ticari amaglarla kullanilmasi, insan ya da hayvanlara
onemli bir tibbi fayda saglamaksizin hayvanlara aci g¢ektirebilecek genetik kimlik

degistirme islemleri ve bu islemler sonucu elde edilen hayvanlar.*?

2.2.6 Bulus Olarak Kabul Edilmeyen Konular

6769 Sayilt Smai Miilkiyet Kanununun 82. maddesinin ikinci fikrasina gore bulus

olarak kabul edilmeyen konular asagida belirtilmistir:

Madde 82- (2) Asagida belirtilenler bulus niteliginde sayilmaz. Patent bagvurusu veya
patentin agagida belirtilen konu veya faaliyetlerle ilgili olmas1 halinde, sadece bu konu

veya faaliyetlerin kendisi patentlenebilirligin disinda kalir:

a) Kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel yontemler.

b) Zihni faaliyetler, is faaliyetleri veya oyunlara iligkin plan, kural ve yontemler.
¢) Bilgisayar programlari.

¢) Estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sanat eserleri ile bilim eserleri.

d) Bilginin sunumu.*

436769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu.
44 A.g.e.
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3  ILAC ENDUSTRISI ve PATENT

3.1 Diinyada ilac Sektorii

Bilim ve teknolojideki gelismeler sayesinde arastirma bazli farmasétik endiistrisi ilag
gelistirmede ¢ag atlamistir. Arastirma yontemlerinin gelismekte olmasi, hiicre ve gen
tedavilerinin ¢ogalmasiyla ilag sektoriinden beklentiler artmaktadir. Bu yenilikgi ilag
endiistrisi tibbi gelisim ile yonlendirilir ve temel arastirmalari yenilik¢i hale getirmek
kadar bu ¢ozlimleri hastaya ulastirabilmeyi de hedefler. Giiniimiizde bireylerin yasam

siiresi uzamus, 6liimciil sayilabilecek ve kronik hastaliklar kontrol altina alinmustir.*

Insan &mriiniin uzamasi, hastalik metabolizmalarindaki degisiklikler, kiiresellik,
demografinin farklilasmasi, bireylerin saglik hizmetine daha kolay ve fazla
ulasabilmesi, sosyal devlet anlayis1 gibi etkenler tiim diinyadaki medikal sektoriin

gelismesine katki saglamistir.*®

Pazara sunulan tiim yeni ilaglar ila¢ endiistrisi tarafindan yiiriitiilen uzun, pahal ve

riskli aragtirma ve gelistirme siire¢lerinin sonunda elde edilir.

Bir medisinal iiriin pazara ulagana kadar, yeni aktif bilesigin ilk sentezinden baglayarak
cok sayida kontroliin gerceklestirildigi asamalarda ortalama 12-13 yil siire
gegmektedir. Toksisite, farmakolojik testler, farmakovijilans ve faz I-11I-111
caligmalar1 bu kontrollere 6rnek olarak verilebilir. Ayrica laboratuvarlarda sentezlenen
her on bin bilesigin ¢ok az bir orani, ortalama 2 tanesi gelistirme asamalarinin hepsini

basari ile gegerek pazara sunulabilmektedir.*’

45 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
46 Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Tlag Sektorii Raporu 2020.
4T EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
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Sekil 3.1: Arastirma gelistirme prosediiriiniin asamalar1.*®

Ilag sektdrii diinyanin iiciincii biiyiik sektdrii konumundadir. Oniimiizdeki dénemde
de, agirlikli olarak jenerik (esdeger) ve biyoteknoloji pazarinda olmak {iizere, ilag
sektorlinlin yliksek hizla biiylimeye devam edecegi ongoriilmektedir. Jenerik ilag
alaninda biliyiime hizlarinin Asya, Afrika, Avustralya ve Latin Amerika’da %10’un
tizerinde gercekleserek diger ekonomilere gore daha yiiksek olacagr tahmin

edilmektedir.

Bu 0ngorii paralelinde diinya ilag pazarinda 2014 yilinda %38,4 olan ABD'nin ve %23
olan Avrupa’nin pazar paylart zamanla azalirken gelismekte olan iilke paylarmin

artmasi beklenmistir.*°

Nitekim son yillarda Brezilya, Hindistan, Cin ve Rusya gibi gelismekte olan iilkeler
yiiksek biiyiime hizlaryla, ila¢ pazarindaki biliylime oranlariyla ve aragtirma
faaliyetlerinin artmasiyla 6n plana ¢ikmaktadir.>® Pazarin cografi olarak gelismekte

olan iilkelere kaymas1 Ar-Ge faaliyetlerinin de bu yonde hareket etmesini beraberinde

“8 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
49 Sarsin Kaya D.: Ila¢ Sektorii, Tiirkiye Is Bankast Iktisadi Arastirmalar Boliimii, 2016.
50 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
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getirecek ve bu gelisme Tiirkiye ilag pazarini1 da énemli &lgiide etkileyebilecektir.!
2015-2020 donemine bakildiginda Brezilya ilag pazarinin %11.3, Cin ilag pazarinin
%4.8 ve Hindistan ilag¢ pazarinin %10 oraninda biiytidiigli goriiliir. En yiiksek ilk 5
Avrupa tilkesinin pazar biiylimesinin ortalama %35 ve Amerika Birlesik Devletleri’nin
biiylimesinin ise %4.9 oldugu goz 6niinde bulunduruldugunda, ekonomik ve aragtirma
aktivitelerinin gelismis iilkelerden gelismekte olan iilkelere kaydigi kanitlanmis

olmaktadir.*?

2017 yilinda global ilag endiistrisi, diinyanin gayri safi milli hasilasina briit katma
deger cinsinden 532 milyar ABD Dolar1 katki saglamistir. 2006 ve 2017 yillari
arasindaki briit katma deger grafigi incelendiginde, 2015 yilinda %4.9’luk kii¢iik bir
diisiisten sonra briit katma degerin 2016 yilinda %3.9 ve 2017°de ise %10 arttig
goriiliir. Ayrica global ilag endiistrisi, 791 milyar ABD Dolar ile kiiresel ekonomik

aktiviteleri de desteklemektedir.>®

532

489 483
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451 451 465
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401 419

362
33z
8.9 10 10.
¥
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-4.9
0.0
1. I

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

M\ filyar ABD Dolan cinsinden briit katma deger Yilhk bityitme oram

Sekil 3.2: Global farmasotik endiistrisinin briit katma degeri ve yillik biiylime oranlari
(2006-2017).*

%1 Sarsin Kaya D.: Ila¢ Sektorii, Tiirkiye Is Bankas1 Iktisadi Arastirmalar Béliimii, 2016.
52 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
53 Wifor Institute The Global Economic Impact of the Pharmaceutical Industry Research Report 2020.
54
A.g.e.
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Kiiresel ilag pazarina bakildiginda, dnceki yillarda oldugu gibi son donemde de
Kuzey Amerika’nin basi ¢ektigi goriilmektedir. Diinya genelinde satilan ilaglarin
neredeyse yarist bu bolgede satilirken, Avrupa’nin tiim ilaclarin dortte birinden

daha az bir oranin1 aldig1 dikkat ¢ekmektedir.>®

@
o

%48.1

™

o)
o
I"‘« N o
I HE B o= II

Kuzey Amerika Avrupa Japonya Latin Amerika Diger Ulkeler

%17.0

% 7.7

%5.1

m2017 m2018

Sekil 3.3: Net satislara gore diinya ilag pazarmin dagilimi (%).%

llag sektdriinde dlgek ekonomisinin dnemi; ileri diizey teknoloji kullanimi, yiiksek
maliyetli yatirnmlar ve uzun siiren Ar-Ge ¢aligmalari sayesinde artmaktadir. Bu durum

diinya ilag pazarmin %95 ine ¢ok uluslu sirketlerin hakim olmasia neden olmustur.®’

Sektorde faaliyet gosteren sirketler son yillarda yogun bir sekilde gergeklesen birlesme

ve satin almalarla bilyliimeye devam etmektedir.

Son yillarda ekonomik kosullarin degismesi sonucu, diinyada tiim sektorlerde oldugu
gibi ilag sektdriinde de kiimelenme calismalart 6n plana ¢ikmaktadir. Ozellikle
Cin’deki Z.J Yasam Bilimleri Kiimesi, Almanya’daki Miinih Biyoteknoloji Kiimesi,
Singapur Biopolis, Fransa Lyon Kiimesi ila¢ firmalarinin yogun olarak yer aldigi

kiimelere drnek olarak verilebilir.?8

Olgek biiyiikliigii, ilag hammaddesi iiretiminde de 6n plana ¢ikmaktadir. Hindistan ve
Cin, maliyet, enerji ve is¢ilik avantajlari nedeniyle ilag hammaddesi alanindaki 6nemli

ureticilerdir.

% KPMG Sektorel Bakis 2020-ilag¢ Raporu.

56 A.g.e.

57 Tiirkiye flag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 2015-2018.
58 A.g.e.
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Diinya ilag sektoriinde son yillarda molekiiler biyoloji ve rekombinant sektorlerde
onemli gelismeler kaydedilmis, bu gelismeler yeni nesil katma degeri yiiksek ilaglar

olarak tanimlanan biyoteknolojik ilaglarin olugsmasini saglamaistir.

2000-2010 doneminde 3 katina ¢ikan diinya biyolojik ila¢ piyasast biiyiikliigii 2010

yilinda 116 milyar dolara ulagsmis olup diinya ila¢ piyasasinin %14’iinii olusturmustur.

Piyasaya sunulan her yeni ilag uzun ve maliyetli Ar-Ge faaliyetleri sonucunda ortaya
cikmaktadir. Arastirma ve gelistirmeye en ¢ok yatirim yapan 2500 sirket 2019 yilinda
incelendiginde ise, ilag ve biyoteknoloji sektdrii gerek maliyetlerin fazla olusu gerekse

caligmalarin uzun siirmesi sebebiyle %15.4’liik bir oranla ilk sirada yer almaktadir.

Diinya genelinde 500 biiyiik ilag ve biyoteknoloji firmasi incelendiginde, arastirma ve

gelistirmeye harcanan miktarin 2019 yilinda %3 arttig1 goriilmiistiir.>®

@)
fag ve Biyotetaotoi I 15.%
Yazilim ve bilgisayar hizmetleri _ 11.8%
Teknolojik donanim ve ekipman | 9.0%
Eglence iiriinleri 6.1%
Elektronik ve elektrikli ekipman : : 5.1%
Otomotiv ve parcalar _ 4.8%
Toplam 38 endiistri | 4.3%
Uzay ve savunma 4.0%
Saghk ekipmam ve servisleri 3.8%
Endiistriyel miihendislik 3.3%
Bankalar 3.2%
Genel endiistriyeller 3.0%
Ev esyalar ve ev insaat 2.5%
Kimyasallar 2.4%
insaat ve materyaller 1.8%

Petrol ve gaz iireticileri 0.4%

Sekil 3.4: Sektorler bazinda Ar-Ge harcamalarinin sektdriin net satislarina oran1 2019 (%).%°

59 sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 ilag Sektdrii Raporu 2020.
60 The 2020 EU Industrial R&D Investment Scoreboard, European Commission, JRC/DG RTD.
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Arastirma ve gelistirme calismalarina ayrilan biitgeye ve buna bagli olarak yillik
biliylime oranlaria bakildiginda, son yillarda Amerika Birlesik Devletleri’nin Avrupa

tilkelerine gore ilag Ar-Ge’sine daha fazla yatirim yaptig1 sdylenebilir.

12
10}
g i 7.6 @ Avrupa
: 5.8
6 50
4 37 38 31
ABD
2
0 Errrsrsrzran S T ...
2006-2010 2010-2015 2016-2020

Sekil 3.5: Farmasotik Ar-Ge harcamalari — y1llik biiyiime orani (%).5

Yeni kimyasal ve biyofarmasotiklere verilen onem arastirildiginda, yeni iiretilen
ilaclarin 2010-2014 déneminde %57’si ABD pazarinda, %25’ Avrupa’nin ilk bes
pazarinda satilmistir.%? 2016-2020 araliginda ise ayrilan biitce ile paralel olarak
Amerika Birlesik Devletleri’nin bu alana en ¢ok egilen iilke oldugu ve bir onceki
doneme gore yeni bilesik sayisini 1.5 kat arttirdigr dikkati gekmektedir. Avrupa Birligi
tilkeleri 2011-2015 araligina gore 2016-2020 doneminde daha az yeni iiriin bulmustur.

Japonya ise yavas ama istikrarli ilerleyisini siirdiirmektedir.5®

2000-2005 2006-2010 2011-2015 2016-2020
@ Avrupa o ABD e Japonya @ Digerleri

Sekil 3.6: 2001-2020 yillar1 arasindaki yeni kimyasal ve biyolojik varliklar.5

61 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
62 Avrupa Komisyonu 2014 Endiistriyel Ar-Ge Yatirim Verileri.
63 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
64 A.g.e.
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IMS, 2014 yilinda aralarinda Tiirkiye’nin de yer aldig1 21 tlkeyi ilag pazarinda hizli
biiyiiyen ve gelismekte olan iilkeler olarak smiflandirilmistir.%® 2020 yilinda bu 21 iilke
Arjantin, Banglades, Brezilya, Cezayir, Cin, Endonezya, Filipinler, Hindistan,
Kazakistan, Kolombiya, Kuzey Afrika, Meksika, Misir, Nijerya, Pakistan, Polonya,

Rusya, Sili, Suudi Arabistan, Tiirkiye ve Vietnam olarak varligini siirdiirmektedir.

Diinyada ilk defa piyasaya siirlilen etken maddeleri iceren miistahzarlarin kullanim
oranina bakildiginda, %63.7 ile Amerika Birlesik Devletleri’nin bast ¢ektigi
goriilmektedir. Ulkemizin de aralarinda bulundugu ilag pazarinda gelismekte olan 21

iilke icinse bu oran %1.8 ile oldukea diisiik kalmistir.%®

. . @ flag endiistrisinde yiiksek
e pazar geligme oran1 olan
21 iilke: Arjantin,
Banglades. Brezilya.
Cezayir. Cin, Endonezya,
Filipinler. Hindistan.
%1.8 Kazakistan, Kolombiya.
Kuzey Afrika, Meksika.
Maisir, Nijerya. Pakistan.
Polonya. Rusya. Sili. Suudi
Arabistan, Tiirkiye,
Vietnam.

*Avrupa'mm ilk 5 ilkesi: Almanya, Fransa, Italya, Ispanya. BirlesikKrallik

Sekil 3.7: Yeni ilaglarin satislarinin bdlgesel dagilimi (2015-2020 Dénemi) (%).57 Yeni ilaglar,

belirtilen zaman araliginda diinyada ilk defa piyasaya siiriilen tiim etken maddeleri kapsamaktadir.

Referans ilag tanimi, gelistirildigi firma tarafindan patenti alinarak pazara sunulan ilk
irlin i¢in kullanilir. Esdeger ilag ise; referans ilaci gelistiren firma haricinde bir iiretici
tarafindan patent koruma siireleri bittikten sonra satisa sunulan ve referans ilaclarla
ayni veya benzer formlarda, ayni etken maddeleri esit miktarda iceren {iriinlerdir. Bir
esdeger lriiniin iiretiminden satisa sunulmasina kadar gecen tiim evreler referans

iriinlerle aym1 asamalar1 sergilemekte, sadece daha Once referans ilag treticileri

65 IMS Health 2014 Verileri.
66 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
67 A.g.e.
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tarafindan canlilar iizerinde gerceklestirilen klinik calismalar yapilmamaktadir.®

2012 yil1 verileri incelendiginde diinya ilag harcamalarinin %61°1 referans ilaglardan
olusmakta olup bu oran gelismis iilkelerde %72, gelismekte olan iilkelerde %31

diizeyindedir.

2017 yilinda ise yeni ilag inovasyonunun nispeten daha yavas oldugu dikkate alinarak,
piyasaya mevcut referans ilaglardan patent koruma stireleri dolanlarin esdegerlerinin

de siiriilmeye baslanmasiyla esdeger ilag pazar paylarinda artis ongoriilmiistiir.5

2012 2017 (Tahmin)
Dtnya 552 x35 Do
965 milyar dolar 1.170-1.200 milyar dolar
%72 %16 Geligmis Olkeler %67 %21 Gelismis Olkeler
622 milyar dolar 650-680 milyar dolar
%31 %58 Gelismekte Olan Olkeler %26 %63 Gellsmekhelolan Ulkeler
224 milyar dolar 370-400 milyar daolar
Diger

Or TR

= — 125-155 milyar dolar

120 milyar dolar

M referans [l Esdeger Diger

Sekil 3.8: Pazarda referans — esdeger ila¢ dagilimi (2017).7°

2019 yili verilerine bakildiginda da iilkelerin gelismislik seviyesi ile referans ilag
kullanim oraninin paralellik gostermeye devam ettigi sdylenebilir. %77 jenerik ilag
kullanimu ile Rusya basi ¢cekmektedir. Ikinci sirada %67.3 ile Italya, iiciincii sirada ise
%58 ile Sirbistan yer almaktadir. Ilag arastirma gelistirme ve endiistrisi bakimindan
daha geligsmis olan Almanya’da jenerik ila¢ kullanim1 %24.4, refah seviyesi yiiksek
olan Isvigre’de %14, Belgika’da ise %17.1 olarak tespit edilmistir. Ulkemiz i¢in bu
oran 2019°da %31.4’tiir.™

%8 |JFPMA The Pharmaceutical Industry and Global Health, Facts and Figures 2014.
%9 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
"0 |FPMA The Pharmaceutical Industry and Global Health, Facts and Figures 2014.
"L EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.

22



0% 10% 20% 300 4000 500% 600% 70% 800

Sekil 3.9: Baz iilkelerin ilag pazarindaki referans ilag oranlari (2020).7

2 EFPIA The Pharmaceutical Industry in Figures, Key Data 2021.
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3.2  Tiirkiye’de Ila¢ Sektorii

Ilag sektorii, yeni yatirimlarla, yeni tesislerle ve diizenli yenileme galigmalarryla yeni
teknolojilerin en hizli sekilde uygulanmasini gerektiren bir sektdrdiir. Ulkemizde de
oldukca fazla yatirnm yapilan, Ar-Ge calismalarina konu olan, uluslararasi norm ve
standartlarin uygulandigi, yiiksek teknoloji ile gerek ¢ok sayida kisiye is imkani

saglayan gerekse ihracat ile iilke ekonomisine katki saglayan bir sektordiir.”®

Tiirkiye ila¢ sektorii, eskiye dayanan tecriibe birikimi, yetigsmis personel varligi ve
katma degerinin fazla olusu sayesinde gelismis iilkelerle rekabet edebilecek

seviyededir ve tlilkemiz agisindan 6nem arz etmektedir.

Mamul ilag nihai tiiketiciye tretim, dagitim ve satis asamalarindan gecerek
ulagmaktadir. Sektorde iiretim ve/veya ithalat yapan firmalar, eczanelere dagitim
yapmak tizere ilaci tireticilerden alan ecza depolari ve ilact nihai tiiketiciye ulastiran

eczaneler faaliyet gostermektedir.

Tiirkiye’de 1952’den sonra yerli ve yabanci ilag fabrikalarinin kurulmasi ile sektoriin
gelismeye baslamasina ek olarak pazara yabanci sermayenin girisi liretim teknolojisi

ve altyapisindaki gelismeyi desteklemistir.”*

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) tarafindan belirlenmis olan ve ilaglarin kalite standartlar:
dogrultusunda iiretim ve kontroliinii saglayan uluslararas: kurallar biitiinii “Iyi Uretim
Uygulamalar1” (Good Manufacturing Practice-GMP) ile birlikte 1984 yilinda
uygulamaya giren yeni yasal diizenleme ve tegvikler sektdrde yatirimlarin artmasini

saglamigtir.”

1990-2003 doneminde Avrupa Birligi ile Giimriik Birligi’ne giris siireciyle birlikte
sektdrde fikri miilkiyet haklarina iliskin mevzuatta diizenlemeler yapilmustir. ilgili
dénemde ortalama %10 hizla biiyiiyen sektor, istikrarsiz fiyatlandirma ve hammadde
ile mamdil {iriin arasindaki KDV farklilig1 nedeniyle sikintilar yasamigtir. 2003 yilinda
hayata gegen “Saglikta Dontligiim Programi” ilag sektdriinde dnemli diizenlemeleri

beraberinde getirmistir. 2004 yilinda KDV hammaddede de %18’den %8’e indirilmis,

3 iEiS Tiirkiye flag Sektorii 2020 Raporu.
“ Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 ilag Sektorii Raporu 2020.
75 Sarsin Kaya D.; ilag Sektorii; Tiirkiye Is Bankas iktisadi Arastirmalar Béliimii; Ocak 2016.
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ilag fiyatlarinin Saglik Bakanligi’nin tespit ettigi AB’ye iiye 5 iilkedeki (Fransa,
Ispanya, Italya, Portekiz ve Yunanistan) ila¢ fiyatlarmin referans alarak
olusturuldugu referans fiyat sistemine gecilmistir. 2015 yilinda referans fiyat

sisteminde yeni diizenlemelere gidilmistir.”

Tiirkiye’de en erken kurulan sanayilerden biri olan ilag¢ sektorii, 2016 yilina kadar
yiiksek tiretim teknolojisi gerektiren iiriinler (biyoteknolojik tirlinler) disinda her tiirlii
{irlinii {iretebilme kapasitesine sahipti.”” Fakat iilkemizin ila¢ sektdriinde diinyadaki
gelismelerden geri kalmamasi icin biyoteknolojik ilaca yonelmesi gerektigi
farkedilerek ve 2016 yilinda Saglik Bakanligi tarafindan uygulanmaya baslanan ilagta
ulusallagsma politikas1 da gz oniinde bulundurularak, bilimsel temellere oturtulan bir
politika ile Tiirkiye pazarinda daha ¢ok biyobenzer iiriin yer almasi i¢in hukuki altyap1
olusturulmus ve gerek ulusal gerekse uluslararasi ilag firmalar1 yeni calismalar ve
yatirnmlar ile siirecin i¢inde yer almistir. 2016 yilindan baglayarak izlenen bu
politikanin tilkemiz ilag sektoriine olumlu etkileri kisa siirede goriilmeye baslanmig

olup, verimlilik ve istihdam artmaya devam etmektedir.

Sektorde 680’e yakin firma bulunmaktadir. Bunlardan 96°s1 uluslararasi iiretim ve
kalite standartlar1 gercevesinde iiretim yapan ilag ve radyofarmasétik iiretim
kurulusudur.’® flag iiretiminde kullanilan hammaddelerin yaklasik %80’ yurt disindan

temin edilmekle birlikte” 11 tane de hammadde iiretim tesisi bulunmaktadir.®°

Yabanci firmalar Tiirkiye’de fason yoluyla ya da lisans altinda iiretim yapmaktadir.
Ayrica, yurt disindan tedarik ettigi ilaci ruhsatlandirma siirecinden gecirerek ic
piyasaya sunan ¢ok sayida ithalat¢i firma bulunmaktadir. Piyasaya iirlin sunan firma
sayilar1 dikkate alindiginda Tirk ilag sektoriinlin diinyadaki yapilanmanin aksine

oldukca parcalanmais bir yapisi oldugu goriilmektedir.

flag sektdriinde 2020 yilinda biiyiik cogunlugu yiiksek diizeyde teknik bilgi ve

beceriye sahip 40 binin lizerinde kisi istihdam edilmis ve 180 {ilkeye ihracat

76 Sarsin Kaya D.; ila¢ Sektorii; Tiirkiye Is Bankasi iktisadi Arastirmalar Boliimii; Ocak 2016.
" A.g.e.

BIEfS Tiirkiye flag Sektorii 2020 Raporu.

79 Sarsin Kaya D.; ilag Sektorii; Tiirkiye Is Bankasi iktisadi Arastirmalar Bélimii; Ocak 2016.
80 {EiS Tiirkiye ilag Sektorii 2020 Raporu.
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gerceklestirilmistir.

Hastaneler ve eczaneler baz alindiginda Tirkiye’nin ilag pazari 47,9 milyar Tiirk

Lirasi’na ulasmistir. Kutu olarak degerlendirildiginde ise 2,2 milyar kutu ilag

satilmistir.!
TL (milyar) Kutu (milyar)
50 24
57
40
oz0) 22
30

42,3
- 3,2 35,5 2,0
20 2,7
(2] '
- 77 21,3

2015 2016 2017 2018 2019 2020

10

mmm Eczane Satis Degeri Hastane Satig Degeri ====Toplam Satis Hacmi

Sekil 3.10: Tiirkiye ilag pazar1.®?

Yukaridaki grafik incelendiginde, 2015 yilinda 17.6 milyar TL olan pazar degerinin
%173 arttig1 goriilmektedir.

2014 yilinda 7 milyar dolarlik ilag pazariyla diinya siralamasinda 17. sirada yer alan
Tiirkiye’nin gelismis {ilkelerin oldukea altinda kalmasi pazarin biiylime potansiyeline
isaret etmistir.83 2020 yilinda ise Tiirkiye ilag pazarinin %17.7 biiyiime ile 47.9 milyar

TL degerine ¢ikmasi, bu dngdriiniin dogrulugu kanitlanmigtir.

2020 senesi i¢inde deger bazinda pazar paylarina bakildiginda 27 milyar Tiirk Liras:
ile referans ila¢ pazarinin %21.3 oraninda, esdeger ila¢ pazarinin ise %10.4 oraninda

biiyiiyerek 15.2 milyar Tiirk Lirasi’na ulagtig1 goriiliir.

8L {EIS Tiirkiye ilag Sektdrii 2020 Raporu.
82 A.g.e.
8 Sarsin Kaya D.; flag Sektérii; Tiirkiye s Bankasi iktisadi Arastirmalar Boliimii; Ocak 2016.
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Sekil 3.11: Referans — esdeger ilaglarin deger bazinda pazar paylari. %
Degerlendirme 6lgiitii olarak kutu baz alindiginda ise 2015 ila 2020 yillar1 arasinda
referans ilaclarda azalma tespit edilmistir.
100% e
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Sekil 3.12: Referans — esdeger ilaglarin kutu bazinda pazar paylari (%).%

Referans ve esdeger iiriinler pazar payini kutu bazinda ortalama %40’a %60 oraninda
paylasirken, deger bazinda referans iiriinlerin pazar pay1 esdeger ilaglarin iki katindan
fazladir. Bu durum referans iirlinlerin esdeger tiriinlere goére daha pahali olmasindan

kaynaklanmaktadir.

84 {E[S 2020 Verileri.
8% A.ge.
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Sekil 3.13: Deger bazinda referans — esdeger ilaglar.

2009-2014 yillar1 arasindaki donemde Tiirkiye pazarindaki ithal ve mamul ilaglarin
tutar bazinda dagiliminda belirgin bir degisim gézlenmemistir. Kutu bazinda pazar
paylarmin gelisiminde ise ithal iirlinlerin payinda yavas da olsa kademeli bir artig
dikkat ¢ekmektedir. 2014 yilinda Tiirkiye ilag pazarindaki iirtinlerin kutu bazinda
%73.5’i, deger bazinda %41.9’u yurt i¢inde iiretilmistir.%’

80 1
70
a0
50
40
30
20
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0

2009 2010 2011 2012 2013 2014
M jthal W mal

Sekil 3.14: ithal — imal ilaglarin kutu bazinda pazar paylari (%).%

86 {EiS 2020 Verileri.
87 {Eis 2014 Verileri.
8 A.g.e.
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2015-2020 arasindaki 5 yillik dénem incelendiginde ise, 2016 yilinda baslatilan
ulusallasma hamlesi ile Tiirkiye pazarindaki imal ilaglar gerek deger gerekse kutu
bazinda pazar paylarint arttirmistir. Boylece 2019 yilinda imal ilag degeri ilk defa
%350’nin tizerine ¢ikmistir. Fakat proje tamamlanamadan siirecin sonlandirilmasi

sebebiyle 2020 yilinda imal ilag pazar pay1 bir miktar gerilemistir.®

100,0%

80:0?”0 42_-60/0 44.40/0 45.70/0 [:48'20/0 52'10/0 50!70/0
60,0%
40,0%

57,4% 55,6% 54,3% 51.8% 0 0

20,0% - - 47,9% 49,3%
0,0%

2015 2016 2017 2018 2019 2020

mthal mimal

Sekil 3.15: ithal — imal ilaglarin deger bazinda pazar paylar1 (%).%°

2020 yilinda Tiirkiye ila¢ pazarindaki iiriinlerin kutu bazinda %87.9’u, deger bazinda
ise %50.7’si yurt i¢inde iiretilmistir.®* Bu tablo yurt i¢inde daha ucuz esdeger ilaglarin
tiretiminin gerceklestigi, katma degeri yiikksek tiirlinlerin ise yurt disindan temin

edildigini gostermektedir.®?

Son 5 yillik siiregte yerli iliretimin paymin kutu bazinda %79.2°den %87.9’a ¢ikmis
olsa da esdeger iiriinler iizerinde yogunlasildigi ve sektoriin mevcut kapasitesinin
yeterince verimli bir sekilde degerlendirilemedigi gézlenmekte, 6zellikle yeni ve ileri

teknoloji gerektiren iiriinlerde ithalat egiliminin arttig1 dikkati gekmektedir.%

89 iEiS 2020 Verileri.

%0 A.g.e.

o A.g.e.

92 Sarsin Kaya D.; flag Sektérii; Tiirkiye Is Bankasi iktisadi Arastirmalar Boliimii; Ocak 2016.
%3 A.g.e.

29



2015 2016 2017 2018 2019 2020
Esdeger 3% 3% 3% 3% 2% 2%
Eu Milyar TL 0,34 0,35 0,39 0,43 0,48 0,59
= Referans 97% 97% 97% 97% 98% 98%
1™
)% Milyar TL 9,74 11,00 12,94 15,60 19,05 23,03
7]
(m] Esdeger 67% 68% 67% 64% 63% 60%
E Milyar TL 5,04 6,17 7,47 9,49 13,27 14,60
- Referans 33% 32% 33% 36% 37% 40%
Milyar TL 2,44 2,90 3,75 5,42 7,93 9,71
Esdeger 9% 9% 8% 8% 8% 8%
E Milyar Kutu 0,04 0,04 0,04 0,03 0,02 0,02
= Referans 91% 91% 92% 92% 92% 92%
s Milyar Kutu 0,39 0,40 0,39 0,35 0,27 0,25
=
=
X Esdeger 69% 70% 1% 70% 69% 67%
= Milyar Kutu 1,12 1,21 1,27 1,34 1,42 1,29
§ Referans 31% 30% 29% 30% 31% 33%
Milyar Kutu 0,51 0,51 0,52 0,59 0,65 0,64

Sekil 3.16: ithal — imal ve esdeger — referans ilaclarin alt dagilimi.

Ulkemizdeki biyolojik ilaglara bakildiginda, 493 miistahzar bulundugu ve bunlardan
sadece 33’iiniin imal edilebildigi gdze ¢arpmaktadir. ithal edilen biyoteknolojik
triinlerin  %12’si  Amerika Birlesik Devletleri’'nden, %63’ Avrupa Birligi

iilkelerinden getirilmektedir.%*

B AB Ulkeleri M ABD Diger Ulkeler

Sekil 3.17: Biyoteknolojik iiriinlerin ithal edildigi iilkelerin dagilimi.%

94 Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2018-2022 Stratejik Plant.
% A.g.e.
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261 tane olan ruhsatli biyobenzer iiriiniin ise 15 tanesi iilkemizde iiretilirken 245 tanesi

ithal edilmektedir.%®

% 94,05

M ithal M imal

Sekil 3.18: Biyoteknolojik iiriinlerin ithal-imal yiizdeleri.%

flag iiretiminin énemli bir boliimii i¢c piyasaya yonelik olsa da az miktarda ilag
hammaddesi ve mamul ilag¢ ihracati yapilmaktadir. 2005-2015 arasindaki donemde
ilag sektdriinlin seyri incelendiginde, ila¢ sektorii ihracatinin yavas da olsa artis
trendinde oldugu gozlenmistir. Sektoriin ihracatt 2014 yilinda Tirkiye’nin toplam
thracat hacmi i¢inde %0.5 pay ile 855 milyon dolar diizeyinde ger¢eklesmistir. 2015
yilinin ilk 10 ayinda ihracat 2014 yilinin ayni1 donemiyle kiyaslandiginda %8.2

oraninda artis kaydederek 748 milyon dolar olmustur.%®

Tirkiye ilagta net ithalat¢i lilkelerden biridir. Bununla birlikte 2005-2014 déneminde
thracatta gézlenen ciizi artis ile ithalatta gézlenen azalis neticesinde 2005 yilinda %9.9
olan ihracatin ithalat1 karsilama orani, 2014 yilinda neredeyse iki katina ¢ikarak %18’e
yiikselmistir. Bu oran 2015 yilinda ithalattaki diisiis ve ihracattaki artis seyrinin devam
etmesi nedeniyle %19.6 diizeyine ¢ikmistir.%®

% Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2018-2022 Stratejik Plan.

o A.g.e.

98 Sarsin Kaya D.; flag Sektérii; Tiirkiye Is Bankasi iktisadi Arastirmalar Boliimii; Ocak 2016.
9 TUIK 2015 Verileri.
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Sekil 3.19: Dis ticaret hacmi (2005-2015).1%°

2015-2019 donemine bakildiginda ise 2019 yilinda ithalatin bir 6nceki yila gére %8
artarak 5.3 milyar ABD dolar civarinda, ihracatin da %12 artigla 1.3 milyar ABD
dolar1 civarinda gerceklestigi gortliir. 2019 senesindeki ilag sektdriinde
gerceklestirilen ithalat, iilkemizin 203 milyar ABD dolari olan tiim ithalatinin
%?2.6’s1dir. Ayni1 sene gerceklestirilen ihracat 171 milyar ABD dolar1 olan tiim
ihracatin %0.8’i olarak oldukca diisiik bir oranda kalmaktadir.'%
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Sekil 3.20: Dis Ticaret Hacmi (2015-2019).2%2

100 (31K 2015 Verileri,
101 Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 ilag Sektorii Raporu 2020.
102 A.g.e.
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Koruma altindaki iiriinler, yiiksek teknolojiyle iiretilen ilaglar ve iilkemizde ¢ok
tiikketilmeyen ilaglar genelde ithal olarak temin edilmektedir. ilag¢ hammaddesine ek
olarak biyoteknolojik, biyobenzer, antikanser, kan tirtinii gibi ¢ok ¢esitli ilag gruplari
ithal edilen iiriinler arasinda yer almaktadir.’®® Diinya genelinde ilag sektoriinde ithalat
gerceklestigi bilindiginden, 6nemli olan nokta ihracat oranlarinin ithalatin 6niine gecip

gecemedigidir.

Tiirk ilag sektoriiniin mevcut kapasitesinin etkin bir sekilde kullanilamadig1 sektor
yetkililerince siklikla giindeme getirilmektedir. Sektoriin mevcut kapasitesinin daha
verimli bir sekilde degerlendirilmesi ve ileriye tasinmasi amaciyla Temmuz 2015°te
T.C. Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nca 2015-2018 dénemi icin Tiirkiye Ilag
Sektorti Strateji Belgesi ve Eylem Plani olusturulmustur. Planda ilag sektoriiniin
mevcut durumu analiz edilerek sektdr i¢in “Tiirkiye ila¢ sanayiini uluslararasi rekabet
giiciine sahip, diinya ihracatindan daha fazla pay alan kiiresel bir oyuncu haline
getirmek” genel amaci c¢ergevesinde asagida siralanan alti stratejik hedef

belirlenmistir.'%*

. Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum sagligin1 koruyacak ve

yatirimlari ihracat odakl artiracak sekilde iyilestirilmest,

o Sektoriin - gereksinimlerine cevap verebilecek nitelikli insan  giicii
olusturulmasi,
o Kamu, tniversite ve 6zel sektor arasinda giivene dayali seffaf bir ortam

olusturularak igbirligi ve koordinasyonun gelistirilmesi,

. Bilingli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve tiiketici kitlesi olusturarak
akilcr ila¢ kullaniminin saglanmasi,

o Katma degeri yiiksek iiriinlerin gelistirilebilmesi icin Ar-Ge faaliyetlerinin
planlanmas1 ve koordinasyonun saglanmasi, bu sekilde gelistirilen {irlinlerin
desteklenmesi,

. Sektoriin stirdiiriilebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi amaciyla

sektorel yatirimlar1 destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinin olusturulmasi.

103 Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 ilag Sektorii Raporu 2020.
104 Tiirkiye ilag Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plant 2015-2018.
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Bu hedeflere ulagmak i¢in 36 maddeden olusan bir eylem plani olusturulmus, bu planin
uygulanmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi igin ¢esitli kamu kurum ve kuruluslar

gorevlendirilmistir.

Sosyal Glivenlik Kurumu’nun yiiksek bedelle ithal ettigi ilaglarin, Tiirkiye'de iiretimi
i¢in yapilacak ruhsat bagvurularinda hizlandirilmis ruhsat prosediiriiniin uygulanmasi
ve geri 0demelerine Oncelik verilecek olmasi, iiniversitelerde, teknoparklarda ve
enstitillerde gelistirilmis Ar-Ge c¢aligsmalarinin tespit edilerek bir veri tabam
olusturulmasi ve paylasim standartlarinin belirlenerek bunlarin sanayiye aktarilacak
olmasi, katma degeri yiiksek triinlerin gelistirilebilmesi ig¢in Ar-Ge faaliyetlerinin
planlanmasi ve koordinasyonunun saglanmasi ile gelistirilen iirlinlerin desteklenmesi,
klinik arastirmalarin artirilmasi igin altyapt ve mevzuatin gelistirilmesi, bitkisel
floranin kayit altina alinarak, bunlardan ilag hammaddesi olarak kullanilanlarin tespit
edilip ila¢ sanayinin {iiretim silirecinde degerlendirilmesi, ila¢ arastirmacilarina
Ozendirici ve tesvik edici sekilde 6demeler yapilmasi Eylem Plani’nda yer alan

maddelerden bazilaridir.1®

Ulkemiz i¢in 2023 ilag Sektorii Vizyon Raporu degerlendirildiginde, gayri safi yurtici
hasilay1 arttirmak (1.5 trilyon dolara kadar), ihracati arttirmak (500 milyar dolar
seviyesine) ve arastirma gelistirmeye ayrilan biit¢eyi gayri safi milli hasilanin %3’{ine
yiikseltmek ii¢ temel hedef olarak goze ¢arpmaktadir. Boylece Tiirkiye ilag sektoriiniin
hem global hem de yerel bir gii¢c konumuna yiikselerek diinyanin en biiyiik onuncu
ekonomisi haline gelebilecegi degerlendirilmektedir. Bu siirecte “Tiirkiye ilag
sektoriiniin, kiiresel 6l¢ekte Ar-Ge ve iiretim merkezlerinden biri ve bolgesel yonetim
merkezi olmasi” vizyonuyla hareket edilmektedir. Bu vizyon ve hedeflerin
gerceklestirilebilmesi igin gerek arastirma ve gelistirme faaliyetlerini nitelik ve nicelik
olarak arttirmak, gerekse katma degeri yiiksek iirlinlere yonelmek yoluyla diinya

bazinda rekabet edebilecek seviyeye gelinmesi gerekmektedir.1%®

Orta ve uzun vadede diisiiniildiigiinde, iilkemizin istenen seviyeye gelebilmesi icin li¢
farkli unsur lizerinden hareket edilmesi gerektigi farkedilir. Bunlardan ilki idari ve

hukuki diizenlemeler olup, ila¢ sektoriiniin ve pazarin faaliyetlerini, isbirliklerini,

105 Tiirkiye ilag Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plant 2015-2018.
106 Tiirkiye flag Sektdrii Vizyon 2023 Raporu.
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siireci etkileyecek yasa ve yonetmelikleri vb. kapsar. Ikinci unsur insan isgiiciinii,
lisans ve lisansiistii egitimi, uygun arastirma ortamlarini, teknolojik ve bilimsel
gelismeleri kapsayan kaynak ve altyapidir. Son unsur ise destekleyici mekanizmalardir
ve tesvikleri, hibeleri, sermaye ve yatirimla ilgili konular1 kapsar. Bu ii¢ unsur
gelistirilebilir ve bir uyum yakalanabilirse, ilag sektoriiniin iilkemizdeki gelisimi

hizlanacaktir.

2023 Vizyon Raporu ile ortaya koyulan eylem planmin maddeleri su sekilde

ozetlenebilir: 17

. Yasam bilimlerine yonelik temel bir arastirma politikast benimsenerek
tilkemizin ilag stratejisi ile etkilesimini gergeklestirmek, bu alanlarda tlilkemiz disina
hizmet veren personel i¢in vergi avantajlar1 saglamak,

o Bu politikaya uygun arastirma ve gelistirme i¢in maddi altyap1 olusturmak,
. Ilac sektoriinde kiimelenme icin bir rota belirlemek ve bu kiimelerde
tiretimin arttiritlmasi igin ¢esitli destekler vermek,

o Klinik arastirmalar hususunda global diizeyde rekabet edebilmek icin
giincellemeler gergeklestirmek ve bu arastirmalari standardize etmek,

o Universite-sanayi isbirligini daha aktif bir hale getirmek,

o Gerek tiniversitelerde gerekse hastanelerde arastirmact yaklasgimin
yerlestirilmesi i¢in gerekli diizenlemeleri gergeklestirmek ve saglik bilgi sistemlerini
arastirmalar1 destekleyecek hale getirmek,

o llag iiretiminde oncelikli alanlar1 tespit ederek uygun hareket planlari
olusturmak ve hibe, tesvik ve yatirimlari arttirmak,

o Yiiksek teknolojiyi ve bilgi aktarimini yayginlastirmak,

o Tim ilag sektoriinde gerek duyulan insan kaynagmi yetistirmek, insan
kaynagi ve calisma sartlar1 agisindan rekabet giicii arttirilarak {ilkemizin ilag

sirketlerinin merkezi haline gelmesinin saglamak,

. Ulkemizin ihracat oranmin arttirilmasi i¢in yapilmasi gerekenleri tespit
etmek,
. llag sektdriiniin - geldigi noktadaki avantajlarmn  herkes tarafindan

197 Tiirkiye flag Sektorii Vizyon 2023 Raporu.
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ogrenilebilmesi i¢in iletisim plan1 hazirlamak,

o Hukuki ve idari diizenlemeleri sektor ve isleyisin dengesini saglayacak
bicimde gerekiyorsa giincellemek ve uygulanmasini saglamak,

. Yeni ilaglara toplum tarafindan ulasilabilirligi arttirmak,

o Fikri miilkiyet haklar1 ve uygulamalar1 konusunda gerekli diizenlemeleri

yaparak etkin ve yeterli koruma saglamak.*®

Eylem planinda yer alan bu maddeler gerceklestirildiginde temel arastirma ve klinik
arastirmalar, iiretim yetkinligi ve buna bagli olarak ihracat artacak, Singapur ve
Amerika Birlesik Devletleri Massachusetts Eyaleti’nde oldugu gibi kiimelenme ile
arastirma ve endiistriyellesmenin ilerlemesi hizlanacak, Tiirkiye ¢ok uluslu sirketlerin
yonetim merkezi haline gelebilecek ve istikrarli bir yatirim ortami saglanarak yabanci

sermayenin iilkemize getirilmesinin 6nii agilacaktir.

Bu vizyon ve hedeflerin gergeklesmesi durumunda ithalatin 6.8 milyar dolara, katma
degerli {iriinlerin artmast sayesinde ihracatin da 8.1 milyar dolara ¢ikacagi
ongoriilmektedir. Bu degerlere gore iilkemizin ihracati ithalatindan 1.3 milyar dolar

daha fazla olabilecektir.1?

3.3 Tiirkiye’de fla¢ Patentlerinin Tarihcesi

Patent kelimesi, Latince “patare” kelimesinden tiiretilmis olup, agik olmak manasina
gelmektedir.!® Bu kavram, dilimizde ilk defa ihtira Berat:1 Kanunu ile ihtira berati
olarak ifade edilmis, 551 Sayili KHK’nin yiiriirliige girmesiyle patent kelimesi bu

tabirin yerini almigtir.*?

108 Tiirkiye ilag Sektorii Vizyon 2023 Raporu.

109 A.g.e.

110 Kaya, A.: Tiirk Hukukunda Patentten Dogan Haklar, Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Mecmuasi, Cilt 55, Say1 4, 1997.

11 Kiiciikglingor, M. A.:Tiirk Hukukunda Tlac Patenti, Saglik Hukuku Digestas1 Dergisi, Y1l 2, Say1 2,
2011.
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Osmanli Devleti 1879 yilinda diinyanin altinci patent yasasi olan''? Ihtira Berati
Kanunu ile patent mevzuatini yiiriirliige koyarak siai miilkiyet uygulamasinda oncii
iilkelerden biri olma 6zelligini tasidig1 halde, Tirkiye ilaglarla ilgili tiim korumalar1 1
Ocak 1999 tarihine kadar tamamen reddetmis ve bu konudaki uygulamalarda son
siralarda yer almistir.!'3 27 Haziran 1995 tarihine kadar yiiriirliikte kalan ve bu dzelligi
ile dlinyanin hi¢ degismeden ve en uzun siire yliriirliikte kalan Patent Kanunu olarak
anilan Ihtira Berati Kanunu, insan ve hayvan saghg ile ilgili olan ilaglar1 patent
korumasinin disinda birakmistir. Bu kanun geregince 1 Ocak 1995 tarihine kadar insan

ve hayvan sagligiyla ilgili ila¢ patenti bagvurulari isleme alimamistir.4

26 Ocak 1994 tarithinde TBMM tarafindan onaylanip 15 Nisan 1994 yilinda imzalanan
Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmasi, 1 Ocak 1995 tarihinde yiiriirliige girmistir.

TRIPS Anlagmasimin 70. maddesinin 8. bendi ile ilaglara patent korumasi vermeyen
tim ilkelere ilaglarla alakali olan patent basvurularini isleme alma zorunlulugu
getirilmistir. Bu hiikme gore Tiirkiye’deki tiim ilagla ilgili olan patent basvurulari 1

Ocak 1995 tarihinden itibaren isleme alinmistir.

Ulkenin kendi mevzuatima bakildiginda, gerek 27 Haziran 1995 tarihinde yiiriirliige
giren 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamede!!® gerekse 22 Aralik 2016 tarihli ve 10 Ocak 2017’de yiiriirliige giren
6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu'!® ile 24 Nisan 2017 tarihli Sinai Miilkiyet

117

Kanununun Uygulanmasina Dair Y6netmelikte™’ ilag tiretim usulleri, insan ve hayvan

saglhig ile ilgili ilaglar1 igeren herhangi bir madde olmadig1 goriiliir.

6 Mart 1995 tarihli Ortaklik Konseyi karar1 sonucunda Tiirkiye nin Avrupa Birligi’ne

girmesi yoniinde dnemli bir ilerleme ger¢eklesmistir. Bu Ortaklik Konseyi karari, fikri

112 Suluk, C.: Tiirkiye’de ilaglarin Patent ve Diger Fikri Miilkiyet Haklar1 ile Korunmasi, Terazi Hukuk
Dergisi, Cilt 9, Say1 100, 2014.

113 Yalginer, U. G.: Tlag ve Patent, Tiirkiye’de ve Diinyada Son Gelismeler, Ankara Barosu Fikri
Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi, Cilt 2, Say1 3, 2002.

114 Yalgmer U.G.: Sinai Miilkiyet’in Ilkeleri, Metal Ofset, Ankara, 2000.

115 Yalgmer, U. G.: Ilag ve Patent, Tiirkiye’de ve Diinyada Son Gelismeler, Ankara Barosu

Fikri Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi, Cilt 2, Say1 3, 2002, s.17-44.
116 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu.

117 6769 Sayil1 Sinai Miilkiyet Kanununun Uygulanmasina Dair Yonetmelik.
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ve sinai haklarin korunmasi hakkinda mevzuat ¢ikarilmasini dngérmektedir. 1 Ocak
1996 tarihi itibariyle Tiirkiye ile Avrupa Birligi arasindaki Guimriik Birligi fiilen
baslamistir. Tiirkiye, Ortaklik Konseyi karariin yiiriirliige girmesinden itibaren 2 yil
gecmeden, yani 1 Ocak 1999’dan oOnce “eczacilik {riinleri ve proseslerin

patentlenebilirligini garanti altina almak i¢in yeni bir mevzuat1 yiiriirliige koyar ve

gereken degisiklikleri yapar” hiikmii mevcuttur.!*®

551 sayili Kanun Hiikmiindeki Kararname ile ilag patentlerinin korumasina 1 Ocak
1999°dan baslanmstir, !

3.4  lacta Patentlenebilir Istem Tiirleri

Ilag sektorii, toplum saghigiyla direkt olarak etkilesim halindedir. Kamu miidahalesine
aciklig1 sebebiyle diger sektorlerden farkli bir konumda yer almaktadir. Gerek insan,
gerekse hayvan ve zirai ilaglar s6z konusu oldugunda, hem oldukc¢a hareketli bir alan
oldugu hem de aragtirma gelistirme ¢aligmalarinin ¢oklugu, uzun siirmesi ve yiiksek

20

maliyetli yatirnmlar1 gerektirmesi'?® gdz oniinde bulundurularak; bu alandaki

patentlerin 6nemi daha iyi anlasilabilir.}?

flag patentlerinde istem formatlari ¢ok genel olarak iiriin'?? (dozaj, bilesim,
kombinasyon, formiilasyon vb.), usiil (ilag iiretim ydntemleri vb.) ve endikasyon'?®
(tibbi kullanim) olarak {i¢ baslik altinda toplanabilecek olsa da, bu tezde s6z konusu
baslhiklarla sinirli kalinmayip istemler igeriklerine gore daha ayrintili olarak
incelenecektir. Tek bir bagvuruda bulus biitlinliigiiniin saglanmas1 kosulu ile bu ii¢

istem yazim formatinin birden fazlasi kullanilabilmektedir.

118 Acar A, Yegenoglu S.; Tiirkiye’de ilagta Patent, Ankara Eczactlik Fakiiltesi Dergisi 33(4), 2004,
5.269-285

119 Yalginer, U. G.: flag ve Patent, Tiirkiye’de ve Diinyada Son Gelismeler, Ankara Barosu Fikri
Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi, Cilt 2, Say1 3, 2002, s.17-44.

120 Karakog, H. D.: Tlag Sektériinde Fiyat Rekabeti, Rekabet Kurumu, Ankara, 2005.

121 Kiigiikgiingor, M. A.:Tiirk Hukukunda lag Patenti, Saglik Hukuku Digestas1 Dergisi, Y1l 2, Say1 2,
2011.

122 A.g.e.

123 Yildirim, M.:flagta Patent Istemlerinin Yorumlanmasi, Ankara Barosu Fikri Miilkiyet ve Rekabet
Hukuku Dergisi, Y1l 6, Cilt 6, Say1 2, 2006.
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3.4.1 Markush istemleri

Genellikle genis (jenerik) patent istemleri, ¢ok sayida (bazen binlerce veya
milyonlarca) olasi bilesikten olusan bir aileyi kapsayacak sekilde hazirlanir. “Markush
istemleri” olarak adlandirilan bu istemlerde, bilesigin bir veya daha fazla bolimiinde
izin verilen, islevsel olarak esdeger birden ¢ok kimyasal 6geye sahip bir kimyasal yap1
aciklanir. Bu istem tiirlinde ¢ok fazla sayida, hatta bazen milyonlarca bilesik yer
alabilir. Ozellikleri ve etkileri test edilmemis de olsa, istem igindeki diger bilesiklerle
esdegerligi teorik olarak elde edilen c¢ok sayida bilesigi igeren genis bir patent
korumasi saglayabilen bir istem formatidir. Bu nedenle, Markush istemlerinin kabul
edilip patent korumasinin verilmesi, 6nceden test veya deney yapilmadan son derece
genis bir bilesik grubu iizerinde haklar saglayabilir.’** Yine de, Markush tipi istem
formati ile bagvuru yapilacaksa infrared absorbsiyon spektrumu, niikleer manyetik
rezonans, absorbsiyon-dagilim-metabolizma-atilim testleri gibi ¢ok sayida verinin
tarifnamede destekleyici olarak yer almasi, patent tescilinin alinabilme ihtimalini

arttirir.

Birkag etkin madde arasindan sec¢im yapildig1 durumlarda, yani 6rnegin ’A, B, C ve

D maddeden olusan bir gruptan segilen...”’ seklinde yazilan istem tipleridir.'?®
Daha 1yi anlasilmasi i¢in agsagidaki 6rnek incelenebilir:

Birinci istem: Kanin oksijen kapasitesini arttiran farmasétikler olarak kullanilmak

tizere genel formiili;

R & H
I
A

olan bilesikler olup,

124 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

125 yildirim M.: flag Patenterinde Istemlerin Yorumlanmasi, Ankara Barosu Fikri Miilkiyet Hukuku
Dergisi, Cilt 6, Say1 2, 2006.
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R fenil, piridil, tiyazolil, tiyoalkil, alkoksil ve metil;

R2-R3 metil, tolil veya fenil igeren gruptan segilir.

Bu isteme bakildiginda, indolil halkas1 Markush isteminde ag¢iklanan tiim bilesiklerin
hepsinde bulunan ana iskelettir ve tiim bilesikler ayn1 farmasoétik kullanima sahiptir.

Bu durumda séz konusu istem bulus biitiinliigii kriterini saglamaktadir.?

Patentlenebilirlik sartlariyla ilgili olagan konulara ek olarak, patent basvurusunda
bulunan kisi grubun olasi unsurlarindan yalnizca birkagini etkin bir sekilde elde
ettiginden, Markush istemlerinin degerlendirilirken agiklanan bilgi miktar1 ve koruma
kapsami konular1 dikkatle incelenmelidir. Milyonlarca bilesik i¢in Onceki teknigin
arastirilmasinin neredeyse imkansiz oldugu goz oniine alindiginda, patent ofisinin ve
ilgili patent tescilinin arastirilmasi, spesifikasyonda saglanan ve tarifnamede aciklanan
ornekler tarafindan fiilen degerlendirilen ve desteklenenlerle, yani tarifnamede yer

alan bilesiklerle simirli olmasinda fayda vardir.*?’

Avrupa Patent Sozlesmesinin 84. maddesi uyarinca istemler tarifname tarafindan
desteklenmelidir; tescil edilen patentin, genel olarak bagvuruda anlatilana tekabiil
etmesini garanti altina almak olduk¢a 6nemlidir. Bu nedenle istemler bulusa bagl
olmayan aktivitelere hilkkmetmek icin genis yazilmamalidir.!?® Ingiltere’de Markush
gruplandirmasi yapilan bilesiklerin ortak 6zellik ve aktivitesi varsa, istemdeki tiim
bilesikler kabul edilen Markush isteminin kapsaminin teknigin bilinen durumundaki
Markush isteminin kapsamu ile kismen ¢akigmasi durumunda patent ofisi pratik olarak
bulus basamagi itirazinda bulunur. Bu itiraz, bulus konularinin kullanim amacina gore
ve cakismanin ne derecede olduguna gore farklilik gosterir.!?® Kimyasal sinifa aitse ve
onemli yapisal gruplari tiim alternatifler sagliyorsa bulus biitiinliigiinden s6z edilir ve
patentlenebilir.’*® Hindistan’da Markush istemleri s6z konusu oldugunda tarifnamenin

yeterli olup olmadig1 énemli bir ayritidir. Tarifname takimi istemdeki kimyasallar

126 China National Intellectual Property Administration, Examination Guidelines.

127 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

128 European Patent Convention 2000.

129 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Chemical Inventions in
the Intellectual Property Office.

130 EpO Examination Guidelines 2014.
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arasindan en iyi bilinenin belirtilmesine, alternatiflerin ortak yapi, ortak kullanim ve
ozelliklerinin olup olmamasina, agiklanan bilesiklerin kimyasal, fiziksel gibi
Ozelliklerinin belirtilip belirtilmemesine gore degerlendirilir. Eger iirlin istemi varsa,
maddelerin hazirlanmasi i¢in en az bir islemin anlatilmasi gerekir. Markush
istemindeki kimyasal bilesiklerin benzer 6zellik veya aktiviteye sahip olmasi, dnemli
yapisal elemanin tiim alternatifler tarafindan paylasildigi alternatiflerin ortak
yapilarmin olmasi durumunda benzer yapiya sahip olduklari kabul edilir.?3!
Japonya’da alternatifler arasindan sadece spesifik bir kimyasal ile ilgili {iretim
ornekleri agiklanmis ise, tarifnamenin kapsamindaki aciklamalar genellenemez.!3
Tiim alternatiflerin ortak O6zellik veya aktivitesi varsa, ortak bir kimyasal yapi

mevcutsa veya tiim alternatifler ayn1 kimyasal maddelerin siniflarina dahilse Markush

istemleri kabul edilir.132

3.4.2 Formiilasyonlar, Bilesimler

Ayni etken madde tabletler, kapsiiller, kremler veya patenteral uygulama i¢in sulu
cozeltiler gibi ¢ok farkli dozaj formlari ile ve tibbi agidan kabul edilir 6zelliklere sahip
farkli yardime1r maddeler kullanilarak hazirlanabilir. Cok sayida patent ya ana istem
olarak ya da aktif bilesenler ya da kullanimlar iizerindeki istemlere bagli olarak,
genellikle doz ya da konsantrasyon spesifikasyonlarini iceren yeni ya da mevcut
ilaclarin formiilasyonlarini talep etmektedir. Burada bahsedilen bilesim istemleri; aktif
bilesenleri ve dolgu maddeleri, baglayicilar, pargalayicilar ve yaglayicilar gibi
farmasotik olarak kabul edilebilir tasiyicilart veya eksipiyanlari kapsar. Yalnizca
formiilasyon veya bilesim istemlerinden hareketle verilen patentler, aktif bilesenleri
oldugu gibi korumaz ve ayni bilesenleri igeren farkli formiilasyonlar veya bilesimler
kamunun erisebilecegi bilgiler kapsaminda yer aliyorsa rakip sirketler tarafindan

ticarilestirilebilir. Bununla birlikte, bu tiir patentler, stratejik davalar yoluyla, yani ihlal

131 Intellectual Property India, the Office of the Controller General of Patents, Designs and Trademark,
Guidelines for Examination of Patent Applications in the Field of Pharmaceuticals.

132 Japan Patent Office, Examination Guidelines Part Il Chapters 1 and 2, Requiremets for
Description and Claims.

133 Japan Patent Office, Examination Guidelines Part I Chapters 1 and 2, Requiremets for Description
and Claims.
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iddiasinda bulunularak ve nihai bir karar verilinceye kadar ticarilestirmeyi engelleyen

gecici tedbir talep edilerek rekabeti caydirmak i¢in kullanilabilir.

[lacin kanda kontrollii salmimi gibi istemlerle korunmak istenen formiilasyonun
belirgin 6zellikleri oldugu durumlarda, yan etkilerde gozle goriiliir bir azalma veya
ilag saliniminda olaganiistii bir iyilesme gibi gercekten beklenmedik veya sasirtict bir
etki yaratan yeni bir yardimc1 maddenin bir tiriiniinde kullanilmasi gibi aykirt durumlar

haricinde, sz konusu etki genelde alaninda uzman kisinin genel bilgisi dahilindedir.*3*

Formiilasyon istemleri genel olarak alaninda uzman kisinin pratigi dahilinde
sayilabildiginden ve teknigin bilinen durumunda agiklanan etken maddelerle
diizenlendiginden, ancak siirpriz bir etki ger¢eklesmesi durumunda teknigin bilinen

durumu asilmis olur.®

Formiilasyon patentlerinin verilmesindeki en biiyiik engel bulus basamag: kriteridir.
Avrupa Patent Ofisi asikar olmayan bir etkinin ortaya ¢ikmasi durumunda bu istem
tiiriinii patentleyebilir. Ingiltere’de bilinen etken maddelerin kombinasyonlar1 oldukca
yaygindir. Bu patent bagvurularinda dikkat edilen nokta etken maddelerin sinerjik bir
etki yaratmasidir.’®® Amerika Birlesik Devletleri’nde formiilasyon patentlerinin
onlindeki en biiylik engeller yenilik, fayda saglama ve asikar olmamaktir. Bu

kriterlerin saglanmasi durumunda patentlenebilir.’*’

Hindistan’da  genellikle
formiilasyon ve bilesim istemlerinin yenilik kriterini sagladigi sonucuna varilir fakat
bulus basamagi ¢ok ayrintili bir sekilde degerlendirilir.*®® Bu istem format1 genellikle
patentlenmez, sinerjik etkinin varliginda dahi s6z konusu kompozisyon alaninda
uzman kisi tarafindan 6ngoriilebiliyorsa bulus basamag kriterini tasimadig1 sonucuna

vartlir.*¥® Japonya’da ise aymi etkiye sahip maddelerin, hangi hastaliga iyi geldigi

134 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

135 A.g.e.

136 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Patent Applications
Relating to the Medicinal Inventions in the Intellectual Property Office.

137 A.g.e.

138 |ntellectual Property India, the Office of the Controller General of Patents, Designs and Trademark,
Guidelines for Examination of Patent Applications in the Field of Pharmaceuticals.

139 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.
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bilinen bilesenlerin ve bir hastaligin semptomlarini tedavi eden farkl etkili maddelerin
kombinasyonlar1 6ngdriilemeyecek bir etki olusturmuyorsa bulus basamaginin

olmadig1 kabul edilir.'4
3.4.3 Kombinasyonlar

Ilaclarla alakali bir istem formati da daha once bilinen aktif maddelerin
kombinasyonlar1 seklinde yapilan diizenlemedir. Bazi durumlarda kapsanan belirli
bilesikler ve miktarlar belirtilirken, bazen de antiasitler gibi bir terapotik bilesik

kategorisine atifta bulunulabilir.

Bazi iilkelerde, kombinasyon istemleri yeni ve acik olmayan bir sinerjistik etki veya
belirgin bir farklilik yaratmadik¢a reddedilir. Patentlenebilirlige izin vermek igin
sinerjistik veya siipriz bir etki sart kosuldugunda, istemlerle korunmak istenen
Ozelliklerin patent basvurusunun tarifnamesinde biyolojik testler gibi deneysel
verilerle uygun sekilde tanimlanmis ve kanitlanmis olmasi gerekir. 14! Yine de bu
sinerjistik etkinin alaninda uzman kisiye gore asikar olup olmadigi ve bulus basamagi
kriterini saglayip saglamadigi ayrintili olarak degerlendirilmelidir. Ayrica, iki veya
daha fazla ila¢ arasindaki sinerjistik etki insan veya hayvan viicudunda gergekleserek
klinik deneylerle bulundugundan, bulustan ziyade kesif olarak da yorumlanabilir.
Kombinasyon istemlerinin sadece bilinen ilaglarin bir kombinasyonunu uygulama
yolu olarak yazildig1 durumlarda, ¢ogu iilkede patentlenebilirlikten men edilmis olan
tibbi kullanim istemlerine denk olarak diisiiniilebilir. Mikroorganizmalarin ilaglara
kars1 gelistirdigi direnci engellemek adina ilaglari kombine halde kullanmak da
farmasotik siiregte bilinen bir uygulama oldugundan, genellikle alaninda uzman

kisinin pratigi dahilinde sayilir.'4?

Bilinen etken maddelerin kombinasyonu normal sartlar altinda bulus basamagi

kriterini saglamadigindan, kombinasyon istemleri ile patent basvurusu yapilacaksa

140 Japan Patent Office Examination Guidelines Part VIl Chapter 3, Medicinal Inventions.

141 Glaxo Group Ltd, Patent RPC 43, Reports of Patent, Design and Trade Mark Cases, Volume 121,
Issue 22, 2004.

142 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.
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sinerjik veya beklenmedik etkinin klinik veri sonuglari tarifnamede ayrintili bigimde

yer almali ve istemler bu test sonuglarina uygun olacak sekilde diizenlenmelidir.

3.4.4 Doz/Dozaj

Pediatrik, geriatrik veya yetiskin hastalarda kullanilmak tizere bilinen bir etken
maddenin farkli dozlarda uygulanmasi ile alakali olan basvurular bu kapsama
girmektedir. Uriin istemi seklinde bir yazim formati olsa da, bu istemler ile konusu bir
iriin veya proses degil de bir iirlinlin terapotik kullanimi olan tibbi tedavi yontemi

istemleri benzerlik gostermektedir.

Dozlarda meydana gelen degisimler yapisi geregi cogu zaman bulus basamagi kriterini
tasimaz. Ayrica bulusun teknik etkisi olmayip sadece viicut lizerinde etkileri oldugu

diisiiniilerek sanayiye uygulanabilirlik kriterini tagimadigi da diisiiniilebilir.

Farkli dozlarda ilag igeren istem tipleri bazi iilkelerde tedavi yoOntemi olarak
gorildiiglinden patentlenmedigi gibi bazi sasirtict durumlarda beklenmedik bir etkinin

olusmas1 sonucu patent alabilir.1*3

Avrupa Patent Ofisinde yeni dozaj rejimleri ile ilgili istemler genellikle
patentlenmeyen istemler arasindadir.’** Tedavi yontemlerine iliskin istemler,
doktorlarin teshis ve tedavileri esnasinda gerekli her hamleyi yapabilmeleri adina
kesinlikle yasaklanmistir ancak {iriin istemlerinde boyle bir durum s6z konusu degildir.
Dozaj rejimi zor da olsa yenilik ve bulus basamagi kriterlerine sahip oldugu siirece
patentlenebilir. ingiltere’de dozaj rejimi farkliligi ile olusturulan istemlerde yeni bir
tibbi kullanim s6z konusuysa bu ikinci tibbi kullanim istemleri yenilik ve bulus
basamagi sartlarini sagliyorsa patentlenebilir. Buradaki yaklagim, ikinci tibbi kullanim
istemlerine izin verilmesi sebebiyle dogrudur.'* Ingiltere’de de Avrupa Patent Ofisine

benzer sekilde doktorun tedavi protokolilyle alakali ise 4A(1) Maddesine gore itiraz

143 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

144 Epo Temyiz Kurulu Karar1 T 0584/97.

145 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.
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edilebilir.}¥® Amerika Birlesik Devletleri’nde dozaj rejimine iliskin buluslar énceden
medikal yontem olarak kabul edildiginden, 1883 yilinda patentlenemez olarak karara
varilmistir. Gilinlimiizde ise dozaj rejimine iligkin buluslar yenilik ve bulus basamagina
sahip oldugu siirece patentlenebilir. Amerika Birlesik Devletleri’nin dozaj rejimleri ile
ilgili uygulamasinin Avrupa Patent Ofisi ile en biiyiik farki, dozaj patentlerinde tiriin
istemleri uygun bir format olarak kabul edilmeyip istemlerin tedavi yontemleri olarak
ifade edilmesi gerekliligidir.'*’ Hindistan Patent Ofisi’nde dozaj rejimi igeren
istemlere patent verilmez.'*® Japonya’da ise dozaj rejimi ve uygulama yolunun
optimize edilmesi normal sartlar altinda alaninda uzman Kkisi tarafindan 6ngortlebilir
olarak degerlendirildiginden, sadece alaninda uzman kisi tarafindan tahmin

edilemedigi durumlarda bulus basamag: var kabul edilerek patentlenebilir.4°

3.4.5 Seleksiyon Patentleri

Genis bir grubun iginden tek bir unsurun veya kiigiik bir kisminin segilmesi ile
diizenlenen ve s6z konusu genis grupta belirtilmeyen spesifik 6zelliklere dayanan
istem tiirleridir. S6z konusu gruptaki elemanlar halihazirda patentli oldugundan,

secilen tiim elemanlarin beklemedik etki yaratmasi gerekir.>

Ornegin; n tane karbon atomu seklinde patent alan bir dokiiman varliginda, C1-Cs4

karbon aralig1 6zellikle segilip bagvuru yapilabilir.

Bagka bir 6rnek olarak; teknigin bilinen durumunda yer alan patent dokiimani ayrintili
bir agiklama olmaksizin ¢ok sayida olasi bilesik iceren Markush tipi bir istem

iceriyorsa ve yeni bagvurunun istemlerinde yer alan bilesikler basit deneylerle

148 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Patent Applications
Relating to the Medicinal Inventions in the Intellectual Property Office.

147 Hsiao, J. 1., Wang W.-L.: Dosage Patenting in Personalized Medicine, Boston College Intellectual
Property & Technology Forum, 2012, 1-1, s:8-9.

148 |ndian Patent Act, 1970.

149 Japan Patent Office Examination Guidelines Part VIl Chapter 3, Medicinal Inventions.

150 correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.
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bulunamayan, 6nceki dokiimanin kapsamina giren bilesiklerden yeteri kadar uzaklikta
ve beklenmeyen bir avantaj gosteren maddeler olursa, bulus basamaginda sorun

cikabileceginden dikkatle degerlendirilmelidir.

Seleksiyon patentlerinin avantaji sayilabilecek bir durum da, genis bir grup
patentliyken, patent sahibinin segilen alt kiimenin koruma siiresini orijinal patentin

siiresinin Stesine uzatmak icin bu istem tiiriinii kullanabilmesidir.*®!

Genel bir kural olarak, segilen bilesenler zaten teknigin bilinen durumunda
aciklanmigsa veya daha Once bagka bir basvuru ile korumasi talep edilmisse ve
dolayisiyla yenilikten yoksunsa, seleksiyon patentlerine koruma verilmemelidir.
Mevcut iiriinlerin beklenmedik avantajlarinin gecerli yasa kapsaminda patentlenebilir
oldugu durumlarda ise basvuru bulug basamagi kriterini sagliyorsa bir se¢imin
patentlenebilirligi diisiiniilebilir.*® Bazi1 yargi bolgelerinde segilen unsurlar sasirtict
bir avantaja sahip oldugunda kabul edilirken, bazilarinda ise varsayilan avantaj genis
grubun tamami veya neredeyse tamami tarafindan paylasilan bir 6zellik oldugunda

seleksiyon patentleri reddedilmistir.

Avrupa Patent Ofisi’nde secilmis buluslar en yakin teknikten secilmis olan alt kiimeler
veya alt araliklar temsil etmesiyle ayrilirlar. Eger bu se¢im belli bir teknik etki ile
ilintili ise ve alaninda uzman bir kisi tarafindan o segime yonelmeye yonelik herhangi
bir ipucu veya isaret mevcut degilse bulus basamag: kriterine sahip olur.’>® Bulus
sadece genis bir listede mevcut olan kimyasal bilesikleri veya bilesimleri igeriyorsa
bu se¢im asikar secim olarak nitelendirilir.®®* Ancak bulus belirli kimyasal bilesikleri
beklenmedik bir istiinliik igerecek sekilde segilmesi ile karakterize ediliyorsa, soz
konusu secim bulus basamag: kriterine sahiptir.’® Ingiltere’de se¢gme patentleri,

teknigin bilinen durumunda bilinen genis bir grubun igerisinden segilirse yenilik

151 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

152 Cook, T.: A User’s Guide to Patents, Butterworths, London, 2002.

153 Guidelines for Examination in the EPO, 2014:Part G Chapter VI1-12

154 Guidelines for Examination in the EPO, 2014:Part G Chapter VII-16

155 Guidelines for Examination in the EPO, 2014:Part G Chapter VII-17.
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kriteri, sadece normal degerlendirmeye alinan yenilik Kkriterine ek olarak,
beklenmeyen teknik etkiyi icermelidir.’®® Amerika Patent Ofisi’nde teknigin bilinen
durumunda siirli sayida bilesigin arasinda bulunan bir gruptan segiliyorsa ve alaninda
uzman bir kisi, ilk bakista goziinde canlandirabiliyorsa s6z konusu bulus yenilik
kriterine sahip degildir, ancak genis ve jenerik bir formiiliin arasindaki spesifik
gruplarin arasindan spesifik bir bilesik segiliyorsa alaninda uzman bir kisi tarafindan
ilk bakista gdzde canlandirilamiyorsa yenilik kriterine sahip olduguna karar verilir.!®’
Hindistan’da se¢gme bir patentin tescillenebilmesi i¢in tarifnamede se¢im gerekcesinin
acike¢a anlatilmis olmasi, secilen maddenin yeni olmasi, se¢imin insan miidahalesiyle
olusan bir arastirma sonucu gergeklesmesi, se¢imin beklenmedik veya tahmin
edilemez olmasi ve segilen maddenin Ongoriilemeyen bir istiinliigiiniin olmasi
gerekir.'®® Japonya’da jenerik kavramindan spesifik bir kavramin secilmesi, segme
buluslar olarak tanimlanir. Eger yapist itibariyle etkisi asikar bir sekilde
anlasilmiyorsa jenerik kavramma gore yenidir.!®® Bir segme bulusun olusturdugu
iistlinliik gosteren etki, nitel olarak farkli ise veya nitel olarak ayni, ancak nicel olarak
gbze carpar bir sekilde ise ve alaninda uzman bir kisi tarafindan 6ngoriilemiyorsa

bulus basamagi kriterine sahiptir.

3.4.6 Tuzlar, Eterler ve Esterler

Bilinen etkin maddelerin yeni tuzlarinin korunmast ile sik sik karsilagilmaktadir. Ilacin
stabilitesini veya ¢Oziinlirliiglinii arttirmak i¢in tuz haline getirilebilir. Tuzlarin farkh
¢oziiniirlikkleri sayesinde farkli biyoyararlanimlart oldugu, farmasétik alanda genel
bilgi kapsamina girer. Etkin maddenin asit veya baz olmasi: durumunda herhangi bir

eczacilik veya kimya 6grencisi dahi nasil tuz olusturulabilecegini bilip fizikokimyasal

156 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Chemical Inventions in
the Intellectual Property Office.

157 http://www.aippi-us.org/images/GR209usa.pdf, s.7.

158 \wilson N.: Patent Examination Guidelines for Pharmaceutical Applications, Journal of Intellectual
Property Rights; 19, 2014, s5.429.

159 Tsukanaka, T.: Inventive Step of Invention, Japan Patent Office Asia Pacific Intellectual Property
Center JIII, 2011, s 23.
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ozellikleriyle ilgili 6ngoriide bulunabilir. Tuzlar ile ilgili patent bagvurular1 genelde

farmasotik patentlerin siliresini uzatmak ic¢in kullanilan bir yontemdir.

Bazi istisnai durumlarda tuzlar teknigin bilinen durumuna gore Ongoriillemeyen
avantajli bir etki olusturabilir. Bu durumlarda s6z konusu avantajlar patent
bagvurusunun spesifikasyonlar1 ile alakali olan uygun testlerle tarifnamede

aciklanarak patent korumasi almabilir.

Tuz olusturma prosesi normal sartlar altinda alaninda uzman kisiye gore asikardir.
Kompleks molekiillerin tuzu olusturulurken optimal kristal 6zellikleri gibi ¢ok istisnai
durumlar s6z konusu oldugunda 6zel beceriler gerekebilir, hatta bu proses dahi
patentlenebilir. Burada prosediir ¢cok karmasik da olsa bulus basamagi kriterinin kesin

saglanacagi sonucuna varilamayacagina dikkat etmek gerekir.

Eterler ve bilinen alkollerin esterleri de yap1 olarak tuzlardan farkli olmalarina ragmen

ayni kriterlerle degerlendirilir.'%!

Avrupa Patent Ofisi’nde tuzlarin patentlenebilmesi i¢in sasirtici bir teknik etki
saglamalar1 gerekir.'®? Ingiltere’de patentlenmek istenen farkli tuz formunun etkide
artis saglamak gibi yontemlerle yenilik ve bulus basamagi kriterlerini igermesi
gerekir.®® Amerika Birlesik Devletleri’nde bir etkin maddenin tuzunun beklenmedik
bir etki gdstermedigi takdirde patent almasi oldukca zordur. ilaglarin fark: kristal
sekillerinin ilag performansini etkiledigi durumlarda patent verilebilir.*%* Hindistan
Patent Ofisi’ne gore tuzlar Patent Kanununun 3(d) maddesine gore degerlendirilir ve
teknigin bilinen durumuna dahil olan bir maddenin yeni formu etkinlik agisindan ciddi
bir katki sagladigi durumda patentlenebilir. Zira s6z konusu madde incelendiginde,

efikasiteyi etkileyecek ozelliklerde ciddi bir degisiklik meydana gelmedigi siirece

160 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

161 Wegner, H.: Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals, Stockton, Chippenham,
1994,

162 Biger, E.; Ilag Tabanli Buluglarin Patentlenebilirligi ve Diinyadaki Uygulamalar, Tiirk Patent
Enstitiisi Patent Uzmanlik Tezi, 2015.

163 http://www.mwe.com/info/pubs/Euralex_HS.pdf, s.8-9

164 Fanelli, D. L. Claiming Novel Polymorphic Forms of Drug Products, J. Pat. & Trademark Off.
Soc'y 88, 2006, s.1054.
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tuzlarin, esterlerin, eterlerin, polimorflarin, farkli partikiil biiytikliiglinlin, izomerlerin,
komplekslerin, kombinasyonlarin ve tiim diger tiirevlerin ayni madde olarak sayilmasi
gerektigi sonucu ¢ikar.'®® Hidratlarm, tuzlarm ve diger tiirevlerin incelenmesi ile ilgili
kriterler icin taslak inceleme kilavuzu olusturulmustur.’®® Séz konusu kilavuzda
hidratlarin, tuzlarin ve diger tiirevlerin normalde bulus basamagi kriterini saglamadigi,
ancak stabilite veya absorbsiyon gibi bir problem varliginda ve tiirevleri olustururken
sorunlar ¢ikmasi halinde, prosesin patentlenebilirliginin degerlendirilebilecegi
aciklanmistir.®” Yeni bir tuzun daha iyi stabilite, absorbsiyon veya daha hizl1 terapdtik
yanit1 gibi bir avantajdan bahsedilen bir bagvurunun patentlenebilmesi icin, iddia
edilen etkilerin klinik veri ile desteklenmesi sarttir. Istemler spesifiklestikce agiklanan

bu verilerin de arttirilmas: gerekir.1%®

3.4.7 Polimorflar

Bazi terapotik agidan aktif maddeler polimorfik formda bulunabilir. Polimorfizm
dogal bir ozellik oldugundan polimorflar yaratilmaz veya bulunmaz; rutin ilag
formiilasyon deneylerinin bir kism1 olarak kesfedilir. ila¢ etken maddesinin farkl
fiziksel formlarda bulunabilmesi, etken maddenin farkli polimorflarinda ¢6ziinme hizi,
stabilite ve biyoyararlanim gibi faktorlerin farklilik gostermesi ile sonuglanir. Her
bilesik, insan miidahalesi olsun veya olmasin dogada en stabil oldugu forma doniisme
egilimindedir.1%% 17°

Farkli polimorflarin etki farklilig1 biiyiik oranda ¢6ziinme oranlarindaki degisiklikle
iligkilidir. En stabil olan polimorf formu segilmedigi siirece ilacin uzun siireli
stabilitesiyle ilgili problemler meydana gelir. Polimorfu degistirmenin pratikteki

etkisi; son iriiniin ¢dziinme orani, biyoyararlanim ve uzun siireli stabilite profili ile

165 |ndian Patent Act, 1970; Section 3(d).

186 |ndian Patent Office, Manual of Patent Office Practice and Procedure, 2019.

167 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

168 A.g.e.

189 punitz, J.: Disappearing Polymorphs, Acc. Chem. Res. 28, 1995, 5.193-200.

170 Berpstein J.: Concomitant Polymorphs, Angew. Chem. Int. Ed. 38, 1999, s. 3440-3461.
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alakalidir. Bazi durumlarda ozellikle bir polimorfu se¢mek iiretimde avantajlar
saglayabilecek olsa da, etkin madde ayn1 olacagindan giivenlik ve efikasite agisindan

herhangi bir sorun teskil etmez.

Polimorf istemleri, etkin maddenin patent basvurusundan hareketle kolayca tahmin
edilebiliyor ise teknigin bilinen durumunun kapsamina girerek patentlenemez
bagvurular arasinda yerini alabilir. Ayrica molekiiliin polimorfizmi fark edildikten

sonra farkli kristal yapilarini kesfetmek de asikar sayilabilir.

Hidratlar da dahil olmak iizere solvatlar, psddo-polimorflar olarak degerlendirilebilir.
Ancak 1999 yilinda gergeklestirilen Uluslararast Uyum Konferansi (ICH) ile bunlar
da polimorf smifina dahil edilmistir.’* Hidratlarin veya solvatlarin iiretimi ¢ogu
durumda asikar olacagindan, genellikle bulus basamagi kriterini saglayamadiklar
goriiliir. Bu nedenle, monohidratlar, bihidratlar vb.'den tiiretilen ve bilinen
molekiillerdeki su icerigindeki degisikliklerle ilgili istemler, genellikle bulus olarak

kabul edilmediginden patentlenmez.

Yeni tuz formlarinda oldugu gibi ¢ogu solvat ve polimorf i¢in, yalnizca kalite ve
gerektiginde biyoesdegerlik verilerinin gerekli oldugu diisiiniildiigiinde, jenerik bir
iirlinlin onaylanmasindan daha fazla veriye ihtiya¢ olmadigi sonucuna varilir. Bir¢ok
yarg1 bolgesinde bir maddenin bu tiirevlerinin saglik diizenleme amaglari i¢in “ayni”

madde olarak kabul edilmesinin nedeni de bu durumdur.

Yenilik ve bulus basamagi olmasi durumunda polimorf iiretim yontemleri

patentlenebilir.}’

Avrupa Patent Ofisi’nde polimorflarin patentlenebilmesi i¢in sasirtict teknik etki
saglamalar1 gerekir.!” Ingiltere’de patentlenmek istenen polimorf form teknigin
bilinen durumunda mevcut degilse yeni kabul edilir. Ancak teknigin bilinen

durumundaki herhangi bir islem sonucunda s6z konusu polimorf kaginilmaz olarak

171 1nternational Conference on Harmonisation, Specifications: Test Procedures & Acceptance. Criteria
for New Drug Substances and New Drug Products: Chemical substances. Q&A, ICH 1999.

172 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007.

173 Biger, E.; ilag Tabanli Buluslarin Patentlenebilirligi ve Diinyadaki Uygulamalar, Tiirk Patent
Enstitiisti Patent Uzmanlik Tezi, 2015.
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iiretiliyorsa yenilik kriterini saglamaz.}’”* Amerika Birlesik Devletleri’nde ilacin
polimorf seklinin raf émrii gibi faktorleri etkilemesi halinde patent verilebilir.!”®
Polimorfik formlar gosteren veya kristalize olabilen bilesiklerde ise bu formlar
teknigin bilinen durumuna dahil olarak kabul edilir ve patentlenemez. Ancak
polimorfun iiretiminde yeni bir islem kullanilirsa bulus basamag kriterini saglayarak
patentlenebilir.1’® Japonya’ya bakildiginda bilinen bir bilesigin yeni kristal sekillerinin
olusturularak patent bagvurusu yapilmasi sik goriilen bir durum olsa da polimorflarin
tescili genellikle kolay degildir. Stabilitenin iyilestirilmesi, safligin arttirilmasi,
tiretimin kolaylastirilmast gibi durumlarda dahi mahkeme bulus basamagi olmadigi
sonucuna varabilir.}”” Hindistan’da ise polimorflar, tuzlarda oldugu gibi 3(d) maddesi
g6z Onilinde bulundurularak degerlendirilir ve ayrintili olarak incelenir, etkinligi cok
etkileyecek bir degisiklik olmadigi durumlarda polimorfun ilk bulunan orijinal etkin

maddenin aynisi olarak diisiiniiliir.!"®

3.4.8 Enantiyomerler

Ayna goriintiisii ¢akismayan stereoizomerler enantiyomer olarak adlandirilir.}’®
Molekiilde dort farkli grupla siibstitiie olan kiral bir karbon atomunun bulunmasi

durumunda séz konusu optik izomerler meydana gelir. '8

Enantiyomerlerin biri digerine veya rasemik karisima gore daha aktif, daha az yan

etkili, daha az toksik olabilir.®* Enantiyomerlerden birinin digerine gére daha aktif

174 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Chemical Inventions in
the Intellectual Property Office.

175 Fanelli, D. L. Claiming Novel Polymorphic Forms of Drug Products, J. Pat. & Trademark Off.
Soc'y 88, 2006, s.1054.

178 |ndian Patent Office, Draft Manual of Patent Office Practice and Procedure, 2008.

7 Horie, K.: Patentability of a Novel Crystalline Form of a Known Compound in Japan, Shiga
International Patent Office, 2013.

178 |ndian Patent Act, 1970; Section 3(d).

179 http://tr.wikipedia.org/wiki/Enantiyomer

180 Health Canada Therapeutic Products Programme (TPP) Guidance Document: Stereochemical Issues
in Chiral Drug Developement, 1988.

181 Hansen B., Fritjoff H. Protecting Inventions in Chemistry, Commentary on Chemical Case Law
Under the European Patent Convention and the German Patent Law, WILEY-VCH, Weinheim, 1997.
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olup olmadigini test etmek alisilmis bir uygulamadir. Bu sebeple, daha aktif olan
izomerin saflastirildiginda rasemat karigima gore daha aktif olmasi1 da beklenen bir
durumdur.*®? Enantiyomerli bir bilesigin kimyasal formiilii agiklandiginda, formiiliin
enantiyomerlerin varligini zorunlu olarak ortaya koymasi sebebiyle iki enantiyomerin
yeniligi de kaybolur. Bu sebeple genellikle patent alinmasi zor bir alandir.
Enantiyomer iiretim yontemleri yenilik ve bulus basamagi kriterlerini karsiladiklar

takdirde patentlenebilir.8

Avrupa Patent Ofisi’'nde teknigin bilinen durumunda dogrudan agiklanmayan bir
enantiyomerin yeni oldugu kabul edilmese de bulus basamagi degerlendirmesi ile
patentlenebilir.’8% Ingiltere’de bir iiriin sadece rasemat olarak mevcut ise, tek bir
enantiyomer olarak mevcut degilse, tek enantiyomer teknigin bilinen durumunu
olusturmaz.’®® Bircok durumda enantiomerler bulus basamagia sahip olmaz ancak
bazi istisnai durumlar vardir. Hindistan Patent Ofisi Patent pratigi ve prosediir
kilavuzunda izomerleri yapisal, pozisyon ve stereoizomerler olarak {i¢ bolimde
incelemistir. Ayni1 formiile sahip olan, fakat yapisal farklar1 olan izomerlerde
genellikle bulus basamagi olduguna karar verilir. Stereoizomerler ise alaninda uzman
kisi tarafindan asikar olarak kabul edilir, ayna goriintiisii olan bir bilesik biliniyor ise
alanda uzman bir kisi kiral merkezi olan bir bilesigin optik olarak aktif formunun
olabilecegini asikar bir sekilde ¢ikartabileceginden onun enantiyomeri asikar kabul
edilir. Ancak kiral merkezi olan bir bilesik ilk defa ortaya ¢ikmis ise yeni bilesik
patentlenir.’® Japonya’da bir patent basvurusundan sonra yeni bir segme basvuru
yapilirken genellikle bulusun teknigin bilinen durumuna gore olagan dis1 bir teknik
etki gostermesi gerekir ve spesifik optik izomerler i¢in patent tescil edildigi
bilinmektedir. '8’

182 Grubb, P.: Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and Biotechnology. Fundamentals of Global
Law, Practice and Strategy, Clarendon Press, Oxford, 1999.

183 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007, s.16-17.

184 Epo Temyiz Kurulu Karar1 T 1046/97.

185 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Chemical Inventions in
the Intellectual Property Office.

186 |ndian Patent Office, Draft Manual of Patent Office Practice and Procedure, 2008.

187 Ejiri H; Terach T; Life Cycle Management of Drugs and Patent System in Japan, Winds From
Japan; 37, 2009, s.6-7.
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3.4.9 Aktif Metabolitler ve On ilaglar

Bazi1 durumlarda farmasoétik bilesikler, insan veya hayvan viicutta metabolize olarak
aktif bir metabolite dOniisiir. Bu metabolitler, viicutta iiretilen aktif bilesenlerin
tirevleridir ve “yaratilmis” veya “icat edilmis” olarak kabul edilemez. Ancak aktif
metabolitler, ana molekiiliinkilerden farkli giivenlik ve etkinlik profillerine sahip

olabilir.

Ote yandan, aktif olmayan bilesikler viicutta metabolize edildiginde terapotik olarak
aktif bir bilesene doniisebilir. Bu tiir ilaglara 6n ilag ad1 verilir. Baz1 bagvurularda bir
ilag ve o ilacin 6n ilaglar1 birlikte korunabilir. 88 Eger aktif bilesen patentlenmediyse,
bir 6n ilag lizerinden gergeklestirilen bir patent bagvurusu, patent sahibinin metabolize
olan aktif bilesenin piyasasi tizerindeki kontroliinii genisletebilir. Bir 6n ilag, orijinal

ilacin sekil degistirmis hali olarak kabul edilebilir.18

Avrupa Patent Ofisi ve Amerika Birlesik Devletleri’nde, patentlenebilirlik kriterlerinin
saglanmas1 durumunda 6n ilaglar patentlenebilir ancak yenilik ve bulus basamagi
kriterlerinin saglanmasi olduk¢a zordur.’®® Birlesik Krallik’in konuya bakis acisi
terfenadin Ornegi ile anlasilabilir. Bir antihistaminik ila¢ olan ve uzun yillardir
piyasada bulunan terfenadinin patent koruma siiresi sona erdiginde, bagvuru sahibi
rekabetin Oniine gecebilmek amaciyla aktif metabolit olan feksofenadin icin patent
basvurusunda bulunmustur. Bu durum, patent ofisi tarafindan kabul edilemez bir
girisim olarak degerlendirilmistir. Hindistan’da ise sadece etkinligi etkileyen

ozelliklerde ciddi bir farklilik gdzlenmesi halinde metabolitler patentlenebilir.'%

188 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007, s.16-17.

189 Grubb, P.: Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and Biotechnology. Fundamentals of
Global Law, Practice and Strategy, Clarendon Press, Oxford, 1999.

190 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 2200/17
191 | ndian Patent Office, Manual of Patent Office Practice and Procedure, 2019.
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3.4.10 Tibbi Kullanim

[lagta T1ibbi Kullanim Patentleri dordiincii boliimde ayrintili olarak incelenmektedir.
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4  TLACTA TIBBI KULLANIM PATENTLERI

Yakin bir tarihe kadar ¢ogu iilke, hatta gelismis iilkeler de dahil olmak {izere,
farmasotik  {iriinlerin  patentlenmesine izin vermemekteydi. Ulkeler zamanla
kanunlarimi degistirerek farmasdtik {riinlerin - patentlenmesine izin vermistir.
Gliniimiizde, hala {ilkelerin tercihine bagli olacak bi¢cimde, ¢ogu iilke tarafindan ilagta

patent korumasi kabul edilmistir.'%?

Diinya genelinde farmasoétik patentlerle alakali en 6nemli sorulardan biri, bilinen bir
maddenin yeni bir kullaniminin patentlenebilir olup olmamas1 gerektigidir. Farmasotik
endiistrisinin yeni hastaliklar1 tedavi etmek i¢in yeni kimyasal bilesikler bulmakta
zorlandig1 gercegi goz 6niinde bulunduruldugunda®®®, farmasétik endiistrisinin yeni bir
bilesik bulmaktansa arastirma ve gelistirme caligsmalarini bilinen bilesiklerin yeni
etkilerini bulmaya yonlendirmesi sasirtict degildir. Ornegin; 1983-1992 yillari
arasinda sadece 433 tane yeni kimyasal bilesik bulunmus oldugu halde farmasotik

alanda ¢ok daha fazla patent tescili gergeklestirilmistir.!%
Bir madde veya bilesimin korunmasinin kronolojik olarak asamalar1 su sekildedir:

1. Daha once varlig1 ve 6zellikleri bilinmeyen bir etken madde bulundugunda buna
molekiil patenti alinir.

2. Bilinen bu bilesimin bir hastaligin tedavisi i¢in kullanildig1 anlasilirsa, bilesimin
farmasotik degeri birinci tibbi kullanim patenti ile korunur.

3. Bilesimin kendisi ve bir kullanimi biliniyorken bir bagka kullanim1 daha bulunursa,

bu kullanim da ikinci tibbi kullanim patenti ile korunur.1%

192 1 obo Aleu, J. F.: La Evolucion de las Patentes Sobre Medicamentos en los Paises Desarrollados,

Universidad de Oviedo, Facultad de Ciencias Econdémicas, doc. no. 009/1989, 1989.

193 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007, s. 1.

194 Correa, C. M.: Intellectual Property Rights: the WTO and developing countries, The TRIPS
Agreement and Policy options, Zed Books & Third World Network, Third Printing, 2002, s.54.

195 Siileymanlar G.: flagta Patent, Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Patent ve Faydali
Model Hukuk Dersi, 2016.
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4.1 Birinci Tibbi Kullamm

laglarda birinci tibbi kullanim patentlerinde iiriin veya kompozisyon teknigin bilinen
durumuna dahildir. S6z konusu iiriin veya bilesimin teknigin bilinen durumuna dahil

olmayan yeni bir terapédtik tibbi kullanimi kesfedilir.1%

[lag patentlerinde birinci tibbi kullanim, halihazirda bilinen bir kimyasal molekiil, {iriin
veya bir formiilasyonun profilaksi ya da terapotik tedavi amaciyla kullaniminin
sunulmasi ve bu bilginin teknigin bilinen durumuna dahil olmamasi halinde tescillenen

patentlerde goriiliir.*%

Birinci tibbi kullanim basvurularina konu olan molekiil, {iriin veya formiilasyon
dogada kesfedilmis yahut insan eliyle sentetik olarak iiretilmis olabilir. Burada 6nemli
olan, bilinen bu molekiil, {iriin veya formiilasyonun profilaktik veya terapotik agidan
degerlendirilmemis, bilinmiyor ve kullanilmiyor olmasidir. Bu tibbi kullanimin
teknigin bilinen durumunda yer almiyor olusu g6z 6niinde bulunduruldugunda; birinci
tibbi kullanim istemlerinin hem TRIPS, hem EPC hem de ulusal mevzuata gore
patentlenebilirlik kriterleri olan yenilik, bulug basamagi ve sanayiye uygulanabilirlik

kriterlerinden yenilik ve bulus basamagini sagladigi sonucuna varilabilir.

Bir {irlinlin birinci tibbi kullanimi farmasétik alanda yaygin olan ilk kullanimdir.
TRIPS anlagsmasi islem ve friinlerin patentlenmesini zorunlu kilmistir. TRIPS
anlagmas1 Uyesi llkelerin kullanim istemlerini patentleme gibi zorunluluklar
bulunmamaktadir.!® Ulkelerin patent kanunundaki farkliliklar, uygulamadaki

farkliliklar1 da beraberinde getirmistir.

Birinci tibbi kullanimin patentlenebilen buluglar arasinda yerini almasiyla, istem
format1 ve bagvurunun nasil diizenlenecegiyle ilgili bazi sorular giindeme gelmistir.
Bunlara ornek olarak istemlerin belirli endikasyona/endikasyonlara yonelik mi

diizenlenmesi gerektigi veya basvuruya konu olan molekiil, iiriin, formiilasyonun tiim

196 Yalgmer U.G.: Fikri Miilkiyet Hukuku Yillig1, 2012, s. 482.

197 Zengingiil, H.: Second and Further Medical Use Under the European Patent Convention, Tkinci T1bbi
Kullanim Patentleri, Fikri Miilkiyet Hukuku Y1illig1, 2012.

198 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007, s.21.
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terapotik  kullanimlarinin bu bagvuru ile koruma altina alinip alinamayacagi

gosterilebilir.

4.1.1 Tirkiye’deki Uygulamalar

Tiirk Patent ve Marka Kurumu’nun 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu veya 6769
Sayil1 Sinai Miilkiyet Kanununun Uygulanmasina Dair Yonetmeliginde birinci tibbi
kullanima spesifik maddeler yer almamaktadir. Bu sebeple herhangi bir yasaklayici
hiikiim de bulunmaz. Yenilik ve bulus basamag: kriterleri saglandig: siirece patent
tescillenebilir. Avrupa Patent Sozlesmesi 1973 ve Avrupa Patent Sozlesmesi 2000

dikkate alinir.

TRIPS Anlasmasinda ise islem ve iirlinlerin patentlenmesi zorunlu kilinmis olup, tiye
iilkelerin kullanim istemlerini patentlemek gibi bir yiikiimliiliikleri yoktur.'®® TRIPS

Anlagmasi Ek-1C Kisim 5°te yer alan 27. maddesi asagidaki gibidir:

(1) Ikinci ve iigiincii fikralarin hiikiimlerine uymak sartiyla, teknolojinin tiim
alanlarinda, iirlin yahut proses farketmeksizin, yeni olmalari, bulus niteligini tasimalari
ve sanayiye uygulanabilir olmalar1 sartiyla her tiirlii bulus i¢in patent alinabilir. 65.
maddenin 4. paragrafina, 70. maddenin 8. paragrafina ve bu maddenin 3. paragrafina
tabi olarak, bulusun yeri, ilgili oldugu teknolojik alan ve yerel iiretim veya ithal
olmasindan bagimsiz olarak patentler mevcut olacaktir ve patent haklar
aliabilecektir.

(2) Uyeler, kamu diizenini ve ahlaki, insan, hayvan veya bitki yasamini veya
sagligini korumak veya c¢evreye ciddi bir zarar vermemek igin buluslari
patentlenebilirligin disinda birakabilir; ancak boyle bir diglama sadece kendi yasalari
tarafindan engellendigi i¢in gergeklestirilemez.

(3)  Uyeler ayrica;

(a) insan ve hayvanlarin tedavisi igin teshis, tedavi ve cerrahi metotlarini,

199 Correa, C. M. Guidelines for the Examination of Pharmaceutical Patents: Developing a Public
Health Perspective, ICTSD, 2007, s.21.
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(b) Mikroorganizmalar disindaki bitkileri, biyolojik olmayan ve mikrobiyolojik
prosesler haricindeki bitki ve hayvanlarin {iretimi i¢in gerekli olan biyolojik
yontemleri

patentlenebilirlikten men edebilir.2%°

S6z konusu anlasmaya bakildiginda, taraf iilkelerin birinci tibbi kullanim patentlerine

izin vermesinin desteklendigi anlasilir.

Basbakanliga 2009 yilinda génderilen Patent ve Faydali Model Kanun Tasarisinin 7.
maddesinin (4) ve (5) numarali fikralarinda yer alan “Teknigin bilinen durumuna dahil
herhangi bir madde veya terkip, 6. maddenin 1. fikrasinin (c) bendinde belirtilen bir
yontemde kullanilirsa ve bu tiir bir kullanim teknigin bilinen durumuna dahil degilse,
ikinci ve TUgiincii fikralar, bu tir kullanom i¢in bu madde veya terkiplerin
patentlenebilirligini engellemez. Dordiincii fikrada belirtilen herhangi bir madde veya
terkip, 6. maddenin birinci fikrasinin (¢) bendinde belirtilen bir yontemde kullanilirsa
ve bu tiir bir kullanim teknigin bilinen durumuna dahil olmayan 6zel bir kullanimsa,
ikinci ve Tlgiincii fikralar, bu tir kullanim i¢in bu madde veya terkiplerin
patentlenebilirligini engellemez.” ifadesi, Tiirk Patent ve Marka Kurumu’nun birinci

tibbi kullanima bakis acisiyla ilgili fikir vermektedir.2%t

4.1.2 Avrupa Patent Ofisi’ndeki Uygulamalar
Avrupa Patent S6zlesmesinin 54. maddesi asagidaki gibidir:

o 54(1): Eger bir bulus teknigin bilinen durumunu olusturmuyorsa yeni olarak

kabul edilmelidir.

. 54(2): Teknigin bilinen durumu, yazili ve sozlii tanitim, kullanim veya baska
bir yolla, bagvuru tarihinden 6nce dosyalanmis ve toplumun erisimine agik olan

Avrupa patent basvurusunu kapsar.

200 TRIPS Agreement Annex 1C Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights.
201 patent ve Faydali Model Kanun Tasarisi, 17/04/2009 Tarihli Bagbakanliga Gonderilen Metin.
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o 54(3): Ek olarak, dosyalanma tarihleri paragraf 2’de belirtilen tarihten 6nce
olan, bu tarihte veya bu tarihten sonra yaymlanmis Avrupa patent basvurularmin

igeriginin teknigin bilinen durumunda yer aldigi kabul edilmelidir.

o 54(4): Madde 53(c)’de bahsedilen bir yontemde kullanim s6z konusuysa ve bu
yontem teknigin bilinen durumunda yer almiyorsa, Paragraf 2 ve 3 herhangi bir madde

veya kompozisyonun patentlenebilirligini engellememelidir.

o 54(5): Paragraf 4’te belirtilen madde veya kompozisyon, 53(c)’de belirtilen
herhangi spesifik bir yontemde kullanilmis ise ve s6z konusu kullanim teknigin bilinen

durumuna dahil degilse paragraf 2 ve 3 patentenebilirligi engellememelidir.?%2

54(5) maddesinde bahsedilen 53(c) maddesinde patent verilemeyecek konular su

sekilde belirtilmistir:

o 53(c): Insan veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi, tedavi veya teshis
yontemlerine patent verilemez ancak bu kural bu yontemlerin herhangi birinde

kullanim i¢in olan madde veya bilesimlere uygulanmamalidir.?%3

54(4) maddesine bakildiginda, bir madde veya kompozisyon biliniyor da olsa hala

patentlenebilecegi sonucu ¢ikmaktadir.

Avrupa Patent Ofisi’nin birinci tibbi kullanimla ilgili verdigi ilk karar, butezde5.1.1.1
numarali baglik altinda ayrintili agiklanan T 0128/82 Sayili Temyiz Kurulu Kararidir.
Pirolidin molekiilii i¢in gerceklestirilen bu bagvuru, Avrupa Patent Ofisi’nin Inceleme
Departman1 tarafindan ilacin endikasyonu net olarak belirtilmedigi gerekcesiyle
reddedilmis; bagvuru sahibinin Temyiz Kurulu’na basvurmasi sonucu karar
degistirilerek molekiiliin ilk defa bir tibbi kullanimindan bahsedilmesi s6z konusu
oldugundan spesifik bir endikasyon aranmamasi gerektigi ve spesifik endikasyon
belirtmeye gerek olmadigi sonucuna varilmistir. Ayrica, bir kimyasal molekiiliin ilk

bulundugunda yapilan bagvurularda endikasyon belirtmeksizin medikal kullanimlarda

202 European Patent Convention 2020.
203 A.g.e.
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koruma alabilmesi ancak bilinen bir molekiiliin ilk tibbi kullanim bagvurusunda bu

haktan mahrum edilmesi adil olmayacaktir.?%*

Bu karardan sonra yine benzer sonuglara varilan Temyiz Kurulu kararlari ile birinci

tibbi kullanim istem formati netlesmeye baglamistir.

EPC’nin 54(4) numarali maddesi birinci tibbi kulanim i¢in, 54(5) numarali maddesi
de ikinci tibb1 kullanim i¢in kullanilabilecek istemlere alt yap1 olusturmustur. Birinci

tibb1 kullanim i¢in asagida belirtilen istem formati belirlenmistir:

“Tedavide kullanim i¢in X maddesi”?%®

4.1.3 Amerika Birlesik Devletleri’ndeki Uygulamalar

Amerika Birlesik Devletleri kanunlarina gore, tibbi tedaviler i¢in patent korumasi,
daha once bilinen farmasétik bilesiklerin hem yeni kullanimlarin1 hem de daha 6nce
bilinen tibbi cihazlar1 kapsayacak bi¢imde olduk¢a yaygindir. Bu istemlerin uygun
formati, yeni kullanimin tiim etkin adimlarmi agiklayan bir “tedavi yontemi”
seklindedir. Sadece istenilen kullanimla sinirlandirilmis bir {iriinii anlatan veya etkin

bir adim icermeyen istemlere izin verilmemektedir.2%

Amerika Birlesik Devletleri’nin patent kanununda "herhangi bir yeni ve kullanigh
slireci, makineyi, imalati, kKompozisyonunu ya da yeni ve kullanigh bir iyilestirmeyi
kesfeden herhangi bir kisi patent alabilir.”” hiikmii amirdir.?%” insan icad1 olan her seyin
patentlenebilecegi diisiincesiyle yola ¢ikildigindan ve patentlenemeyecek konularla
ilgili bir madde olmadigindan tedavi yontemleri patent korumasi alabilir. Bilinen bir
bilesigin tibbi kullanim1 veya ila¢ yapiminda kullanimi gibi durumlar, ilacin tedavide

kullanim i¢in hastaya uygulanmasi olarak goriiliir. Bu sebeple kabul edilen istem

204 Avrupa Patent Ofisi T 0128/82 Temyiz Kurulu Karar.

205 European Patent Convention 2020.

206 A1pp] Congress Toronto, Resolution Question Q238, 2014.

207 Runge, Esg. J.: What Can You Patent, Legalzoom Articles, 2021.
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format1 “’X bilesiginin hastaya uygulanarak hastaligin tedavi edilmesi yontemi’’

seklindedir.?%®

Avrupa Patent Ofisi’nden farkli olarak, bir iiriinii koruyan istem formatlar1 olan
“Tedavide kullanim i¢in X maddesi” veya “’Tedavi etmek i¢in X aktif maddesini
iceren ilag’” seklindeki istemlerde, hastalik tedavisinin X maddesini sinirlamadigi ve
basvurunun X maddesi ile ilgili oldugu diisiiniilir. Bu baglamda X bilesiginin

bilinmesi halinde bagvurunun yenilik kriterini saglamadig1 sonucuna varilir.2%®

4.1.4 Hindistan’daki Uygulamalar
Hint Patent Yasasi’nin 3(d) maddesi su sekildedir:

e Bilinen bir maddenin bilinen efikasitesinde artisla sonu¢lanmadan yalnizca
yeni bir formunun kesfi veya bilinen bir maddenin yeni bir 6zelliginin,
kullaniminin kesfi ya da bilinen bir prosesin, makinenin, aparatin yeni bir
irlinle sonuglandig1 yahut en az bir yeni reaktan igerdigi durumlar hari¢ sadece

yeni bir kullaniminin kesfi.

S6z konusu yasada 3(d) maddesine konu olan bagvurularin bulus sayilmadigi
belirtildigi lizere, Hindistan’da bilinen bir farmasétik maddenin yeni kullanimlarina
patent verilmez. Isvigre tipi istem formati, kullanim istemleri veya tedavi metodu

istemleri patentlenebilirlikten men edilmistir.?'°

4.1.5 Japonya’daki Uygulamalar

Japonya mevzuatinda Inceleme Kilavuzlar: Boliim 3 Kisim 1 Madde 3’e bakildiginda,

“Insanlar icin cerrahi, teshis ve tedavi metotlar1 sanayiye uygulanabilir buluslar

208 Tsykanaka, T.: Patents for Pharmaceuticals, Japan Patent Office Asia Pacific Intellectual Property
Center JIII, 2011, s.6.

209 Biger, E.; Ilag Tabanli Buluglarin Patentlenebilirligi ve Diinyadaki Uygulamalar, Tiirk Patent
Enstitiisti Patent Uzmanlik Tezi, 2015..

210 |ndian Patent Act, 1970.

61



arasinda yer almamaktadir” ifadesi dikkat ¢ekmektedir. Bu durumda bu maddenin
kapsamina girmeyen buluslarin patentlenebilecegi sonucuna ulasilabilir. 22! Yasam
Bilimlerinde Inceleme Kilavuzlari’nin altinda yer alan 5.4 maddesinde, medisinal
buluslarin hangi kategorilerinin patentlenebildiginden bahsedilmektedir. Yeni bir
hastaliga uygulanan yeni medikal kullanim veya spesifik bir hastalik i¢in yeni bir dozaj

yahut uygulama yolu i¢in su istem formati1 verilmistir:
e Y hastalig1 i¢in bir ajan.

Medisinal bulus, “bir materyalin” “bilinmeyen 6zelliginin” kesfine dayanan bir “yeni
tibbi kullanim” saglamak niyetinde “bir {rliniin bulusu” olarak tanimlanmustir.

Buradaki “tibbi kullanim” ibaresi;

a) Spesifik bir hastalik i¢in uygulama;
b) Spesifik bir hastalik i¢in dozlama zamani, dozlama prosediirii, doz miktari veya

uygulama bolgesi gibi dozaj veya uygulamanin 6zellestirildigi bir uygulama
olarak agiklanmigtir.?12

Patent ve Faydali Model Inceleme Kilavuzu Ek B Béliim III'te yer alan (2.2.1)
maddesine bakildiginda da tibbi bulusun “bir iiriin bulusu” oldugundan ve bir bilesigin
yeni tibbi kullanimini bilinmeyen bir 6zelliginin kesfi gibi bir yolla sagladigindan

bahsedilir. Boylece tibbi bir bulusun yeniligi iki acidan degerlendirilir:

a) Ornegin spesifik bir 6zelligi olan bir bilesik;
b) Bu spesifik 6zellige dayanan bir tibbi kullanim.?*3

Halihazirda bilinen bir maddenin tibbi kullanimi {iriin bulusu olarak degerlendirilir ve
yenilik kriterini saglamasina izin verilir. Bu bilinen madde yontem istemi formatinda

yazilirsa patentlenemez.?!*

211 Japan Patent Office, Examination Guidelines Part I11.
212 Japan Patent Office, Examination Guidelines in Life Sciences.

213 Japan Examination Handbook for Patent and Utility Model in Japan Annex B Chapter I11 Medicinal
Inventions.

214 Japan Patent Office Examination Guidelines in Life Sciences.
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Patent Kanunu’nun ii¢lincli bolimiintin 36(5) sayili maddesi uyarinca, patent i¢in
aranilan bulusu tanimlamak adma istemlerde farkli ifade sekilleri kullanilabilir.
Ornegin, “bir iiriiniin icad1” gibi bir istem formatmin kullanilmas1 durumunda; bulusu
tanimlamak adina kombinasyon veya kimyasal yapinin agiklanabildigi istemlere ek
olarak siireg, islev, fonksiyon, karakteristik 6zellikler, yontem, kullanim vb. ¢ok cesitli

istem sekilleri de kullanilabilir.?®

4.1.6 Ingiltere’deki Uygulamalar

Ingiltere Patent Kanunu’nda béliim 4(1) kismi tedavi yontemlerinin patentlemeyecegi
ile ilgilidir. Bolim 4A(3) kismi ise bu duruma istisna getirmistir. 2004 yil1 itibariyle

degisen patent kanunun ilgili maddesi asagidaki gibidir:
4(A) - Tedavi veya teshis metotlari
1) Bir patent;

(@) Cerrahi veya tedavi ile hayvan veya insan bedeni i¢in bir tedavi yonteminin,

veya
(b)  Hayvan veya insan viicuduna uygulanan bir teshis metodunun
bulusu ise tescillenemez.

(2) Yukarida yer alan birinci fikra, boyle bir yontemde kullanilmak iizere bir

madde veya bilesim igeren bir bulus igin gegerli degildir.

3) Boyle bir yontemde kullanilmak iizere bir madde veya bilesimden olusan bir
bulusun varligr durumunda, maddenin veya bilesimin teknigin bilinen durumunun bir
parcasini olusturmasi, s6z konusu madde veya bilesimin patentlenmek istenen
yontemde kullanilist teknigin bilinen durumunda yer almiyorsa bulusun yeni olarak

kabul edilmesini engellemez.

215 Japan Patent Office, Guidelines Part VII: Examination Guidelines For Inventions in Specific Fields.
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(4)  Bu tiir herhangi bir yontemde spesifik bir kullanim i¢in bir madde veya
kompozisyon i¢eren bir bulusun varligi durumunda, maddenin veya bilesimin teknigin
bilinen durumunun bir parcasini olusturmasi, s6z konusu madde veya bilesimin
patentlenmek istenen spesifik kullanimda kullanilis1 teknigin bilinen durumunda yer

almiyorsa bulusun yeni olarak kabul edilmesini engellemez.
hiikiimleri yer alir.?1®

Bu kanun maddelerinden 4(A)’nin iiglincli fikrasinda birinci tibbi kullanimdan s6z
edilmektedir ve etkin maddelerle bilesimler i¢in gegerlidir, aygitlara uygulanamaz.
Birinci tibbi kullanim istemleri genellikle maddenin bilindigi durumlarda kullanilir®!’

ve s0z konusu madde veya bilesimin terapotik kullanimi talep edilir.
Birinci tibbi kullanim istemleri iki formatta olabilir:

. Tedavide kullanim igin X maddesi

. Ila¢ olarak kullanim icin X maddesi

Birinci tibbi kullanim istemleri yeterli dayanak sunabildigi siirece kabul edilebilir.
EPO temyiz kurulunun T 0128/82 numarali kararina gore, spesifik terapotik amaglarin
belirtilmedigi istemler eger s6z konusu madde herhangi bir terapide kullanilmamais ise
tarifnamede sadece bir hastaliga kars1 kullanimi belirtilmis olsa bile patentlenebilir.?!8
Tedavide kullanim i¢in X maddesi isteminin yenilik kriteri, teknigin bilinen durumuna
dahil olan herhangi bir tedavinin bulunmasi halinde ortadan kalkar. Kimyasal
maddelerin bir smifinin tibbi kullaniminin oldugu genel ifade, o sif icerisinde

bulunan spesifik bir bilesigin oldugu, tibbi kullanimin yeniligini ortadan kaldirmaz.

Bir madde veya bilesim daha 6nce ilag olarak kullanilmamissa, s6z konusu madde

216 United Kingdom Patents Act 2004, S. 4A inserted (13.12.2007) by Patents Act 2004 (c. 16), ss. 1,
17(1); S.1. 2007/3396, art. 2(a)).

217 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Patent Applications
Relating to the Medicinal Inventions in the Intellectual Property Office.

218 ppo Temyiz Kurulu Karar1 T 128/82
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veya bilesimin, birden fazla teshis, tedavi veya cerrahi yontemlerinde kullanimi, tek

bir basvuru ile korunabilir. S6z konusu durumda bulus biitiinliigii itiraz1 yapilmaz.?*°

4.1.7 Yeni Zelanda’daki Uygulamalar

Yeni Zelanda’nin patent yasasinda tibbi kullanimla alakali madde bulunmamaktadir.
Kanunun 15. ve 16. maddelerinde patentlenemeyecek buluslar agiklanmistir. Tibbi
kullanim istemlerinin patentlenemeyecek buluslar veya bulus sayilmayan konular
arasinda yer almamasi, bu basvurularin korunabilmesi agisindan dnemlidir. 22° Bu
sebeple birinci ve ikinci tibbi kullanim patentleri, yargi organlarinin ictihatlari

tarafindan diizenlenmektedir.?!

Bilinen bir bilesigin ilk tibbi kullanim1 i¢in patent korumasi ile ilgili olarak, Yeni
Zelanda Temyiz Mahkemesi, mevcut yasanin daha 6nce kamuoyunca bilineninin
disina ¢ikarak, bir bilesigin farmasétik olarak yeni ve yaratict kullanimini korumasina
karar vermistir. Bu nedenle, ilk tibbi kullanim patentleri 1953 Patent Yasasi uyarinca

gecerli tutulmustur.???

4.2  ikinci Tibbi Kullanim

Yeni molekiil gelistirme siirecinin zorlugu ve yiiksek maliyeti sebebiyle, 6zelliklerle

1980’11 yillardan itibaren yeni molekiil gelistirmekten ziyade bilinen molekiillerin

219 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Patent Applications
Relating to the Medicinal Inventions in the Intellectual Property Office.

220 New Zealand Patents Act 2013.

221 Coy Navarro, J.P.: A Critical Study of the Denial of First and Second Medical Use Patents in the
Andean Community; the Viagra Case, dissertation submitted in partial fulfilment of the requirements
for the Master of Laws degree in International Economic Law at the University of Warwick, September
2003.

222 A.g.e.
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farkli etkilerinin bulunmasi iizerine yogunlagilmistir. Bu etkiler ikinci tibbi kullanim

olarak adlandirilir.?3

Ikinci tibbi kullanim patenti, bilinen bir hastaligin tedavisinde kullanilan bir ilacin
daha sonra baska bir hastaligin tedavisindeki yeni kullanimini konu alan ilag
patentidir.??* Bilinen bir ila¢ s6z konusu oldugundan bu sekildeki kullanim tibbi tedavi

metodu olarak kabul edilebilir.?%

Genel olarak bir patent basvurusu yeniyse, bulus basamagi kriterini sagliyorsa ve
sanayiye uygulanabilirse patent tescilini alir. Ikinci tibbi kullanim basvurularinin da
patentlenebilmesi igin bu kriterleri sagliyor olmasi sarttir. Ancak patentlenebilirlik
kriterleri ~ agisindan  degerlendirmeden  o6nce, ikinci tibbi  kullanimlarin
patentlenebilecek bir konu olup olmadigi sorusu cevaplanmalidir. Ugiincii tartisiimasi
gereken konu ise ikinci tibbi kullanim bagvurularini da kapsayabilecek bazi

patentlenebilirlik istisnalar1 olup olmadigidir.??®

Ulkeler, bu argiimanlar1 degerlendirerek kendi mevzuatlarini olusturur. Ikinci tibbi
kullanimin patentlenebilirligine mevzuatinda agikga yer veren bazi iilkeler oldugu
gibi, bu konuyu uygulamalar ve mahkeme kararlariyla sekillendirmeyi tercih eden

tilkeler ve ikinci tibbi kullanimi agikg¢a reddeden iilkeler de vardir.

4.2.1 Tiirkiye’deki Uygulamalar

Tirk Patent ve Marka Kurumu’nun 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu veya 6769
Sayili Smai Miilkiyet Kanununun Uygulanmasina Dair Yonetmelik’te ikinci tibbi

kullanimla ilgili herhangi bir hiikiim yer almamaktadir.?%’

223 Sarica, E.:Tiirkiye’de Ikinci Tibbi Kullanimin Patentlenmesi ve Korunmasi, Istanbul Barosu
Dergisi, Cilt 89, Say1 2, 2015.

224 Zengingiil, H.: Second and Further Medical Use Under the European Patent Convention, Ikinci Tibbi
Kullanim Patentleri, Fikri Miilkiyet Hukuku Y1llig1, 2012.

225 yalginer U.G.; Fikri Miilkiyet Hukuku Yillig1, 2012, syf.485.

226 Ducimetiére, C.: Second Medical Use Patents — Legal Treatment and Public Health Issues, South
Centre Research Papers, 101, 2019.

227 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu.
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Ote yandan, Tiirkiye gerek Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlasmasi’na,
gerekse Avrupa Patent SozlesmeSi’ne taraf iilkelerden biridir. Avrupa Patent
Sozlesmesi ile 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu arasinda genel bir paralellik oldugu
sOylenebilir. Bu durumda ikinci tibbi kullanimlara patent verilip verilmemesi bir
giindem maddesi olmaktan ¢ikmistir.??® Karar verilmesi gereken korumanin hangi
sartlar altinda verilebilecegidir. Genel bir kural olarak patentlenebilirlik sartlarin

saglayan ikinci tibbi kullanim bagvurular: tilkemizde patentlenebilir.

4.2.2 Avrupa Patent Ofisi’ndeki Uygulamalar

[lk olarak Isvigre Patent Ofisi tarafindan izin verildigi i¢in “Isvigre tipi istem” olarak
tanimlanan, “X maddesinin veya kompozisyonunun Z terapdtik uygulamasi i¢in bir
ilag tiretiminde kullanimi” formatindaki istem tipi, EPC 2000 yiiriirliige girmeden
once birinci tibbi kullanim ve ikinci tibbi kullanim i¢in kabul edilen istem tiirtiydii ve
bu formatta X maddesinin biliniyor olmas1 yeniligi ortadan kaldirmamaktaydi. isvigre
tipi istemler, gegerli oldugu donemde EPO’nun G 05/83 sayili temyiz kurulu karar1 ile
olusturulan ictihat tarafindan diizenlenmistir.??® EPC 2000 yiiriirliige girdikten sonra
s6z konusu istem format1 G 02/08 sayili temyiz kurulu karari ile gegersiz kilinmustir.%°

29 Ocak 2011 ve sonrast tarihlerde bagvurulan yahut riichani bu tarihten sonra olan

basvurular kabul edilmemektedir.?3!

Isvigre tipi istemler amaca bagli proses istemiyken, EPC Madde 54(5)’e uygun olarak
yazilan bir istem bir amaca bagli iiriin istemidir. Bu sebeple son uygulamaya gore bu

sekilde iki farkli istem tiiriiniin olmasinin iki sonucu dogmaktadir:

1. Bir ana bagvuru Isvicre tipi istem formatiyla patent korumasi almissa,
boliinmiis bagvurusundaki amaca yonelik {irlin istemi temelinde bir patent

verilmesi ¢ifte patentlemeye yol agmaz.

228 Sarica, E.:Tiirkiye’de Ikinci Tibbi Kullammin Patentlenmesi ve Korunmasi, Istanbul Barosu
Dergisi, Cilt 89, Say1 2, 2015.

229 EPO Guidelines for Examination 2021.

230 EpC 2000.

231 EpO Guidelines for Examination 2021.
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2. Belirli bir fiziksel aktiviteye iliskin bir istem (0rnegin yontem, proses,
kullanim) kendi basina fiziksel mevcudiyete yonelik bir istemden daha az
koruma sagladigindan, Isvigre tipi istemler madde 54(5)’e gore yazilan
istemlere gore daha az koruma saglar. Bu sebeple Isvigre tipi bir istem EPC’ye

uygun hale doniistiiriilmek istenirse madde 54(5) ihlal edilmis olur.2®

Glinlimiizde gegerli olan Avrupa Patent Ofisi uygulamalart icin EPC’nin 54(5)
maddesine bakmak gerekir. S6z konusu kanun maddesine gore, bilinen bir madde veya
bilesimin ikinci tibbi kullanimi ve daha sonraki tibbi kullanimlari, EPC’nin 53(c)

numarali maddesi de gz 6niinde bulundurularak patentlenebilir.?*3

EPC’nin 53(c) maddesine gore, tedavi yontemi olarak kabul edilen istemler
patentlenemez. “Bir maddenin veya formiilasyonun bir hastalifin tedavisinde
kullanim1” formatindaki istemler tedavi yontemi olarak sayilip patentlenemezken,
“Bir maddenin ilag olarak kullanim1” formatindaki istemlerde s6z konusu maddenin
bilinmesi yeniligi etkilemediginden kabul edilebilir ve patentlenebilir bir istem tiirii
oldugu kabul edilir. Ayni1 sekilde “Y hastaliginin tedavisinde X maddesinin kullanim1”
seklindeki istemler de X maddesinin tedavide kullanimi teknigin bilinen durumunda

yer alsa dahi bulus basamag: kriterini sagladigindan patentlenebilir.?3*

2000 yilinda giincellenen ve 13 Aralik 2007°de uygulamaya koyulan EPC 2000’in ilag
patentleri konusunda EPC 1973 ile farkliliklart oldugu goze garpar. EPC 2000’e goére
insan veya hayvan viicuduna uygulanan tedavi metotlar1 bulus olarak kabul edilir fakat
patentlenemez. EPC 1973 incelendiginde ise insan veya hayvan viicuduna uygulanan
tedavi metotlar1 bulus olarak kabul edilmedigi goriiliir. Ayrica EPC 2000°de ikinci
tibbi kullanimin temelleri sayilabilecek mevzuat maddeleri yer almaktadir.?®® Son
giincellenmis haliyle EPC 2020°de de EPC 2000’le ayn1 igerik yer almakta olup, EPC
Madde 53(c) su sekildedir:

232 EpO Guidelines for Examination 2021.
233 EpC 2020.
234 EPO Guidelines for Examination 2021.
235 EpC 2000.
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e Ameliyat veya terapi yoluyla insan veya hayvan viicudunu tedavi etme
yontemlerine ve insan veya hayvan viicuduna uygulanan teshis metotlarina

Avrupa patenti verilemez.?%

Avrupa Patent Ofisi’nin Genisletilmis Temyiz Kurulu, EPC 2000’in yiirtirliige girmesi
ile G 02/08 numarali karar ile ikinci ve sonraki tibbi kullanimlar i¢in bir igtihat
olusturmustur. S6z konusu karar, EPC 2000°in ve EPC 2020’nin ikinci ve sonraki tibbi
kullanimlar ilgilendiren 54(5) numarali maddesinde adi gegen “spesifik kullanim”
ibaresinin igerigiyle alakalidir ve spesifikten kast edilenin sadece yeni bir hastaligi m1

ifade ettigi yoksa yeni bir tedavi seklinin de sayilip sayilamayacagini agiklar.?’
Genisletilmis Temyiz Kurulu’nun karar1 su sekildedir:

o EPC’nin 54(4) sayili maddesi ve 54(5) sayili maddesi yasal dayanak olarak kabul
edildiginden, EPC Madde 53(c)’nin patent korumasinin diginda tuttugu bir yontemle
yeni kullanim istemi olmasi durumunda dahi teknigin bilinen durumunda yer alan
etken madde ve kompozisyonlarin kavramsal yeniliginden s6z edilebilir. Bu durumda
kavramsal yenilik ve bunu izleyen asikdr olmama durumu, etken madde veya
bilesimden degil de terapotik kullanimindan tiiretilir. Bu kullanimlar yeni bir

endikasyon olabilecegi gibi bir veya daha fazla adimda kullanilan terapdtik yontemler
de olabilir.?%®

Avrupa Patent Ofisi tarafindan kullanilan tibbi kullanim istem formatlar1 ve yenilik

kriteri agisindan degerlendirmeleri su sekilde drneklendirilebilir:

a. Istem: X iiriiniiniin astim tedavisinde kullanimu.
EPC Madde 53(c)’ye dayanilarak patentlenemez.
b. 1. Istem: Ilag olarak kullanilmak iizere X maddesi

2. Istem: Istem 1°e gore astim tedavisinde kullanilmak iizere bir {iriin.
EPC Madde 54(4)’e gore X maddesi biliniyor ancak ila¢ olarak kullanimi
bilinmiyorsa patentlenebilir.

236 EpC 2020.

237 Hansen B., Schiissler-Langeheine, D.: Patent Practice in Japan and Europe: Liber Amicorum for
Guntram Rahn, Kluwer Law International BV, 2011, s.615.
238 Official Journal EPO 10/2010, 5.486-487.
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C. Istem: Kanser tedavisinde kullanilmak iizere X maddesi.

EPC Madde 54(5)’e gore b durumu biliniyor ve istem b durumuna gore bulus
basamagi kriterini sagliyorsa patentlenebilir.

d. Istem: Losemi tedavisinde kullanilmak iizere X {iriinii.

EPC Madde 54(5)’e gore b ve ¢ durumlar1 biliniyorken d durumu bu iki duruma

gore bulus basamag: kriterini sagliyorsa patentlenebilir.?3®

EPC Madde 82’ye gore bir bagvuru sahibinin ayn1 anda birbirini izleyen birden fazla
terapotik kullanimi agiklamasi halinde, bu farkli kullanimlara yonelik istemler
yukarida acgiklanan formatlara uygunsa ve yalnizca tek bir genel bulus konsepti

olusturuyorsa, patent korumasina izin verilebilir.

Yukaridaki tipteki kullanim istemleri ile ilgili olarak, sadece farmasdtik bir etkinin
terap6tik bir uygulama anlamina gelmek zorunda olmadig1 da belirtilmelidir. Ornegin,
belirli bir reseptoriin belirli bir madde tarafindan selektif kapatilmasi kendi basina bir
terapdtik uygulama olarak kabul edilemez. Bir maddenin selektif olarak bir reseptorii
bagladiginin kesfi, bilimsel bilginin 6nemli bir pargasi olsa dahi tedaviye teknik bir
katkida bulunabilmesi ve patent korumasina uygun bir bulus olarak kabul edilebilmesi

icin patolojik bir durumun tamimlanmis, gercek bir tedavisi seklinde basvuru

yapilmalidir.?4°

4.2.3 Amerika Birlesik Devletleri’ndeki Uygulamalar

Amerika Patent Ofisi’'nde ikinci tibbi kullanim patentlenebilir olup, istem formati
birinci tibbi kullanimda oldugu gibi “bir bilesigin bir hastalig1 tedavi etme yontemi”
seklindedir. Tibbi kullanima ek olarak medikal tedavi yontemlerinin de patentlenebilir
buluslar arasinda yer almasi, Amerika Birlesik Devletleri’ni Avrupa’dan ayiran temel
konulardan biridir. Amerikan Patent Kanunu genel olarak Avrupa Patent
Sozlesmesinden daha genis kapsamli istem tlirlerine patent verilmesine imkan

saglamaktadir.

239 EpQ Guidelines for Examination 2021.
240 A.g.e.
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1879°da verilen bir karara gore, eterin analjezik olarak kullanimi, tibbi tedavi
yontemleri patentlenebilirligin disinda tutuldugundan, topluma faydali oldugu
kamtlanmis da olsa patent korumasi alamamustir.?*! 1947°de jiiri iiyeleri, yeni
kullanimlarin patentlenebilir buluslar kapsamina girmediginden patentlenemeyecegi
sonucuna varmistir.?4? 1952°de Patent Kanununun yiiriirliige girmesiyle madde 100b
ikinci kullanimin patentlenebilecegini acik¢a ortaya koymustur. Bu kanun ile ikinci
tibbi kullanim istemlerinin ve tibbi tedavi metotlarinin 6nii agilmistir. Bu formatta ilk
patent 1955 yilinda tiiberkiilozun bilinen bir madde olan hidrazit ile tedavi yontemi

i¢cin verilmistir.

Amerikan Patent Kanununa gore, bilesik biliniyor ve yeni bir kullanim korunmak
isteniyorsa, basvuru sahibi irlinlin kendisi i¢in degil de yeni kullanimi meydana

getiren bir proses i¢in basvuru yapmalidir.?*3

4.2.4 Hindistan’daki Uygulamalar

Patent Yasast’nin 3(d) maddesinde belirtildigi iizere, Hindistan’da bilinen bir
farmasotik maddenin yeni kullanimlarina patent verilmez. S6z konusu maddede

birinci tibbi kullanimda da bahsedildigi lizere asagidaki hiikiim amirdir:

e Bilinen bir maddenin bilinen efikasitesinde artisla sonuglanmadan yalnizca
yeni bir formunun kesfi veya bilinen bir maddenin yeni bir 6zelliginin,
kullanimimin kesfi ya da bilinen bir prosesin, makinenin, aparatin yeni bir
tirtinle sonuglandigi yahut en az bir yeni reaktan icerdigi durumlar hari¢ sadece

yeni bir kullaniminin kegfi.?**

241 Ducimetiére, C. Second Medical Use Patents — Legal Treatment and Public Health Issues, South
Centre Research Papers, 101, 2019.

242 01d Town Ribbon & Carbon Co. v. ColumbiaR. & C. Mfg. Co., US Court of Appeals for the Second
Circuit - 159 F.2d 379 (2d Cir. 1947), 06/01/1947.

243 Ducimetiére, C.: Second Medical Use Patents — Legal Treatment and Public Health Issues, South
Centre Research Papers, 101, 2019.

24 |ndian Patent Act 1970.
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S6z konusu kanun maddesine gore bilinen maddelerin, islemlerin veya cihazlarin yeni
kullanimlar1 bulus olarak kabul edilmediginden Hindistan’da birinci tibbi kullanim

gibi ikinci tibbi kullanim da patentlenmemektedir.

Hindistan’da Isvicre tipi istem formati, Avrupa Patent Sozlesmesi’ne uygun tibbi
kullanim i¢in iriin istemleri, Amerika Patent Yasasi’na uygun tibbi kullanim ig¢in

yontem istemleri gibi akla gelen her tiirlii kullanim veya tedavi metodu istemleri

patentlenebilirlikten men edilmistir.?*®

Madde 3(d)ye gore etkinligi etkileyecek ozellikleri agisindan farklilik géstermedikce
“aynt madde” sayilmasi gereken konular; tuzlar, esterler, eterler, polimorflar,
metabolitler, saf form, farkli partikiill boyutu, izomerler ve izomer karisimlari,
kompleksleri, kombinasyonlar1 ve bilinen maddenin diger tiirevleridir. Bu aciklama,
2005 yilinda Patent Kanununda yapilan degisiklikle ortaya koyulmustur ve
giiniimiizde varligint siirdiirmektedir. Bu durumda, herhangi yeni bir formun

arttirilmis tibbi etkinliginin klinik verilerle kanitlanmasi gerekir.4

2005 yilinda Hindistan, gecis siiresi sona erdigi i¢in patent yasasint TRIPS Anlagmasi
ile tam uyumlu olacak sekilde degistirmistir. Hindistan diinyanin en biiylik jenerik
tireticilerinden biri oldugundan, halihazirda kamu mali olan maddeler diistiniildigiinde
patent verilmesini kisitlamanin iilke endiistrisinin ¢ikarina olacag: asikardir. Patent

Yasasinin 3(d) maddesinin bu kadar dar tutulma sebebi de budur.

Novartis AG ve ilag endiistrisi daha genel olarak 2006°da yeni olan Patent Yasas1 3(d)
yeni hiikkiimden memnun kalmayarak, 2005 yilinda degistirilen 3(d) maddesinin
TRIPS Madde (27) ile uyumlu olmadig: gerekgesiyle Hindistan aleyhinde bir sikayette
bulunmustur. Bagvurunun “arttirilmis etkinlik” kapsamina girmesi ve patent korumasi
alabilmesi i¢in gereken oOzelliklerin sadece yeni bilesiklerde bulunuyor olusunun,
TRIPS’in 27. maddesine aykir1 oldugu iddia edilmistir. 6 Agustos 2007'de Madras

Yargitayr Novartis'in sikayetini reddetmistir fakat konu ile ilgili yarg: yetkisine sahip

245 http://aippi.org/wp-content/uploads/committees/238GRindia.pdf

246 Ducimetiére, C.: Second Medical Use Patents — Legal Treatment and Public Health Issues, South
Centre Research Papers, 101, 2019.
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olmadig1 gerekcesiyle TRIPS Anlagmasina uyum ve liyakat konusuna deginmemistir.

Kararda su ifade yer almaktadir:

“Bu mahkemenin degistirilen boliimiin gegerliligine, TRIPS’in 27. maddesini ihlal
edip etmedigine karar verme yetkisi olmadigina karar verildiginden i¢in, herhangi bir
bireye. TRIPS Anlasmasina gore uygulama hakki tanmip taninmadigi
sorgulanmayacaktir. Yine ayni sebepten, degistirilen boliimiin TRIPS’in 27.

maddesine uygun olup olmadigia da bu mahkemede karar verilmeyecektir.24’

TRIPS Anlagmasi ikinci tibbi kullanimlardan bahsetmediginden, tilkeler bu bagvuru
tiiriini patentlenebilirlikten men edip etmemeye kendileri karar verebilmektedir. Bu
dava konusuna bakinca, Novartis’in iilkelerin bu konudaki 6zgiirliigiinii tartistig
goriilebilir. Yasagin 27. maddeye aykiri oldugunu gdstermek adina bazi argiimanlar
gerceklestirilmistir. Oncelikle, TRIPS Anlagsmasi bir tiir uyumlulugu zorunlu
kildigindan ikinci tibbi kullanimlar bazi iilkelerde kabul edilirken bazilarinda
reddedilmemelidir ve bu sebeple konu ile ilgili uluslararasi uygulama ve trendler takip
edilerek tiim iilkelerde ikinci tibbi kullamim istemleri patentlenebilir olmalidir.?4®
Ancak TRIPS Anlagmas1 minimum diizeyde standartlar dayatir ve tiim Diinya Ticaret
Orgiitii iilkelerinin ayni patent yasasma sahip olmasini zorunlu kilmaz. Boylece

Hindistan gibi isteyen her iilke madde 27’nin esnekliklerinden faydalanarak ikinci

tibbi kullanim istemlerini patent kapsaminin disinda birakabilir.

Bagka bir argiiman da, yeni tibbi kullanimlar1 patentlenebilirligin diginda tutmanin
teknolojinin alanma yapilan bir ayirima esdeger oldugu yoniindedir. Ikinci tibbi
kullanimlarin kendi basina bir teknolojik alandan ziyade farmasétik patentler iginde
spesifik bir alan olmas1 daha gercekg¢idir. Buna ragmen ikinci tibbi kullanimlar basl

basina bir teknolojik alan olsaydi dahi, madde 3(d)’nin herhangi bir ayirimdan ziyade

247 Madras High Court, Novartis AG vs Union of India, W.P.24759/06, 06/08/2007.

248 Arcuri A., Castro R.: How Innovative is Innovative Enough? Reflections on the Interpretation of
Article 27 TRIPS from Novartis vs. Union of India, SIEL, Working Paper no. 52/08, 2008, s. 7.
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“farkl1 bir uygulama” oldugu sonucuna varilirdi.?*° Kaldi ki tiim farkli uygulamalar ise
ayirim oldugu anlamina gelmemelidir.?° Ikinci tibbi kullanimlarin patentlenebilirligin
disinda tutulmasi, farmasotik {iriin ve bu iirlinlin kullanimi arasinda farkli bir uygulama
olarak degerlendirildiginde, TRIPS Anlagmasinin 27. maddesi ile uyum sagladig

sonucuna varilir.

Toparlamak gerekirse, 3(d) maddesinin halk saglig1 i¢cin gerekli oldugu diisiiniilebilir.
Ayrica, bazi durumlarda patent korumasinin olmamasi farmasdtik endiistrinin
avantajina olabilir. Hindistan orneginde farmasoétikler ic¢in patent korumasinin
olmamasi, iilkenin jenerik endiistrisinin ¢ok gili¢lii bir hale gelmesini saglamistir.
TRIPS Anlagmasinin hiikiimleri zorunlu hale gelmeden 6nce Hindistan hayat kurtaran
ve ¢cok dnemli ilaclarin jeneriklerini iireterek gelismekte olan diinyanin eczanesi olarak
anilmustir. 2! Eski dénemde patent korumasinin olmayistyla giiniimiizde ikinci tibbi
kullanimin patent kapsaminin disinda tutulmasi paralellik gostermektedir. Bu tiir
patentler hala korunmadigindan, patentli farmasoétik tirlinii karsilayacak maddi durumu
olmayan toplum, jenerik diriinler iizerinden daha ucuz bir sekilde bu ilaglara

erisebilmektedir.

4.2.5 Japonya’daki Uygulamalar

Patent ve Faydali Model inceleme Kilavuzu Ek B Béliim III’iin ilk maddesinde yer
alan orneklere bakildiginda, “Uriin bulusu” olarak degerlendirilip patentlenebilen bazi

istem tiirleri su sekilde agiklanmustir:

e 7 hastaligi igin A etken maddesini igeren bir ilag,
e Y hastaligi i¢in B etken maddesini igeren bir medisinal kombinasyon,

e W hastalig1 i¢in etken maddeler C ve D’nin Kombinasyonunu igeren bir ilag,

249 Arcuri A., Castro R.: How Innovative is Innovative Enough? Reflections on the Interpretation of
Article 27 TRIPS from Novartis vs. Union of India, SIEL, Working Paper no. 52/08, 2008,s. 14.
250 panel Report — Canada, Patent Protection of Pharmaceutical Products, 17/03/2000.

251 Descheemaeker, S.: India, Pharmacy of the Developing World IP, Trade and the Access to Medicing,
Jura Falconis Jg., Vol. 49, No. 3, 2013.
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e V hastaligi i¢in E etken maddesinin katildig1 bir enjeksiyon ajani i¢eren bir
aparat ve F etken maddesini igeren bir oral ajan gibi “bir iiriiniin icad1”

seklindeki istemlerle korunabilir.?>?

Yine ayni kilavuzun Ek B Boliim III’iinde yer alan (3-1) maddesine gore, teknigin
bilinen durumunda atif yapilan bulusun istemlerinde yer alan maddenin spesifik bir
Ozelligi agiklandiysa ve yeni yapilan bagvuruda ayn1 madde korunmak isteniyor fakat
teknigin bilinen durumundakinden farkli bir tibbi bulus olarak degerlendirilebiliyorsa,

yeni bagvurunun yenilik kriterini sagladigina karar verilir.

Madde (3.2.1)’e bakildiginda ise teknigin bilinen durumunda atif yapilan
dokiimandaki bilesik ile bagvuruda korunmak istenen bilesik ayn1 olsa dahi, teknigin
bilinen durumundaki dokiiman ile bagvurunun acikladigi, bilesigin bir 6zelliginden
kaynaklanan ve spesifik bir hastaliga yonelik tibbi kullanimin farklilik gostermesi
halinde bu basvurunun spesifik bir hastalik i¢in bagvuru olarak degerlendirildigi
aciklanir. Ornegin; teknigin bilinen durumundaki istem “A etken maddesini igeren X
hastalig1 i¢in bir ilag” ve yeni basvuru ile korunmak istenen istem “A etken maddesini

29

iceren Z hastalig1 i¢in bir ila”’ olarak tanimlandiginda, X ve Z hastaliklarinin bagvuru
tarihinde toplumca ulasilabilir bilgi kapsaminda yer aldig1 ve farkli hastaliklar oldugu

durumda basvurunun yenilik kriterini sagladig1 kabul edilir.?%®

Teknigin bilinen durumunda atifta bulunulan dokiiman ile yeni basvuruyla korunmak

istenen istemler ifade olarak farkliliklar igeriyor olsa da;

a) Tibbi kullanim dokiimanin bir ¢alisma mekanizmasindan tiiretilebildiginde,
b) Basvuruyla agiklanan tibbi kullanim kaginilmaz olarak dokiimanda agiklanan

etkiyle yakindan iliskili bir farmakolojik etkiden kaynaklandiginda,
basvurunun yenilik basamagin1 asamadig1 sonucuna varilir.

Bagvurudaki endikasyonun dokiimanda agiklanan endikasyonun isleyen bir

mekanizmasindan tiiretilebildigi  6rnekler olarak bronkodilator etkinin  bir

252 Japan Examination Handbook for Patent and Utility Model in Japan Annex B Chapter I11 Medicinal
Inventions.
253 A.g.e.
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mekanizmasi olan antiastmatik etki, vazodilator etkiden tiiretilebilen antihipertansif
etki, koroner vazodilator bir ilacin anjinada da etkili olmasi, histamin salinimin1 inhibe
eden bir etken maddenin antialerjik etkisi ve histamin H-2 resept6r antagonisti ilacin

gastrik {ilser tedavisinde kullanimi verilmistir.

Basvurunun tibbi kullanimi ile dokiimanin tibbi kullaniminin yakindan iliskili olusuna
ornek olarak ise kardiyotonik maddelerin diiiretik 6zelligi ve antienflamatuvar etken

maddelerin ayn1 zamanda analjezik olusu gosterilmistir.

Teknigin bilinen durumunda yer alan dokiimanda acgiklanan tibbi kullanim,
bagvurunun istemlerinde yer alan tibbi kullanimdan daha spesifik oldugunda,

basvurunun yenilik kriterini tasimadig1 sdylenir.?>*

Teknigin bilinen durumunun daha spesifik, yeni basvurunun ise daha genel oldugu
durumlara antipsikotik ilaglarin merkezi sinir sistemini de etkilemesi ve akciger
kanserinin tedavisinde kullanilan bir ajanin genel antikanser ajan sayilmasi 6rnek

olarak verilebilir.2%®

Atifta bulunulan bulusun tibbi kullanimi, bagvurusu yapilan bulusun genel bir kavrami
olarak ifade edildiginde ve istemlerdeki tibbi bulusun tibbi kullanimi atifta bulunulan
dokiimanin tibbi kullaniminin daha spesifik bir versiyonu olup, yeni bulusa bagvuru
tarthinden oOnceki teknik genel bilgiye dayanilarak ulasilabiliyorsa, bu yeni

bagvurunun yenilik kriterini tasimadigina karar verilir.

Bagsvuruda bahsedilen tibbi bulusun tibbi kullanim istemlerinin sadece teknigin bilinen
durumunda yer alan dokiimanin tibbi kullaniminin bdlgesinde ve yeni kesfedilen bir
calisma mekanizmasini igerdigi ve iki istem takiminin biiyiik 6l¢iide ayirt edilemedigi

durumlarda, bagvuru yenilik kriterinden yoksun olarak degerlendirilir.

Bu duruma 6rnek olarak antimikrobiyal bir etken madde i¢in bakteri hiicre membran

yapisinin inhibe edilmesine dair bir bagvurunun yeni olmayisi verilmistir.

254 Japan Examination Handbook for Patent and Utility Model in Japan Annex B Chapter |11 Medicinal
Inventions.
255 A.g.e.
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Basvuru ile atifta bulunulan dokiimanin bilesen ve tibbi kullanimlarinin ayn1 ise ve
basvuruda yer alan bir bilesen kullanim yolu olarak sadece dokiimanda agiklanan
bilesenlerin bir kisminin ¢alisma mekanizmasi olarak ifade edildiyse, bagvurunun yeni

olmadigi kabul edilir.

Ornegin; teknigin bilinen durumunda indometazin ve kapsikum ekstrakt: iceren bir
antienflamatuvar analjezik aciklanmisken, indometazinin uzun siireli stabilitesini
arttiran ajan eklenmis indometazin ve kapsikum ekstrakti iceren bir dermal

antienflamatuvar analjezik seklinde yapilan bir bagvuru yeni degildir.

Patent ve Faydali Model inceleme Kilavuzu Ek B Béliim I1I’iin (2.3) bashig1 altinda

bulus basamagindan bahsedilmektedir.?>®

Basvuruya konu olan bulusun tibbi kullanimi ile teknigin bilinen durumunda atifta
bulunulan tibbi kullanimindan farkli olsa dahi, bu ikitibbi kullanim arasindaki iliski
basvuru tarihi veya dncesinde teknigin bilinen durumundaki bilgiden anlasilabiliyorsa,
bu basvuru bulus basamagi kriterini saglayamaz. Bu durumun istisnasi, avantajli etki

bildirilmesi gibi beklenmedik durumlarda gecerli degildir.%’

Teknigin bilinen durumunda bir maddenin veteriner hekimlikte kullanildiginin
bilindigi durumlarda, insan viicudunda tibbi kullanim i¢in yapilan bagvurunun tedavi
ettigi hastalik veteriner hekimlikteki kullaniminin aynisiysa veya yakin iligkiliyse;
avantajl bir etki gibi bulus basamagini saglayabilecek beklenmedik durumlar disinda
yeni basvurunun bulus basamagini tasimadig1 sonucuna varilir. Insan viicudunda tibbi

kullanimdan veteriner hekimlikte tibbi kullanima geciste de ayni sartlar gecerlidir.?®

256 Japan Examination Handbook for Patent and Utility Model in Japan Annex B Chapter I11 Medicinal
Inventions.

257 A.g.e.

258 A.g.e.
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4.2.6 Ingiltere’deki Uygulamalar

Ingiltere Patent Kanununun 4(A) maddesinin dérdiincii fikras1 ikinci tibbi

kullanimlarla ilgilidir:

4) Bu tiir herhangi bir yontemde spesifik bir kullanim i¢in bir madde veya
kompozisyon igeren bir bulusun varligi durumunda, maddenin veya bilesimin
teknigin bilinen durumunun bir parcasini olusturmasi, s6z konusu madde
veya bilesimin patentlenmek istenen spesifik kullanimda kullanilis1 teknigin
bilinen durumunda yer almiyorsa bulusun yeni olarak kabul edilmesini

engellemez.?°

Ingiltere, tibbi kullanim patentleri ile ilgili kanun maddelerini EPC ile oldukga benzer
tuttugundan, s6z konusu kanun maddesi EPC’nin 54(5) maddesi ile esdegerdir. S6z
konusu maddeye gore, patent bagvurusuna konu olan madde veya bilesimin ve
kullaniminin biliniyor olmasi, bu madde veya bilesimimin yeni ve spesifik bir
kullaniminin yenilik ve bulus basamag kriterlerini saglamasinin 6niinde engel teskil

etmez ve patentlenebilirligini ortadan kaldirmaz.

Patent Inceleme Kilavuzuna bakildiginda yine uygulamanm Avrupa Patent Ofisi ile
ayn1 oldugu goze carpar.?®® Bu tezin 4.2.2. bashiginda EPO uygulamalari ayrintili

olarak ag¢iklanmustir.

4.2.7 Yeni Zelanda’daki Uygulamalar

Ikinci (ve daha ileri) tibbi kullanim hakkindaki ictihat yasasina bakildiginda, yeni tibbi
kullanimlar konusunda Temyiz Mahkemesi'nde fikri miilkiyet politikasi ile ilgili iki
farkli karar bulundugu goriilir. Temyiz Mahkemesinin, ikinci tibbi kullanim
patentlerini kabul etmek icin herhangi bir kanuni zorunlulugun ya da bu istemleri

yasaklamis herhangi bir kural olmadigin1 kabul etmesi sebebiyle, hukuki agidan Yeni

259 United Kingdom Patent Act 2004 S. 4A inserted (13.12.2007) by Patents Act 2004 (c. 16), ss. 1,
17(1); S.1. 2007/3396, art. 2(a).

260 United Kingdom Intellectual Property Office, Examination Guidelines for Patent Applications
Relating to the Medicinal Inventions in the Intellectual Property Office.
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Zelanda Patent Yasasi’nin (1953) yorumlanmasi konusunda herhangi bir problem
bulunmamaktadir. Bu iki durumdaki farklilik, Yeni Zelanda’nin patent politikasinin
nasil sekillendirilecegine mahkemelerin vermis oldugu Kararlar sebebiyle ortaya
cikmustir. 1983 tarihli karar, Wellcome Foundation Limited - Patent Patent Sekreteri
tarafindan iyi bilinen bir davadir. Bu davadaki tartisma, 1949 Birlesik Krallik Patent
Yasasi'na (0zellikle de bulusun tanimina) (16231n 6. bdliimiiniin yapict bir
yorumundan insa edilmesi gereken) dayanan 1953 Yeni Zelanda Patent Yasasi'nin

kapsamina odaklanmistir (Tekel Statiisii).?!

Ikinci tibbi kullanim patentleriyle baglantili olarak, Aile ve insan Haklar1 Mahkemesi,
ikinci kullanim patentleri vermek i¢in kanuni bir yiikkiimliliiglin bulunmadigini ve
patent korumasinin verilmemesi gerektigini diisiinmektedir. Mahkeme'nin karart iKi
temel argiimanda desteklenmistir: Birincisi, bir bilesigin ikinci tibbi kullanimi1 bir tibbi
tedavi yontemidir ve bu yontemler manevi ve insani nedenlerle patent tescili
almamustir. Cooke J.'nin deyisiyle “Insan acisin1 hafifletmede doktor veya cerrahin
sanati, ekonomik c¢aba ya da ticaret alanina ait degildir.”; ikincisi, bilinen
farmasoétiklerin ikinci tibbi kullanimina patent koruma saglamak, Yeni Zelanda icin
uygunsuz olacaktir. Bu anlamda, farmasétik iirlinlerin muhtemel artisi nedeniyle halk

saglig1 konusunda bahsedilen etkiyi hesaba katmak énemlidir.?%?

4.2.8 Rusya Federasyonu’ndaki Uygulamalar

Rusya Federasyonu’nda gegerli iki patent tiirli s6z konusudur. Bunlar, Rus Patent Ofisi
(RU PTO) tarafindan Medeni Kanun ve Kamu idaresi Hiikiimlerine uygun olarak
verilen ulusal Rus patentleri ve Avrasya Patent Sozlesmesi (EAPC) ve EAPC
kapsamindaki patent diizenlemelerine uygun olarak Avrasya Patent Ofisi (EAPO)

tarafindan verilen Bolgesel Avrasya Birligi patentleridir.?®® Rusya Federasyonu’nun

261 Coy Navarro, J.P.: A Critical Study of the Denial of First and Second Medical Use Patents in the
Andean Community; the Viagra Case, dissertation submitted in partial fulfilment of the requirements
for the Master of Laws degree in International Economic Law at the University of Warwick, September
2003.

262 A.g.e.
263 http://aippi.org/wp-content/uploads/committees/238/GR238russia.pdf
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ulusal patent korumasi Medeni Kanun’un dordiincii boliimii ve Federal Yasa 22-FZ ile
2003’te revize edilmis olan 1992 tarihli Patent Kanunu Numara 3517-1 ile

diizenlenmektedir.?%*

Rus Federasyonu Medeni Kanununun 1349(1) maddesine goére patent haklarmin
konulari, buluslar ve faydali modeller i¢in bu Kanun tarafindan belirlenen

gereklilikleri karsilayan bilimsel ve teknik bir alandaki fikri faaliyetin sonuglaridir.

Rus mevzuati, patent haklarina istisnalar getirmektedir. Bu sebeple Medeni Kanunun

1349(4) maddesinde patent haklarinin konusu olamayacak durumlar siralanmistir:

1. Insan klonlama metotlari,

2. Bir insanin embriyonik soy hiicrelerinin genetik biitiinligiinii degistirme
yontemleri,

3. Endistriyel veya reklam amacli insan embriyosu kullanimi,

4. Kamu yararma, insanlik ve ahlak ilkelerine aykir1 diger ¢oziimler.?%®

Madde 1350°de ise “Bir iirlin veya siirecle ilgili herhangi bir alanda teknik bir ¢6ziim,
bulus olarak korunacaktir.” ve “Yeni olmasi, bulug basamag icermesi ve endiistriyel
olarak uygulanabilir olmasi durumunda yasal koruma saglanir.” ifadeleri yer

almaktadir.256

Bir tiir patent korumasinin uygulanabilecegi herhangi bir insan fikri faaliyeti sonucu,
bir “lirlin veya slire¢” olarak tanimlanmalidir. Buluslarla ilgili ¢éziimlerin teknik
dogasina dikkat cekilmektedir. “Teknik ¢6zim” terimi, uzmanlar tarafindan belirli

insan ihtiyaclarim1 karsilamanin pratik bir yolu olarak kabul edilir.?®’

Ancak kanun koyucu “teknik ¢6ziim” ibaresini tanimlamamaktadir ve buna bagh

olarak bir dizi olasilik arasindan teknik ¢6ziimlerin “se¢imi” modeli ortaya konulamaz.

264 pussian Civil Code.
265 A.g.e.
266 A.g.e.

267 WIPO Electronic Forum - Federal Service for Intellectual Property, Patents and Trademarks
(ROSPATENT) Russian Federation.
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Teknik bir ¢ozlime talep edilen bir ¢éziimiin atanmasi sorunu, problemin ve bulusun

istemlerinin teknik sonucunun tanimlanmasiyla ¢oziiliir.

Medeni Kanunun 1350(5) maddesi, patentlenebilecek teknik ¢oziimler kapsamina
girmeyen konular1 igerir. Bulus olarak sayilmayacak konular asagidaki gibi

aciklanmistir:

1. Kesifler,

2. Bilimsel teoriler ve matematiksel metotlar,

3. Sadece imal edilmis esyalarin dig goriiniisiinii iceren ve estetik gereksinimleri
karsilamaya yonelik ¢oziimler,

4. Opyunlar kural ve yontemleri, entelektiiel veya ticari faaliyet,

5. Bilgisayar yazilimlari,

6. Sadece bilginin sunumundan olusan ¢dziimler.?®

1350(6) maddesi ise bir bulus olarak yasal korumanin verilemeyecegi konulari

icermektedir:

1. Mikrobiyolojik yontemler ve bu yontemlerle elde edilen tiriinler hari¢ olmak
tizere bitki cesitleri, hayvan wrklar1 ve bunlarin elde edilmesi i¢in biyolojik
yontemler,

2. Entegre devre topografyalart.

S6z konusu Kanunda bilimsel arastirmalar, ilaglarin hazirlanis1 gibi konulara
deginilmis olsa da, tibbi kullanimlarla ilgili herhangi bir agiklama mevcut degildir.?%°
Bu sebeple ikinci tibbi kullanim istemleri her iki patent tiirii i¢in de kabul edilebilir

niteliktedir.

Bu tip istemlerin gegerliligi i¢in gereklilikler konusunda Rusya Federasyonu ve
Avrasya yasalar1 olduk¢a benzer olsa da bazi istem tiirlerinin gegerliligiyle ilgili

farkliliklar da mevcuttur.?’® Rusya Federasyonu’nun ulusal patentleme sistemi daha

268 pussian Civil Code.

269 \W1PO Electronic Forum - Federal Service for Intellectual Property, Patents and Trademarks
(ROSPATENT) Russian Federation.
270 http://aippi.org/wp-content/uploads/committees/238/GR238russia.pdf
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genis bir araliktaki ikinci tibbi kullanimlara izin verirken Avrasya sistemi daha
kisitlayicidir.?’t Fakat genelleme yapmak gerekirse, iki yasada da tedavi metodu
istemlerini de igermek tizere farkl ikinci tibbi kullanim istemlerine izin verilmektedir.
Rusya Federasyonu icin ilag¢ ile alakali patent verilebilen konular su sekilde

derlenebilir:

e Belirli bir biyolojik aktiviteye sahip olan ve bir ilacin aktif maddesi olarak
kullanilabilen bir madde.

e Farmasoétik olarak kabul edilebilir bir eksipiyan ile desteklenmis en az bir aktif
ajan igeren farmasotik bir kompozisyon.

e Bir dozaj formu.

e Yukaridaki liriinlerden herhangi birini hazirlamak i¢in bir yontem.

e Yukaridaki iirlinlerden herhangi birini kullanarak bir hastaligi dnleme veya
tedavi etme yontemi.

e Belirli bir amag i¢in bir bilesigin veya farmasétik kompozisyonun kullanimi.?"2

4.2.9 And Milletler Toplulugu’ndaki Uygulamalar

And Toplulugu'ndaki patent sistemi, And Adalet Mahkemesi ve ulusal mahkemeler
tarafindan yorumlanan ve uluslar iistii yasalar olarak kabul goren “Kararlar” tarafindan
sekillendirilmektedir. S6z konusu topluluk, 6zel patent sahiplerinin haklarim
smirlamak ve sagliga erisimi genisletmek i¢in dengeli bir sistem elde etmeye
calismaktadir.’’® And Sisteminde dikkati ceken ilging bir 6zellik, yonetimin ve
mahkemelerin her zaman Amerika Birlesik Devletleri’nin ve diger gelismis devletlerin

patentlenebilirlik kapsamini genisletme ve bunu 6zellikle ikinci tibbi kullanimlar i¢in

21t http://aippi.org/wp-content/uploads/committees/238/SR238English.pdf

212 Osipov K.: Pharmaceutical Patents in Russia, American Intellectual Property Law Association
(AIPLA) Innovate Articles.
273 Dreyfuss, R., Rodriguez-Garavito, C.: Balancing Wealth and Health: The Battle over Intellectual

Property and Access to Medicines in Latin America (Law and Global Governance), Oxford University
Press, First edition, 2014, s. 248.
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gerceklestirme girisimlerini reddetmesidir.2* And Patent Kanunu sekillendirilirken,
idareciler ikinci tibbi kullanim patentlerini korumaktan kac¢inmak icin TRIPS

Anlagmasinin tiim esnekliklerinden faydalanmistir.

Ikinci tibbi kullanimiin da reddedilmesini kapsayan Karar 486’nm 21. maddesi su

sekildedir:

e Halihazirda patentli olan ve bu Kararin 16. maddesi kapsaminda teknigin
bilinen durumunda yer alan tiriinler veya islemler, yalnizca ilk patentte orijinal
olarak tasarlanandan farkli bir kullanima sunulmus olmalar1 nedeniyle yeni

patentlerin konusu olamaz.?”

Bu maddeden de anlasildigi tizere, teknigin bilinen durumunda agiklanan herhangi bir
irtin veya proses sadece yeni bir kullanimi kesfedildigi i¢in patentlenmemektedir.
Fakat Amerika Birlesik Devletleri basta olmak tizere farmasotik endiistri, Latin
Amerika {ilkelerine ikinci tibbi kullanim patentlerinin verilmesine yonelik baski
yapmaktadir. Bunun sonucunda Amerika Birlesik Devleleti ile Serbest Ticaret
Anlasmas1 imzalayan Peru gibi iilkeler, daha once Trans-Pasifik Ortakliginda da
gortldiigli gibi, And Yasasi ihlal eden bazi hiikiimleri kabul etmek durumunda

kalmistir.

Serbest Ticaret Anlagmasi imzalamayan Latin Amerika iilkelerinin hiikiimetleri de
farmasotik endiistri tarafindan mevzuatlarini degistirmek veya patent kanunlarini ihlal
etmek suretiyle ikinci tibbi kullanim patentlerini kabul etmeleri yoniinde baski
gormektedir. Bu duruma Ornek olarak Pfizer Arastirma ve Gelistirme Sirketi’nin

“Viagra” patenti verilebilir.

Pfizer  Sirketi, 1994 yilinda Ekvador’da  “impotensin  tedavisi i¢in
pirazolopirimidinonlar” baslikli bir patent bagvurusunda bulunmustur. (476.DP1.DP

Numarali Karara Dayanan Baslik Pl 96-998.) Bu basvuru patent ofisi tarafindan

274 Helfer, L. R., Alter, K. J.: The Influence of the Andean Intellectual Property Regime on Access to
Medicines in Latin America, in Dreyfuss, R., Rodriguez-Garavito, C.: Balancing Wealth and Health:
The Battle over Intellectual Property and Access to Medicines in Latin America (Law and Global
Governance), 2011.

275 Andean Community Decision 746: Common Intellectual Property Regime, 2000.
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1996°da patentlenmis olsa da, Pfizer bu tarihten 6nce Birlesik Krallik ve Avrupa’da
kardiyovaskiiler hastaliklarin tedavisi igin sildenafil sitrat bilesigini patentlediginden
ve bu bilesik Ekvador’daki basvurunun etkin maddesi ile ayni oldugundan, patentin
verilme tarihinde yiriirliikte olan ve ikinci tibbi kullanimi agik¢a reddeden And
Birligi’nin 344 Numarali Karar1 ihlal edilmistir.?’® And Birligi’nin Genel Sekreteri
Ekvador aleyhine su¢ duyurusunda bulunmasiyla 2002 yilinda And Jiri Kiirsiisii
Ekvador Hiikiimetini su¢lu bularak Pfizer’in patentinin 90 giin i¢inde hiikiimsiiz

kilinmasi kararin1 vermistir.?”’

Peru’da da benzer bir durum gergeklesmistir. Bu 6rnekte devlet daha da ileri giderek,
Pfizer’in “impotensin tedavisi i¢in pirazolopirimidinonlar” bulusu i¢in verdigi 20
senelik tekel hakkina®’® dayanarak, bir Kararname ile agik¢a ikinci kullanim
patentlerine izin vermistir. 823 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 43. maddesi

su sekildedir:

e Teknigin bilinen durumunda agiklanan kullanimin disinda bir kullanimin, 823
Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 22. maddesinde belirtilen sartlari
karsilamas1  halinde yeni bir patent konusu olacagi agikliga

kavusturulmustur.?’®

Bu Kararname itizerine And Jiiri Kiirsiisii, 1999 yilinda Karar 344’{in ihlal edildigi
gerekgesiyle Peru Hiikiimetini kinamistir. Ekvador 6rneginde oldugu gibi, Peru’ya da

Karar’a uymak icin gerekli islemlerin 90 giin igerisinde yapilmasi bildirilmistir.?

Gerek Ekvador gerekse Peru ornekleri, And Jiri Kiirstslniin gelismis iilkeler
tarafindan da desteklenen farmasdtik endiistrinin ikinci tibbi kullanim patentlerini And

Birligi lilkelerine dayatmasina izin vermemektedir. Yine de Serbest Ticaret Anlagmasi

276 Matos Jaqui E.: Las Patentes de Segundo Uso, Revista Judicial Derechoecuador.com, 2005.
277 Matos Jaqui E.: Las Patentes de Segundo Uso, Revista Judicial Derechoecuador.com, 2005.

278 Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la Propiedad Intelectual,
Resolucion No. 00050-1999/0OIN-INDECOPI, 29/01/1999.
279 B1 Presidente de la Republica del Peru, Decreto Supremo No. 010-97-ITINCI Articulo 4.

280 Natos Jaqui E.: Las Patentes de Segundo Uso, Revista Judicial Derechoecuador.com, 2005.
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vasitasiyla Latin Amerika iilkelerinde ikinci tibbi kullanim patentlerinin artan bir kabul

edilme egilimine sahip oldugu sdylenebilir.?8!

281 Ducimetiére, C.: Second Medical Use Patents — Legal Treatment and Public Health Issues, South

Centre Research Papers, 101, 2019.
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5 ILAC PATENTLERINDE TEMYIiZ KURULU VE
MAHKEME KARARLARI

5.1 Birinci Tibbi Kullanmim
5.1.1 Avrupa Patent Ofisi’ndeki Temyiz Kurulu Kararlan
5.1.1.1 T 0128/82 Sayili Temyiz Kurulu Karari

Birinci tibbi kullanimda 6rnek teskil eden kararlardan biri olan T 0128/82, 79 100
378.3 numarali ve 9 Subat 1979 basvuru tarihli Avrupa Patent bagvurusu igin
verilmigtir. S6z konusu bagvurunun yayin tarihi 22 Agustos 1979 olup, 10 Subat 1978

tarih ve CH 1404/78 numaral1 Isvigre basvurusu riighan gosterilerek diizenlenmistir.

Avrupa Patent Ofisi Inceleme Departmani tarafindan 31 Mart 1982 tarihinde

reddedilen basvuru?®? asagidaki istemlere dayanmaktadir:

1. Aktif farmasotik madde olarak R1 grubunda o-metoksibenzoil, m-
metoksibenzil, p-metoksibenzil veya p-florbenzil tagiyan (Formiil 1) genel formiiliine

sahip pirolidin tlirevleri.
2. Aktif bir farmasotik madde olarak 1-(p-metoksibenzil)-2-pirolidinon.

3. Serebral yetersizlikle miicadele eden ve zihinsel yetenegi artiran aktif maddeler

olan istem I'deki gibi genel formiil 1'e sahip pirolidin tiirevleri.

4. Serebral yetmezlik ile miicadele eden ve zihinsel yetenegi gelistiren bir aktif

madde olarak 1-(p-metoksibenzil)-2-pirolidinon.

S. Istem l'e gére genel formiil 1'e sahip bir pirolidin tiirevi iceren tibbi

preparasyonlar.

6. Istem 1'e gore genel formiil 1'e sahip serebral yetmezlik ile miicadele eden ve

zihinsel yetenegi gelistiren bir pirolidin tiirevi i¢eren bir preparasyon.

282 EPO Temyiz Kurulu Karar1 T 0128/82.
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7. 1-(p-metoksibenzil)-2-pirrolidinon igeren tibbi preparasyon.

8. Serebral yetmezlik ile miicadele eden ve zihinsel yetenegi gelistiren 1-(p-

metoksi-benzil)-2-pirolidinon igeren bir preparasyon.

Basvuru, EPC Madde 52(4) ve 54(5)’in gereksinimlerini karsilayamadigi gerekcesiyle
reddedilmistir.?® Kararin verildigi giine kadar farmasoétik kullanimlari tanimlanmamus
olsa da; 1, 2, 5 ve 7. Istemler teknigin bilinen durumuna dahil olan pirolidin
tiirevlerinden bahsetmektedir. Madde 54(5)’e gore bu tiir bir konu, Madde 52(4)’te
atifta bulunulan bir yontemle kullanilmasi amaglandigi ve bu tiir bir yontemle
baglantili olarak kullanimi teknigin bilinen durumunda agiklanmadig siirece yeni
olarak degerlendirilmelidir. 1, 2, 5 ve 7. istemlerin koruma kapsamu, ilk kesfedildigi
haliyle bilinen bilesiklerin spesifik terapotik kullanimi ile sinirh tutulmadigindan bu
EPC maddelerinin gereksinimini karsilayamamaktadir. Madde 54(5)’te yer alan “bir”
(Almanca olan bagvuruda: einem) ifadesinin sayisal bir Oneme sahip olmasi
gerekmektedir. Bu sartlar altinda, istem 1, 2, 5 ve 7’nin agiklanmas1 i¢in saglanan

yetersiz destek konusuna daha derine inmeye gerek kalmamustir.

29 Mayis 1982 tarihinde bagvuru sahibi tarafindan karara itiraz edilmistir. 2 Agustos
1982°de doldurulan gerekge beyaninda basvuru sahibi, bu tiir bir bagvuruda kullanimi
sinirlayan 6zel bir bildirim olmaksizin kimyasal madde istemlerinin kabul edilebilir
olmasi gerektigini savunmustur. “Bir” (Almanca: einem) ibaresinin Inceleme
Departman tarafindan iddia edilenin aksine sayisal bir 6neme sahip degil de belirsiz
bir artikel olmalidir. Inceleme Departmani tarafindan kullanilan bu yorum seklinin
EPC Madde 54(5) ve Madde 52(4)’te dayanagi bulunmamaktadir. Spesifik bir
endikasyonu korumak isteyen istemler i¢in ciddi bir hukuki korumaya ihtiyag¢ vardir.
Yalnizca 6zel olarak agiklanan endikasyonu koruyan istemler kabul edilecek olursa,
patentin kapsami ve uygulanabilirligi konusunda kanunda ciddi bir belirsizlik
meydana gelir. Ayrica 1, 2, 5 ve 7 numaral istemler tarifname ile desteklendiginden

EPC Madde 84'iin gerekliliklerini karsilamaktadir.

Basvuru sahibi bu gerekgelere dayanarak Inceleme Departmami tarafindan verilen

kararin iptalini ve 1-8 numarali istemlerin korunmasini, bu talebin reddedilmesi

283 EPO Temyiz Kurulu Karar1 T 0128/82.
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halinde ikinci bir segenek olarak 3, 4, 6 ve 8 numarali istemler {izerinden Avrupa

Patenti verilmesini talep etmistir.?84

Kurulun talebi tizerine 29 Nisan 1983’te yeni istemler sunulmus ve 6 Haziran 1983°te

bu istemlere eklemeler yapilmistir. Istemlerin son hali su sekildedir:

1. R1 grubunda o-metoksibenzoil, m-metoksibenzil, p-metoksibenzil veya p-
florbenzil tasiyan (Formiil 1) genel formiiliine sahip pirolidin tiirevlerinin aktif

farmasotik madde olarak kullanima.

2. 1-(p-metoksibenzil)-2-pirolidinonun aktif bir farmasotik madde olarak
kullanima.
3. Serebral yetersizlikle miicadele eden ve zihinsel yetenegi artiran aktif maddeler

olarak istem I'deki gibi genel formiil 1'e sahip pirolidin tiirevlerinin kulllanima.

4. Serebral yetmezlik ile miicadele eden ve zihinsel yetenegi gelistiren bir aktif

madde olarak 1-(p-metoksibenzil)-2-pirolidinonun kullanima.

S. Istem l'e gore genel formiil 1'e sahip bir pirolidin tiirevi ve farmasétik agidan

inert yardimci1 madde i¢eren bir tibbi preparasyon.

6. Istem 1'e gore genel formiil 1'e sahip serebral yetmezlik ile miicadele eden ve
zihinsel yetenegi gelistiren bir pirolidin tiirevi ve farmasdtik agidan inert yardimei

madde igeren bir kimyasal madde.

7. 1-(p-metoksibenzil)-2-pirrolidinon ve farmasétik agidan inert yardimc1 madde

igeren bir tibbi preparasyon.

8. Serebral yetmezlik ile miicadele eden ve zihinsel yetenegi gelistiren 1-(p-
metoksi-benzil)-2-pirolidinon ve farmasétik agidan inert yardimer madde igeren bir

kimyasal madde.

EPC Madde 54(5)'1 dikkate alacak sekilde formiilasyonlar1 gelistirilen 1-4 numarali

istemler, Inceleme Departmani tarafindan reddedilen istemlerden farklidir. Ayrica 5-8
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numarali istemlere preparasyonlarin farmasdtik olarak inert bir yardimci madde

icerdigine dair bir ifade eklenmistir.

Bagvuru sahibinin temyiz talebi, EPC Maddeleri 106-108’e ve EPC Kural 64’¢ uygun

bulunarak kabul edilmistir.?®®> Kurul gériisleri asagida aciklandig: gibidir:

Degistirilmis istemlerin igerigi basvurunun orijinal halindeki istemlerin igeriginin
otesine gegememistir. Istem 1'de listelenen bilesiklerin aktif farmasétik maddeler ve
medikal preparasyonlar olarak kullanimi teknigin bilinen durumunda yer almaktadir.
Bagvuru sahibi, formiil 1'e sahip olan ve daha dnce etkin terapdtik maddeler olarak
farmako-dinamik acidan aktiflikleri agiklanmayan, ozellikle serebral yetmezlik ile
miicadele ve zihinsel yetenegin gelistirilmesi i¢in uygun olan pirolidin tiirevlerinin
kullanilmasinin miimkiin olduguna dair yeni bilgiler eklemistir. Ancak, istemlerde yer

alan maddelerin dayandig pirolidin tiirevleri teknikte bilinmektedir.

e Chemical Abstracts 63, 16256¢ (1965) dokiimaninda 1-(0-metoksibenzoil)-2-
pirolidinondan,

e FR-A-2 294 698 dokiimaninda ise 1-(p-florbenzil)-2-pirolidinon, 1-(p-
mentoksibenzil)-2-pirolidinon ve 1-(m-metoksibenzil)-2-pirolidinondan

bahsedilmektedir.

Buna ragmen, EPC Madde 52(4) kapsamindaki herhangi bir yontemde kullanimlari
alisilageldik degildir. EPC Madde 54(5) uyarinca, bu tiir konular yeni olarak kabul

edilmelidir.

Inceleme Departmaninin karartyla uyumlu olarak bulus basamagi kriterinin
saglandigindan emin olunmalidir. Chemical Abstracts 87, 39272m ve 68145¢
(1977y’de  1-(3, 4,5-trimetoksibenzoil)-2-pirolidinonun 6grenmeyi ve hafiza
kapasitesini gelistiren bir madde oldugundan bahsedilmis olsa da; pirolidin
¢ekirdeginin azotunda siibstitiie benzoil grubu tasiyan ve 1-(-0-metoksibenzoil)- 2-
pirolidinon olarak adlandirilan bagvuruya konu olan molekiil, bu bilinen bilesikten ti¢
yerine tek bir metoksi grubu tagimasiyla farklilasmistir. Ayrica bu metoksi grubu

benzoil grubuna orto- konumundan baghdir. Bu yapisal degisiklikler ortaya
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konulduktan sonra, 1-(-o-metoksibenzoil)- 2-pirolidinon da dahil olmak iizere
bagvuruda aciklanan bilesiklerin 6grenmeyi ve hafiza kapasitesini gelistiren etkileri

olacagi veya terapotik aktiviteleri alaninda uzman kisi tarafindan 6ngdriilemeyecektir.

Mevcut istemler iki farkli baslik altinda toplanabilir; 1 ila 4 arasindaki istemler amacla
sinirlandirilmig iiriin istemleriyken 5 ila 8 arasindaki istemler preparasyon istemidir.
Inceleme Departmami tarafindan bu iki tiir istemin patentlenebilirligi

tartisilmamaktadir.

Istemlerde yapilan degisiklikler géz oniinde bulunduruldugunda, Inceleme
Departmani tarafindan ileri siiriilen ret nedenlerin artik mevcut istemler 5 ve 7 igin
gecerli olmadigi goriiliir. EPC Madde 54(5), 5 ve 7. Istemlerin kapsaminda yer alan
bilesikler icin degil de teknigin bilinen durumunda yer alan madde veya bilesimler i¢in
gecerlidir. Bu nedenle, cevaplanmasi gereken soru sadece EPC Madde 54(5)'e gore

istem 1 ve 2'nin genis versiyonuna izin verilip verilmeyecegidir.

Bu soru, patent literatiiriinde derinlemesine tartisilmistir. Miimkiin olan en genis amag
korumasini savunanlarin yani sira, ama¢ korumalarinda beyanin sinirlandirilmasi

gerektigini savunanlar da vardir.28®

Acikliga kavusturulmasi gereken ilk soru, Avrupa Patent Sozlesmesinin, dar bir
aciklamanin sinirl terapotik amag beyant igin bir temel sunup sunmadigidir. Temyiz
Kurulunun goriisiine gore, S6zlesme sinirsiz bir amag¢ beyanini ne yasaklar ne de
gerektirir. Ayrica EPC Madde 54(5) ve Madde 52(4) de atifta bulunulan cerrahi veya

terapotik yontem icin amag beyanlarinin kapsamini agik¢a belirlemez. 27

Avrupa Patent Ofisi'nin bu kararin verildigi tarihe kadarki uygulamasi, bir kural olarak
sadece belirli spesifik faaliyetler sart kosulmus olsa bile, belirli endikasyonlarla sinirlt
olmayan terapétik olarak aktif bilesikler icin madde ve tibbi preparat istemlerine izin
vermek yonilindedir. Bu uygulama genellikle yeni bilesikleri ilgilendirmektedir.
Avrupa Patent Sozlesmesi’nden teknigin bilinen durumunda yer alan ancak Madde

54(5)’e gore hala patentlenebilir olan bilesiklerin farkli muamele gormesi gerektigi

286 GAUMONT - Revue trimestrielle de droit commercial et de droit économique 1980, s. 441-455.
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sonucu ¢ikartilamaz. Bir bulus¢uya tedavide kullanilmak iizere yeni bir kimyasal
bilesige iliskin olarak mutlak koruma verilebildiginden, esit muamele ilkesine gore
bilinen bir bilesigi ilk kez tedavi i¢in kullanilabilir hale getiren bir buluscunun bu
cabast da uygun bir bigimde EPC Madde 54(5) kapsaminda tiim tedavi alanim
kapsayacak amagla sinirlandirilmis madde istemi ile ddiillendirilmelidir. EPC Madde
54(5) genis bir koruma kapsamini kesinlikle yasaklamadigindan farkli tiirde bir
uygulama s6z konusu olamaz ve korumanin genis olmasi gerektigine dair herhangi bir
gereklilik icermemesi de tek basina boyle bir korumayi reddetmek i¢in bir neden
degildir. Genel bir kural olarak, yeni bilesiklerle ilgili olagan uygulama

izlenmelidir.288

Temyiz Kurulu da inceleme Departmani gibi EPC Madde 54(5)'te kullanilan “bir”
(Almanca: einem) ibaresinin sayisal bir 6neme sahip olarak goriilmemesi gerektigi
kanaatindedir. Bu sonu¢, EPC Madde 52(4)’teki ilgili paragrafta tiimii cogul olan ii¢
farkli yontem grubundan (cerrahi, terapotik ve tanisal) bahsedildigi gergegine
dayanmaktadir. “Bir” kelimesi (Almanca: einem) sayisal bir anlam ifade etmez ise, bu
lic yontem grubunun birden fazlasinda kullanima uygun maddelerin veya bilesiklerin
patentlenmesi imkansiz hale gelir. Ayrica bir madde i¢in yalnizca sinirli korumaya izin
verilirse, gerekcelendirilemeyecek bir duruma, yani birkag spesifik terapotik etkiye
sahip maddelerin veya bilesiklerin tek bir patent bagvurusunda ele alinamamasina

sebep olur.

Inceleme Departmani tarafindan 6ne siiriilen baska bir konu da, EPC Madde 84’¢ gore
tarifnamenin 1, 2, 5 ve 7. istemleri desteklemedigidir. Tarifname sadece formiil 1'e
sahip bilesiklerin bir kismu iizerinde olduk¢a spesifik bir terapotik etkiyi ifsa
etmektedir ve bulusa gore bilesiklerin belirli bir terapdtik uygulama i¢in uygun oldugu
gerceginin, tiim veya bazi terapotik amaclar icin kullanilabilecegi anlamina
gelmemektedir. Kurul’un bakis agisina gore ise bu 6nemli bir nokta degildir. Tiim olas1
spesifik terapotik uygulamalarla ilgili talimatlarin olmayisi, bagvurunun kapsamini

fiillen bahsedilen terapdtik uygulamayla sinirlamayi hakli ¢gikarmamaktadir. Bu durum,
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Avrupa Patent Ofisinin terapotik olarak aktif bilesiklerle ilgili genel uygulamasiyla
uyumlu degildir.

EPC Madde 54(5) uyarinca, bilinen ancak terapotik olarak kullanilmayan bir bilesigin
yeni olarak kabul edilmesi gerektigi de dikkatten kagmamalidir. Bununla birlikte,
yenilik sadece ayni spesifik terapotik etkinin teknikte zaten bilinmesi gercegiyle yok
edilmekle kalmaz, ayn1 zamanda herhangi bir baska spesifik terap6tik uygulamanin
aciklanmasindan da olumsuz etkilenir. Bu nedenle yenilik kriteri s6z konusu
oldugunda herhangi bir spesifik etkinin agiklanmasi her zaman ayn1 sonuglara sahiptir.
Tiim spesifik endikasyonlar1 veya herhangi bir spesifik endikasyonu kapsayan genis

bir amag beyanini kabul edilebilir olarak degerlendirmeyi adil kilmaktadir.

Ozetlemek gerekirse; mevcut davada EPC Madde 54(5)’e gore genel bir terapdtik
amaci belirten amacla siirli bir madde talebine izin verilmektedir. Bu durum, teknigin
bilinen durumu dikkate alindiginda bulus basamaginin saglanamamasi nedeniyle
uygulama kapsamini sinirlamayr gerekli kildigi durumlar gibi diger durumlarin
diisiiniilebilirligini  dislamamaktadir. Bu sartlar altinda alternatif basvuruyu

degerlendirmek gereksizdir.

Tim bunlar dikkate alindiginda, Temyiz Kurulu tarafindan 31 Mart 1982 tarihli
Inceleme Departmani karari iptal edilmistir. Basvuru 29 Nisan 1983'te dosyalanmis
haliyle, 1 ila 8 arasindaki istemler ve uygun sekilde degistirilmis bir tarifname ile bir
onceki karar merciine geri gonderilmistir. 5-8 numarali istemlerin sonuna “farmasotik

acidan inert yardimer madde” ifadesinin eklenmesi gerektigine karar verilmistir.?®°

5.1.1.2 T 0036/83 Sayih Temyiz Kurulu Karari

79400198.2 bagvuru numarasi ile 28 Mart 1979 yilinda yapilan basvuru, 17 Ekim

1979°da EP4810 numarasi ile yaymlanmistir. S6z konusu bagvuru Avrupa Patent Ofisi
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Inceleme Departmani’nin 15 Ekim 1982 tarihli karar ile reddedilmistir.’®® Bu

bagvurunun 1, 7, 9 ve 10 numarali istemleri su sekildedir:

O\ CO-0-0-CO /@

S S
(SCO-0-0-COS)

1.

Formiillii tenoil peroksitten olugmasi ile karakterize medikasyon.

7. Aktif bilesen olarak teonil peroksit igermesiyle karakterize farmasotik

kompozisyonlar.
9. Tenoil peroksitin kozmetik {iriin olarak kullanimu.
10.  Tenoil peroksit icermesiyle karakterize kozmetik kompozisyonlar.

Bagvuru, 1 ve 7 numarali istemlerin EPC’nin 54(5) maddesini ihlal ettigi gerekgesiyle
reddedilmistir. Inceleme Departmani, s6z konusu maddenin gerekliliklerinin
saglanmasi i¢in istemlerin terapdtik endikasyonlarla sinirlandirilmast gerektigi

kanaatine varmistir.

Bagvuru sahibi, ret gerekcesi olarak gosterilen EPC 54(5) hiikmiiniin ilag olarak
kullanimin sinirlanmasina iliskin bir madde icermedigini savunarak 6 Aralik 1982

tarihinde karara itiraz etmistir ve su istemlerle patentin tescil edilmesini talep etmistir:

1.
<_>\cono-o—00/®

S S
(SCO-0-0-COS)

Formiillii teonil peroksit igeren kimyasal bilesigin insan veya hayvan viicudunda

terapotik tedavi yontemi olarak kullanilmasi.

2. Istem 1°e gore kimyasal bilesigin antibakteriyel kullanimi.
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3. Istem 1’e gore kimyasal bilesigin antifungal kullanima.

4, Istem 1’e gore kimyasal bilesigin komedolitik kullanimi.
5. Istem 1’e gore kimyasal bilesigin akne tedavisinde kullanimu.
6. Inert farmasétik yardimer bir maddeye ilaveten aktif bilesen olarak theonil

peroksit icermesi ile karakterize farmasotik kompozisyonlar.

7. Iste 6’ya gore %2 - %20 aralifinda aktif bilesen igermesi ile karakterize

kompozisyonlar.
8. Tenoil peroksitin kozmetik iirlin olarak kullanimi.
9. Tenoil peroksit igermesi ile karakterize kozmetik kompozisyonlar.

10.  Istem 9’a gdre %0,2 - %20 araliginda tenoil peroksit icermesi ile karakterize

kompozisyonlar.

Bagvurunun yapildigi tarihte teknigin bilinen durumunda tenoil peroksit yer aliyor olsa
da, tenoil peroksitin akne tedavisinde kullanim1 yer almadigindan, bagvuru sahibi bu

bilgiyi bularak teknigin bilinen durumunu agmay1 basarmugtir.?%

S6z konusu etken madde olan tenoil peroksitten teknigin bilinen durumunda asagidaki

dokiimanda bahsedilmektedir:
e Monatshefte, VVol. 80 (1949), sayfa 739

Ancak Avrupa Patent Sozlesmesi’nin 52(4) naddesi dikkate alindiginda, herhangi bir
yontemde kullaniminin teknigin bilinen durumunun bir pargast olmadigr ve Madde

54(5)’e bakildiginda da yeni kabul edilecegi sonucuna varilir.

Bagvuru sahibi akne tedavisi i¢in buldugu ilaca ek olarak, bakteri ve mantarlar
tizerinde etkili olan ve kimyasal yapis1 tenoil peroksite benzeyen benzoil peroksitin de
akne tedavisinde kullanimin1 daha 6nceki bir tarihte kesfetmistir. Bu basvurusu i¢in

teknigin bilinen durumundaki en yakin dokiiman olarak su makale secilmistir:
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e J. Pharm. Sci,. Vol. 66 (1977), sayfa 718

Bagvuru sahibi, teknigin bilinen durumu olarak gosterilen en yakin dokiimana gore
sadece akne tedavisi i¢in benzoil peroksitten daha iyi bir ila¢ bulmakla kalmayip, ayni
zamanda antibakteriyel, antifungal ve komedolitik etkisi ile terapdtik ve kozmetik
kullanimlara izin veren bir tedavi Uriinii buldugunu belirterek, 1-10 numaral
istemlerde agiklanan tenoil peroksitle bu sorunu ortadan kaldirdigini savunmustur.
Kurul, teknigin bilinen durumunda belirtilen dokiimanlar1 goz 6niinde bulundurarak,
S0z konusu bagvurunun istemlerin yeni oldugu sonucuna ulagsmistir. Bulus basamagi
kriteri ile ilgili olarak da Kurul, en yakin olarak kabul edilen bu iki dokiimanda basvuru
sahibinin agikladig: terapotik ve kozmetik etkilerden bahsedilmedigini kabul etmistir.
Akne tedavisine iligkin olan dokiiman hi¢bir sekilde, yapisal olarak benzer iiriinlerde,
hatta uzun zamandir bilinen tenoil peroksit gibi bir lirlinde dahi bu tiir 6zellikleri arama
fikrini akla getirmemektedir. Ayrica, tarifnamede agik¢a sunulan karsilastirmali
calismalarla ortaya konulan test sonuglari, 6nerilen ¢éziimiin ortaya konan problemle
eslestigini  kesin olarak kanitlamaktadir. Tim bu durumlar g6z Onilinde
bulunduruldugunda, bu basvurunun yenilik ve bulus basamagi Kkriterlerini
saglamadigimi gosterir baska bir belgenin bulunmamasi durumunda, Kurul, Inceleme
Bolimiiniin yaptig gibi, istemler 1 ila 10'un konusunun bir bulug basamag icerdigini

kabul etmistir.

Bu tarihten 6nce verilmis olan T 0128/82 numarali kararda Kurul zaten birinci tibbi
kullanim endikasyonunu sorguladigindan; bilinen bir bilesigin tedavide kullanim i¢in
ilk kez onerildigi ve talep edildigi durumlarda tarifname ve istemlerde spesifik bir
kullanimin agiklanmis olmasinin, tek basina, amaca yonelik iiriin istemlerinin bu

kullanimla sinirlandirilmasini gerektirmedigi sonucuna varilmistir.2%?

Bu bagvuru i¢in de ayn1 durum s6z konusudur ve tarifnamede agiklanandan daha genis
bir endikasyon korumasinin tescillenip tescillenemeyecegine karar vermek gerekir.

Istemlerde korunmak istenen {iriiniin bir ilag olarak kullanimu, tarifnamenin basindan
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itibaren biiyilk Ol¢lide aciklanmistir. Bu sebeple 1-6 numarali istemlerin

patentlenebilirlik agisindan kabul edilebilir oldugu sonucuna varilmistir.

Kurul ayrica, istem 8'in kabul edilebilirligini bizzat sorgulamistir. Bu baglamda,
kozmetik endikasyonun tibbi endikasyondan farkli olup olmadigimin da belirlenmesi
gerektigi diislinlilmiis ve bdyle bir ayrimin bagvuru tarifnamesinde acikga

belirtildigine dikkat ¢ekilmistir.

Tarifnameye bakildiginda tenoil peroksitin sahip oldugu anti-bakteriyel ve
komedolitik etkilerin akne tedavisi i¢in gerekli oldugu ve sadece lokal uygulama
olarak kullanildiginda ise yaradig1 anlasilmaktadir. Bagvuru sahibinin belirttigi iizere
farmasotik formiilasyonlarla kozmetik amagli preparatlar oldukga benzer de olsa bire
bir ayn1 olmadigindan, bagvuruyla korunmak istenen kozmetik tedavi, sans eseri tibbi

bir tedaviyi de igerebilir.

Tarifnamede agiklanan tenoil peroksitin farmakolojik c¢aligmalarinin arasinda
komedolitik aktivite de vardir. Bu komedolitik ¢alisma, tenoil peroksit uygulanmadan
once ve sonra komedonlarin agiz boyutu ve genislik caplari arasindaki orana dikkat
cekmektedir. Komedonlarin a¢ik komedona doniiserek igeriginin disar1 ¢ikmasinin
miimkiin olusundan bahsedilmistir. Bu islemin cilt temizligine yardimei oldugu
asikardir. Bu sebeple Kurul, tenoil peroksitin bu etkisinin terapiden ziyade tibbi
olmayan ve viicut hijyeni alanina ait bir aktivite olarak gormiistiir. Bir kozmetik
endikasyonda bu aktiviteden dolay1r elde edilen faydalar, EPC Madde 52(4)

kapsaminda patent verilebilirlikten hari¢ tutulmamus olarak degerlendirilmelidir.?%

EPC Madde 52(4)’te agiklanan patentlenebilirlikten men edilmis konular géz 6niinde
bulunduruldugunda, 8. istemin yazim sekli 6nem tasir. Teknigin bilinen durumunda
bilinen bir kimyasal {iriiniin siipriz etkilerini ilk kez kesfeden ve bu 6zellikleri ¢esitli
kullanimlarda gosteren basvuru sahibi, bu kullanimlarin korunmasini isteme hakkina
sahiptir. Mevcut durumda, kullanimlar tarifnamede bir tibbi tedavi yontemi ve bir tibbi
olmayan tedavi yontemi olacak sekilde iki yontem olarak sunulmaktadir. Madde

52(4)’e gore bir tibbi tedavi yontemi patentlenemezken, bu yontemde kullanilacak bir
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tibbi Urlin patentlenebilir. 1-7 numarali istemlerin yazim sekli bu maddeyle
uyumludur. Tibbi olmayan tedavi yontemi, patentlenebilir buluslarin genel alanina
giren bir yontem oldugundan, kullanim veya yontem istemlerine itiraz edilemez.
Genisletilmis Temyiz Kurulu, istemlerin herhangi bir aktiviteyi ger¢eklestirmenin bir
yontemi olarak mi yoksa bir seyin belirli bir amag i¢in kullanilmasi olarak mui
yazilacaginin, basvuru sahibinin tercihine birakilmasi gerektigi kararma varmistir.
Madde olarak ise bir farklilik yoktur. Bagvuru sahibi, bagvurusunu “Tenoil peroksitin
kozmetik tiriin olarak kullanim1” seklinde ifade etmistir. Bu sartlar altinda Kurul, bu
istemi patentlenebilir bulmustur. Ayrica bir bulusun bir giizellik salonunda
profesyonel kullanimi EPC Madde 57’ye gore endiistriyel bir uygulama oldugundan,

Kurul’a gore sanayiye uygulanabilirlik noktasinda herhangi bir soru isareti yoktur.

Son kriter olan sanayiye uygulanabilirlik degerlendirildiginde, kozmetik

salonlarindaki kullanimin da sanayiye uygulanabilir oldugu karar1 verilmistir.

Kurul, 8. istemin yazim formatini ilgilendiren bir aciklama yapmay1 faydali bularak;
bir kullanim veya endikasyon istemi i¢in EPC Madde 52(4) hiikiimleri ile olas1 bir
celiskiyi onlemek adina, bir feragatname verilerek bu maddenin kapsami dahilinde
patente konu olmayan bulusun hari¢ tutulmasinin diisiiniilebilecegini belirtmistir. Bu
basvuru i¢cin Kurul, “kozmetik” teriminin kullaniminin yeterince kesin oldugunu
diistinmektedir. Her durumda biiyiik 6l¢iide ayni yonii gosteren cesitli {ilkelerdeki
ulusal hukuk hiikiimlerine girme zorunlulugu olmaksizin, “kozmetik” terimi, cilt vb.

alanlarda kullanilan ve tibbi olmayan bir madde i¢in kullanilmaktadir.

Tiim bu nedenler goz oniinde bulundurularak, Avrupa Patent Ofisi Inceleme
Departmant’nin 15 Ekim 1982 tarihli kararn iptal edilmis ve ilk bagvurudaki
tarifnamenin 3-6 numarali sayfalari, 3 Kasim 1983’te degisen 1 numarali tarifname
sayfasi, 4 Mayis 1984’te sunulan 2 numarali tarifname sayfasi1 ve 20 Nisan 1985’te

degistirilen 1-10 numarali istemler ile sz konusu patentin tesciline karar verilmistir.2%
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5.1.1.3T 1031/00 Sayih Temyiz Kurulu Karari

EP 0 661 970 bagvuru numarasi ile WO93/10779 olarak yaymlanan Avrupa patent
basvurusu, yenilik kriterinin yoksunlugu temeline dayandirilan bir kararla inceleme

Departmani tarafindan 2 Aralik 1999°da reddedilmistir.2%

Avrupa’da ulusal asamaya giriste bagvuru sahibi 28 Haziran 1994 tarihinde 10 adet

istemle bagvurmustur. 1 Numarali bagimsiz istem takimi su sekildedir:

1. Onemli dl¢iide (+) izomer icermeyecek sekilde, bir miktar (-) amlodipin veya

farmasoétik olarak kabul edilebilir tuzunu igeren bir kompozisyon olup;

a. Kompozisyon antihipertansif tedaviye ihtiya¢ duyan bir insanin tedavisinde
hipertansiyonun hafifletilmesi i¢in yeterli ve rasemik amlodipin uygulamasiyla

baglantili olarak ortaya ¢ikan advers yan etkilere neden olmak i¢in yetersizdir;

b. Kompozisyon anjina hastasi bir insanin tedavisi i¢indir, miktar anjinayi
hafifletmek i¢in yeterli ve rasemik amlodipin uygulanmasiyla baglantili olarak ortaya

cikan advers yan etkilere neden olmak i¢in yetersizdir; veya

a. Kompozisyon bir insanin hiicrelerindeki asir1 kalsiyum artis1 sebebiyle olusan
durumun tedavisi i¢indir ve miktar hipertansiyonu hafifletmek i¢in yeterli, rasemik
amlodipin uygulamasiyla baglantili olarak ortaya ¢ikan advers yan etkilere neden

olmak i¢in yetersizdir.
S6z konusu basvuru i¢in kademeli istem diizenlendigi goriilmektedir.

Karar, Inceleme Boliimiinden dnceki sozlii yargilama sirasinda sunulan ikinci ek
talebin metni olan ve 28 Haziran 1994 te sunulan 1-10 numarali istemlere tekabiil eden
nihai ve tek talebe dayanmaktadir. Bu istemler, (-) amlodipinin hipertansiyon
tedavisine yonelik bir ilacin {iretimi igin kullanimu ile sinirhidir ve “(+) izomerinden
Oonemli Olglide armnmus” ifadesi “bilesimin agirlik¢a en az %90 (-) amlodipin ve

agirlik¢a %10 veya daha az (+) amlodipin igerdigi” ifadesi ile degistirilmistir.
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Bagvuru i¢in inceleme Béliimii ve Temyiz Kurulu islemlerinden 6nce teknigin bilinen

durumuyla ilgili olarak su dokiimanlar kullanilmistir:

o EP-A-0 331 215 (birinci dokiiman)
e J. Med. Chem. 29 (9), 1986, 1696-1702 (ikinci dokiiman)

Inceleme Departmanina gore, birinci dokiiman amlodipinin, uzun etkili bir
dihidropiridin kalsiyum kanal blokorii olusunu, hipertansiyon tedavisi i¢in klinik
gelistirmenin ileri bir asamasindaydi bulunmasini ve kalsiyum kanal blokorii olarak
(-) izomerin daha aktif form olusunu agiklamaktadir. Bu nedenle, hipertansiyon
tedavisinde (-) amlodipin kullaniminin birinci dokiimanda agiklandigina karar
verilmis ve EPC Madde 54'in gerekliliklerini karsilamadigi i¢in basvuruyu

reddedilmistir.2%

Basvuru sahibi bu karara itiraz ederek, durusmalar sirasinda, ¢ok sayida alinti ve
deneysel verinin yani sira bir dizi beyanda bulunmustur. Ayrica 23 Nisan 2002'de bir
ana ve bes ek talep sunmus, ikinci ek talep disindakileri daha sonra geri ¢ekmistir.

Ikinci ek talepteki bagimsiz istem 1 su sekildedir:

1. Bir miktar (-) amlodipin veya bunun farmasotik olarak kabul edilebilir bir
tuzunun antihipertansif tedaviye ihtiya¢ duyan bir insana uygulanmasini igeren bir
tedavi yonteminde kullanilmak iizere (-) amlodipin iceren bir bilesimin bir ilacin
tiretimi i¢in kullanimi, bu miktar hipertansiyonu hafifletmek i¢in yeterli ancak rasemik
amlodipin uygulamasiyla iliskili yan etkileri ortaya ¢ikartmak i¢in yetersizdir, burada
ilacta bulunan amlodipin agirlik¢a en az %90 (-) amlodipin ve agirlik¢a %10 veya
daha az (+) amlodipindir.

23 Mayis 2002°de Kurul’dan 6nce s6zlii yargilama devam ederken bagvuru sahibinden

yeni ana ve ek istemler bildirilmistir.
Ana bagvurunun ilk isteminde asagidaki ifade yer almaktadir:

1. Bir miktar (-) amlodipin veya onun farmasoétik olarak kabul edilebilir tuzunu

igeren, (+) stereoizomerinden 6nemli 6l¢iide arinmis bir bilesim olup, antihipertansif
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tedaviye ihtiya¢ duyan bir insanin tedavisi i¢indir ve bu miktar hipertansiyonu
hafifletmek icin yeterlidir ancak rasemik amlodipin uygulamasiyla iliskili yan etkilere

neden olmak icin yetersizdir.

Ana bagvurunun ilk istemi ile birinci ek talebin ilk istemi, “(+) izomerinden énemli
Olglide armmis” ifadesinin yerine “bilesimin agirlik¢a en az %90 (-) amlodipin ve
agirlikca %10 veya daha az (+) amlodipin igermesi” ifadesi koyulmasi ile

farklilagsmaktadir.

Temyiz islemleri sirasinda basvuru sahibinin savundugu esas argiiman, teknigin
bilinen durumundaki dokiimanlarin hi¢birinde amlodipinin (-) izomerinin kullanimini
iceren ve bir canli insan veya hayvan viicudunda denenmis bir hastalik tedavisinden
bahsedilmemesidir. Bu durumda bagvuru sahibi EPC Madde 54(5)’e gore
basvurusunun yeni oldugunu vurgulayarak, basvurunun ana basvuru veya ek

taleplerden biri dogrultusunda patentlenmesini talep etmistir.

Inceleme Departmam tarafindan teknigin bilinen durumundaki dokiimanlardan
birincisi yenilik kriterini Oldiirliyor olarak gosterilse de, basvuru sahibi ikinci
dokiimanda amlodipinin S izomeri yerine R izomeri se¢ildiginden bu dokiimani en
yakin dokiiman olarak belirtmistir. Iki dokiimanin teknik igerigi de olduk¢a benzer
oldugundan Kurul’un ikinci dokiimanin en yakin dokiiman olarak se¢ilmesine

herhangi bir itiraz1 olmamistir.?%’

Ana basgvurunun 1 numarali isteminde (-) amlodipinin ilk terapotik uygulamasi olarak
hipertansiyon tedavisinde kullanimindan bahsedilmektedir. Bu istem formati EPC
Madde 52’yi ihlal etmedigi siirece Madde 54(5)’e gore izin verilen istemler arasinda
yer almaktadir. Bu nedenle yenilik kriterinin saglanip saglanmadigina karar verilmesi
igin, teknigin bilinen durumu incelenerek amlodipinin (-) izomerinin hipertansiyon

tedavisinde kullanilip kullanilmadig tespit edilmelidir.

Teknigin bilinen durumunda belirtilen ikinci dokiiman incelendiginde, rasemik
amlodipinin ve (-) ile (+) amlodipinin, hipertansiyon ve anjina tedavisindeki

aktivitelerinin gostergesi olarak in vitro sigan aort dokusuna kalsiyum iyonu akigini
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inhibe etme becerisinden bahsedildigi goriiliir. Ayrica o tarihte amlodipinin
hipertansiyon ve anjina iizerine etkileri i¢in faz III klinik deneylerinin devam ettigi,
amlodipinin (-) izomerinin enantiyomerik karisima goére 2 kat aktif oldugu ve (+)

amlodipin izomerinin 1000 kat daha az aktif oldugu belirtilmistir.2%®

Patent bagvurusunda ise amlodipinin (-) izomerinin, insanlar1 tedavi etmek igin bir
antihipertansif ajan oldugu belirtilmektedir. Tarifnamede ¢ok sayida 6rnegin sadece
bir tanesi hipertansiyondan bahsetmektedir ki o da in vitro deneylerden oOteye
gecememistir. Bu sebeple tarifnamede ikinci dokiimanin Gtesine gegebilecek ve insan
veya hayvanlarda (-) amlodipinin antihipertansif etkisiyle ilgili herhangi bir bilgi yer

almamaktadir.

Bu durumda ikinci dokiiman ana bagvurunun terapdtik uygulamasini kapsamaktadir

ve bagvurunun ana istemleri teknigin bilinen durumunun Gtesine gegemez.

Bagvuru sahibi tarafindan sozlii yargilamalar sirasinda sunulan ilk ek talebin 1
numarali isteminde, “biiylik ol¢iide” terimi agiga kavusturulmus olsa da istemlerle
korunmak istenen konuyu degistirmediginden, ana bagvurunun 1 numarali istemi igin
yapilan tim agiklamalar bu istem takimi i¢in de gegerlidir. Ek talebin ilk isteminde
bahsedilen aralik olan %100 (-) amlodipin bu istemin konusu i¢inde de yer almaya

devam ettiginden, ikinci dokiimanin kapsamini asgamamaktadir.

Ikinci ek talebinde basvuru sahibi istemlerini Genisletilmis Temyiz Kurulu tarafindan
onerilen bicimde ikinci tibbi endikasyon formatinda diizenlemistir. Genisletilmis
Temyiz Kurulu, ilacin belirli yeni bir bulusa yonelik uygulama olmasi kosuluyla,
ikinci tibbi kullanim istemlerinin konusunu olusturan ilaca iligkin gerekli yeniligin
yeni tibbi kullanimdan tiiretildigini vurgulamistir. Bu basvuruda ikinci dokiimanin
kapsamin1 asan herhangi bir yeni tibbi kullanimdan bahsedilmedigi sonucuna

ulasilmistir.

Tiim silireg boyunca bagvuru sahibi birinci istemde agiklanan amlodipinin (-)
izomerinin kullanimi ile yan etkilerin ortadan kalktigin1 ve bahsedilenin sadece

insanlar1 tedavi etmek igin bir yontem oldugu lizerinde durmustur.
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Ancak Kurul, temyiz edenin lehine olacak sekilde yan etkilerin ortadan kalktiginin
teknigin bilinen durumunda bilinmedigini varsaysa dahi, bu durum yalnizca (-)
amlodipinin hipertansiyon tedavisi i¢in bilinen terapotik uygulamasi hakkinda ek bir
bilginin kesfi olarak kabul edilebileceginden s6z konusu basvuruya yenilik kriterini
getirmez. Basvurunun yeni sayilabilmesi ig¢in bdyle bir kesfin yeni bir terapotik
uygulamaya veya bilinen terapotik uygulamanin yeni bir denek grubuna
uygulanmasina yol agmasi gerekir. Bu bagvuruda bu tarz bir yeni 6greti olmadigindan,
istem 1'in ikinci veya sonraki tibbi kullanimla ilgili olarak nasil yorumlanamayacagini

belirtilmistir.

Ayni sekilde, EPC Madde 52(4)’iin her ikisini de kapsamak iizere insan ve hayvanlara
birlikte atifta bulunmasi ve dolayisiyla aralarinda tedavi agisindan herhangi bir ayrim
yapmamasi nedeniyle, ilk istemde bahsedilen sadece insanda kullanim i¢in kisitlama,
basvuruya yenilik 6zelligini kazandirmamaktadir. Bilinen bir tedaviyi genis bir grup

icerisinden secilen bir alt grupla sinirlandirmak yeni bir kullanim olamaz.

Ayrica s6z konusu bagvuruya bakildiginda, korunmak istenen istemlerde agiklanan
tedavinin sadece insanlara uygun olup hayvanlarda kullanilamayacagina dair bir bilgi
yer almamaktadir ve bu tedavi grubu se¢iminin keyfi oldugu kanaatine varilmaktadir.
Nitekim bagvuru sahibi, insanlarda etkili olurken sectigi denek grubunun belirli
patolojik durumu (hipertansiyon) ile ayni patolojik duruma sahip olan diger denek

gruplarinda etkisiz olduguna dair higbir kanit sunmamustir.

Yukarida belirtilenler 1s18inda, Kurul, bu istemler dizisinin 1. isteminin konusunun
EPC Madde 54'in yenilik kosullarini karsilamadigina, itirazin reddedilmesine ve

Inceleme Departmaninin uygulamasinin hakliligina karar vermistir.2%°
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5.2  ikinci Tibbi Kullanim
5.2.1 Avrupa Patent Ofisi’ndeki Temyiz Kurulu Kararlari
5.2.1.1 T 0560/04 Sayih Temyiz Kurulu Karari

99 947 427.3 Numarali Avrupa patent basvurusu, Inceleme Departmani tarafindan
yenilik kriterini saglamamay1 anlatan EPC Madde 54’e atif yapilarak EPC Madde
97(1)’e gore 2 Aralik 2003 tarihinde reddedilmistir.3%

S6z konusu karar, hem ilk bagvurunun 1 ve 4 numarali istemlerine, hem de 26 Eyliil
2000 ve 17 Temmuz 2002 tarihlerinde degistirilen 1 ve 4 numarali istemlere dayanarak

verilmigtir.
[k bagvurunun bagimsiz birinci istemi su sekildedir:

1. Asetil karnitinin, tiimorlerin tedavisi veya Onlenmesi ic¢in bir ilacin
hazirlanmasinda tek basina veya diger antitiimér maddelerle kombinasyon halinde

kullanimi.
Ek talebin bagimsiz birinci istemi ise asagidaki gibidir:

1. Asetilkarnitinin, tiimorlerin kemoprevansiyonu i¢in bir ilacin hazirlanmasinda

tek basina veya diger antitiimor maddelerle kombinasyon halinde kullanima.

Inceleme Departmani ve Temyiz Kurulu tarafindan yiiriitiilen islemler boyunca

basvurunun reddinde kullanilan dokiiman:

e WO-A-9734596

Inceleme Departmanina gére bu dokiimanda L-asetilkarnitinin kanser tedavisi igin

kullanimindan bahsedilmekte olup, yeni bagvuru bu belgenin kapsamina girmektedir.
Bu karara karsilik bagvuru sahibi temyiz basvurusunda bulunmustur.

23 Aralik 2005 tarihinde Kurul, basvuru dosyasindaki istemlerin belirtilen belgeye

gore yenilik kriterini tasimadigini teblig etmistir.
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Basvuru sahibi cevap olarak 2 Subat 2006 tarihinde istemleri yeniden diizenlemistir.

Yeni diizenlenen istemler su sekildedir:

1. Rezeke edilmis karsinom hastalarinda tiimor niiksetmesini kontrol etmek i¢in
bir ilacin hazirlanmasinda L-asetilkarnitin kullanimi.
2. Mesane c¢oklu tekrarlayan neoplazisi olan hastalarin tedavisinde L-

asetilkarnitin kullanima.

Ikinci istem i¢in 10 Subat 2006°da uyarilan basvuru sahibi, ayni tarihte yeni bir istem

takimi gondermistir:

1. Rezeke edilmis karsinom hastalarinda tiimor niiksetmesini kontrol etmek i¢in
bir ilacin hazirlanmasinda L-asetilkarnitin kullanima.
2. Mesane ¢ok sayida tekrarlayan neoplazisi olan hastalarin tedavisi i¢in bir ilacin

hazirlanmasinda L-asetilkarnitin kullanima.

Temyiz eden, yazili itirazinda WO-A-9734596 dokiimaninin L-asetilkarnitinin
mesane ¢oklu tekrarlayan neoplazisi olan hastalar ve rezeke edilmis karsinom hastalar1
tizerindeki iyilestirici etkilerinden ve ayrica bu hastalar i¢in glutamat seviyelerinden
bahsetmedigini, bu sebeple dokiimanin bagvuruyu 6ldiirmedigini belirtmistir. Kararin
bozularak basvurunun 10 Subat 2006 tarihli istem takimi ile patent tescili almasi

talebinde bulunmustur.3%

Temyiz Kurulu tarafindan itiraz kabul edilebilir bulunmustur. Belge, glutamat aracili
rahatsizlik ve hastaliklarin tedavisi veya profilaksisi i¢in alkanoil L-karnitin (6rnegin
L-asetilkarnitin) kullanimini agiklamaktadir. Bu belgeye gore, sindirim sisteminde
tiimdrler, brongiyal karsinomlar, habis lenfomalar, Hodgkins hastali§i ve meme ve
yumurtalik tiimorleri olan kisilerde bu kadar yiiksek glutamat seviyeleri
gozlemlenmistir. Ayrica kanser tedavisinden de bahsedilmistir. Buna ragmen soz
konusu dokiiman L-asetilkarnitinin mesane ¢oklu tekrarlayan neoplazisi ve rezeke
edilmis karsinomu olan hastalar iizerindeki iyilestirici etkileri ile bu hastalar igin
glutamat seviyeleri konularin1 kapsamamaktadir. Buna gore basvurunun konusu bu

dokiimana gore yeni sayilir.
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EPC'nin 111(1) maddesi, iki merci tarafindan incelenen davada mutlak bir karari
garanti etmese de, miimkiin olmasi halinde taraflara davanin 6nemli unsurlarini iki kez
okuma firsat1 verilmesi gerektiginden bahseder. Temyizin temel islevi, ilk derece
dairesi tarafindan verilen kararin dogru olup olmadigimmi degerlendirmektir. Bu
nedenle, talep edilen konunun patentlenebilirligine iligkin temel sorular heniiz ilk
derece mahkemesi tarafindan incelenip karara baglanmadiysa, dava normal olarak geri
gonderilir. Ozellikle, ilk derece mahkemesinin sadece dava i¢in belirleyici olan belirli
bir konuda karar vermesi ve diger dnemli hususlar1 disarida birakmasi halinde, havale
kurullar tarafindan dikkate alinir. Temyiz islemlerini takiben, belirli bir konuda
temyize izin verilirse, dava normalde karara baglanmamis konularin degerlendirilmesi

icin ilk derece mahkemesine tekrar gonderilir.

Bu maddeden yola ¢ikilarak, Inceleme Departmani tek bir belge iizerinde yenilik
olmamasi1 (EPC Madde 5) gerekgesiyle istemlerin patenti alinamayacagma karar
verdiginden ancak bulus basamagini (EPC Madde 52(1) ve 56) ve arastirma raporunda
atifta bulunulan diger dokiimanlart konunun disinda biraktigindan, bu hususlar
basvurunun incelenmesinin temelini olusturdugundan ve mevcut davada temel asli
meseleler olarak disiintildiigiinden, 10 Subat 2006 tarihinde sunulan istemler
lizerinden Inceleme Departmaninin daha fazla arastirma yapmasi gerektigine Kurul

tarafindan karar verilmistir.>%2

5.2.1.2 T 0759/13 Sayih Temyiz Kurulu Karar

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG tarafindan gergeklestirilen 01 921 346.1
numarali basvuru, 13 Eyliil 2012 tarihinde Inceleme Departmani tarafindan

reddedilmistir.3%®
S6z konusu ret karar1, 6 Kasim 2011 tarihli birinci isteme dayanilarak verilmistir:

1. Kronik bobrek yetmezliginden mustarip, ekstrakorporeal kan dolagimini iceren

aralikli hemodiyaliz gerektiren hastanin tedavisinde ekstrakorporeal dolagim sirasinda
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etkili antikoagiilan korumasi1 ve ekstrakorporeal dolasimdan sonra vaskiiler

komplikasyonlarin profilaksisi i¢cin PEG (polietilen glikol)-hirudin kullanima.

Karara gore bagvurunun yenilik basamagini 6ldiiren dokiiman asagidadir:

e WO-A-91/08229

S6z konusu dokiimanda PEG-hirudinin hemodiyalizdeki ekstrakorporeal kan dolagimi1
tedavisinde antikoagiilan olarak kullanimi anlatilmaktadir. Kronik bobrek hastaligi
olan hastalarda yiiksek vaskiiler komplikasyon insidansi ve yliksek mortalite orani i¢in
yeterli veri bulunmadigindan bu konunun yenilikle ilgili olmadigi sonucuna
varilmistir. Uygulanacak PEG-hirudin miktar: ile ilgili hi¢bir fark tespit edilmemistir
ve kronik bdobrek yetmezliginden mustarip hasta grubunun doz se¢imi keyfi
oldugundan yenilik kriterini saglayamamistir. Hem uygulama hem de dokiiman
enjeksiyondan uzun siire sonra da PEG-hirudin kan konsantrasyonunun stabil kaldigini
anlattigindan, basvurunun kapsami dokiimanin 6tesine gecemez ve ekstrakorporeal
dolasimdan sonra PEG-hirudinin etkisi bagvurunun istemine yenilik 6zelligi
kazandirmamaktadir. Dokiimanda yer alan 6rnek 12'deki veriler, kronik bdbrek
yetmezliginden mustarip hastalarla ilgili olmasa dahi ancak onlar i¢in de gosterge
niteligindedir.3%

Bagvuru sahibi 19 Subat 2013 tarihinde temyiz basvurusunda bulunarak, dilek¢esinde
temyiz gerekcesi beyanlar1 ile dort istem takimi sunarak istemler 1 ila 3’u

degistirmistir.

Ik tarifname takiminda yer alan birinci istem, kararin dayandirildigi dokiimanin
birinci istemi ile aynidir. Ek talep 1°deki ilk istemde “kanin ekstrakorporeal dolagimi™
ibaresi yerine “haftada en az bir viicut dis1 dolasim sikligiyla, bahsedilen hastanin
kanmin viicut disinda dolastigi bir ekstrakorporeal fazin ve bahsedilen hastanin
kaninin ekstrakorporeal olarak dolastirilmadigi bir intrakorporeal fazin tekrarlayan
dongiileri” ifadesi kullanilmus; profilaksi “vaskiiler komplikasyonlar” (tekil olarak) ile
iligkilendirilmis ve “PEG-hirudin, hemodiyalizin baslangicinda dongii basina tek bir

doz seklinde uygulanmak iizere ayarlanmistir ve bir dongii i¢in uygulanan tek dozun
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miktar1, intrakorporeal fazin sonunda en az 150 ng/ml degerine sahip bir PEG-hirudin
kan seviyesi elde edilecek sekilde uygulanir” agiklamasi belirtilmistir. Ek talep 2’deki
ilk istem, ek talep 1°deki ilk istemle uyumlu olacak sekilde “vaskiiler komplikasyon”
ibaresinin “bireyin vaskiiler sisteminde trombiis olusumu” ile degistirilerek
yazilmigtir. Ek talep 3’iin birinci istemi ise yine ek talep 1’in ilk istemi ile uyumlu
olacak sekilde ve “vaskiiler komplikasyon vendz ve arteriyel trombozlar, periferik
tikayici hastaliklar, sant trombozlari, kateter trombozlari, tromboembolizm, miyokard
enfarktiisii, stabil olmayan angina pektoris ve felgten olusan gruptan se¢ilir” ifadesi

eklenerek diizenlenmistir.

Sozlii islemlerin hazirlanmasi sirasinda gonderilen bir bildirimde Kurul, a¢iklamanin
yeterliligi ve yenilik konularini analiz ederek bu baglamda diger hususlarin yani1 sira
uygulamadaki agiklama diizeyinin dokiimanda agiklananin otesine ge¢medigini

kaydetmistir.3%®

Sozli yargilama 1 Mart 2016°da gerceklestirilmistir. Bu siiregte davacinin argiimanlari

su sekildedir:

- Inceleme boliimii, PEG-hirudin'in birbiriyle iligkili iki etkisini, yani
ekstrakorporeal kan dolasimi sirasinda antikoagiilan koruma ve ekstrakorporeal
dolasimdan sonra vaskiiler komplikasyonlarin profilaksisini gerektigi gibi
degerlendirmemistir.

- Yenilik o6ldiirme dokiimani ilk etkiyi aciklarken, iki etkiyi birden
aciklamamaktadir ve kronik renal yetmezlik ¢ceken hastalari konu dis1 birakmaistir.

- Kan konsantrasyonunun 6l¢timii, belirli hastalarda koruma saglamakla ayni sey
degildir. Ayrica saghikli kopeklere iliskin veriler, kronik bobrek yetmezliginden
mustarip hastalar i¢in gecerli olamaz.

- Dokiiman istenen profilaktik etkiyi elde etmek ig¢in etkili bir miktardan
bahsetmemektedir. Bu temelde, ana talebin 1. istemi i¢in yenilik kabul edilmelidir.

- Ek taleplerdeki istemlere bakildiginda, belirtilen dozajin etkili antikoagiilan

korumay1 sagladig alaninda uzman kisi tarafindan dngoriilemeyecegi asikardir.

305 EPO Temyiz Kurulu Karar1 T 0759/13.

107



Bu itirazlar dogrultusunda davaci, kararin iptal edilmesini ve ilk istem takim1 yahut 19
Subat 2013 tarihli istem takimlarindan biri i¢in patent tescili verilmesini talep

etmistir.3%

Basvuru sahibi, ana talebin ilk istemi i¢in dokiimanin hemodiyalizde kanin
ekstrakorporeal dolagimi sirasinda PEG-hirudin ve antikoagiilan korumadaki etkisini
kapsadigini kabul etmektedir. Bu nedenle temel soru, baska bir tibbi kullanimin (“ve
ekstrakorporeal dolagimdan sonra vaskiiler komplikasyonlarin profilaksisi i¢in”) ve
belirli bir hasta grubunun (“kronik boébrek yetmezliginden mustarip bir hasta”)
spesifikasyonunun, EPC Madde 54(5)'teki istisnaya gore ilk istemin yeni olduguna

isaret edip etmemesidir.

Bagvuruda, kronik bobrek hastaligi olan hastalarda orantisiz olarak yiiksek bir vaskiiler
komplikasyon insidansinin mevcut oldugu ve bunun da yiiksek bir 6liim oranina yol
actig1 bildirilmektedir. Bununla birlikte, ifadeyi destekleyecek belirli bir kaynak
belirtilmemistir (yalnizca “raporlarin artan sikligina” genel bir atifta bulunulmaktadir)

ve bagvuru sahibi tarafindan bu amacla herhangi bir ¢alisma yapilmamastir.

Ek olarak, PEG-hirudin uygulamasinin, ekstrakorporeal dolasimdan sonra vaskiiler
komplikasyonlarin profilaksisini saglayabilecegi iddia edilmektedir. Bununla birlikte,
PEG-hirudin uygulanmasiyla profilaktik bir etkinin elde edildigini, 6rnegin vaskiiler
komplikasyonlarin insidansinin azaldigini gosteren higbir veri mevcut degildir. Bu
baglamda, mevcut tek veri, diyaliz hastalarinda diyaliz dongiileri arasinda PEG-
hirudin'in kan seviyelerinin ve bununla ilgili diger parametrelerin degerlerinin nispeten

sabit tutuldugunu gostermektedir.

Uygulama, kronik bobrek yetmezligi olan hastalarda vaskiiler komplikasyon
insidansinin  yiiksek olmasi sorununun var oldugundan veya ¢d6ziildiiglinden
bahsetmese bile Kurul, vaskiiler komplikasyonlarin yiiksek insidans sorununun
gercekten de mevcut oldugunu ve bilindigini (6rnegin bahsedilen raporlarin gergekten
mevcut oldugunu) ve PEG-hirudin'in stabil kan seviyelerinin korunmasinin alaninda
uzman kisi tarafindan basvurunun yapildigi tarihte anlagilabilecegini ve bunlarin

vaskiiler komplikasyonlarin profilaksisi igin yeterli bilgi oldugunu temyiz edenin
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avantajina olacak sekilde varsaymaktadir. Aksi takdirde EPC Madde 83’e¢ gore
basvurunun yeterli olmayacagi belirtilmekle birlikte, bu degerlendirmelerin sonucu,
teknigin bilinen durumunu okuyan alaninda uzman kisiye aymi diizeyde bilgi
atfedildiginden bu kisinin vaskiiler komplikasyonlarin ve hemodiyalizden sonra
antikoagiilanin kan seviyesini koruyarak bu komplikasyonlardan kaginma olasiliginin

farkinda oldugudur.

WO-A-91/08229 dokiimani sadece hemodiyalizde kanin viicut dis1 dolagimi sirasinda
pihtilasma onleyici koruma i¢in PEG-hirudin kullanimini agiklamakla kalmamaktadir,
ayni zamanda bu tiir bir hirudin tiirevinin zaman i¢inde 6nemli 6l¢lide uzayan bir
biyolojik aktivite gdsterdigini ve bu 6zelligin bu tiirevi tromboembolik hastaliklarin
tedavisi ve profilaksisi igin iistiin kildigindan da bahsetmektedir. Ayrica dokiiman,
PEG-hirudinin uygulandig1 kopeklerde aktivitenin ve dolayisiyla kan seviyesinin 80
saatlik bir zaman boyunca korundugunu gostermektedir. Bu verilerin hasta insanlardan
degil de saglikli kdpeklerden bahsettigi dogru olsa da, dokiimanin genelinden bu
ornekle birlikte PEG-hirudin'in tatbik sonrasi uzun bir siire boyunca kanda ytliksek

seviyelerde kaldig1 anlasilmaktadir.3%

Antikoagiilanin kan seviyesinin korunmasi yoluyla vaskiiler komplikasyonlar ve
bunlarin profilaksisi ile ilgili olarak bu agiklama ve alaninda uzman kiginin bilgisi
birlikte degerlendirildiginde, dokiimanda agiklanan teknik bilgi ile bagvurudaki teknik
bilgi ayni olarak yorumlanmistir. Yani basvuru kapsaminin s6z konusu dokiimanin

kapsamini1 agsamadig1 asikardir.

Kronik bobrek yetmezliginden muztarip olan hastalar ekstrakorporeal dolasim yoluyla
hemodiyaliz gerektirenlerden ayri tutulamayacaklarindan, dokiimanin kapsaminda yer

almayan bir ayirt edici 6zellik ile tedavi edilmeleri miimkiin degildir.

[lactn miktarina iliskin olarak, ana talepteki istem 1°de herhangi bir miktar
belirtmedigi ve istenen profilaksiyi gergeklestirmek i¢in gereken dozu gosterir hicbir

test bulunmadigindan, dokiimanda da belirtilen sekilde olagan miktarda antikoagiilan
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uygulanacagi varsayilir ki bu durum da yine dokiimanin kapsam sinirlari igerisinde yer

almaktadir.

Tiim bu sebeplerle ana talepteki birinci istemin ikincil tibbi kullanimi, WO-A-

91/08229 dokiimaninin kapsamina gore yeni degildir.3%®

Ek talep 1’in yeniligi ayr1 olarak degerlendirilmistir. Birinci istemde tiimii bilinen bir
ilag icin ikinci tibbi kullannmin formiilasyonu ile ilgili olan bir dizi degisiklik
sunulmustur. Bu nedenle, bu degisikliklerden herhangi birinin dokiimanin agiklanmasi
acisindan bir farklilik olusturan yeni bir tibbi tedaviyi tanimlayip tanimlayamayacagi
sorusu giindeme gelmistir. “Kanin ekstrakorporeal dolagim1” ifadesinin “haftada en az
bir viicut dis1 dolasim sikligiyla, bahsedilen hastanin kaninin viicut disinda dolastig
bir ekstrakorporeal fazin ve bahsedilen hastanin kaninin ekstrakorporeal olarak
dolastirilmadigi bir intrakorporeal fazin tekrarlayan dongiileri” ifadesi ile degistirilmis
olmasi, sadece kronik bobrek yetmezligi olan hastalarin hemodiyaliz tedavisi ile
normalde ne kastedildiginin daha ayrintili bir aciklamasi oldugundan istemin
kapsaminda bir degisiklik saglamaz. Benzer sekilde, profilaksi ile ilgili olarak

99 ¢

“vaskiiler komplikasyonlarin™ “vaskiiler bir komplikasyon™ olarak degistirilmesinin

de yenilik aragtirmasini etkileyecek bir 6zelligi bulunmamaktadir.

Dozaj endikasyonuyla ilgili olarak “PEG-hirudin, hemodiyalizin baslangicinda dongii
basina tek bir doz seklinde uygulanmak iizere ayarlanmistir ve bir dongl igin
uygulanan tek dozun miktari, intrakorporeal fazin sonunda en az 150 ng/ml degerine
sahip bir PEG-hirudin kan seviyesi elde edilecek sekilde uygulanir” ifadesi
uygulanacak 6zel bir miktar1 belirtmemektedir, ancak ulasilmak istenen sonuca gore
dozaji tanmimlamaktadir. Bu ulasilmak istenen sonu¢ i¢in halihazirda kullanilanin
disinda bir ilag miktar1 gerekip gerekmedigi veya bu tiir bir uygulama igin (profilaksi
veya tedavi acisindan) spesifik bir sonucun elde edilip edilmedigi sorularinin
cevaplarina bagvuruda yer verilmemistir. Bu sartlar altinda ve aksi kanitlanmadig:
sirece istemde alisildik bir miktar antikoagiilan kullanimindan bahsedildigi
varsayilarak yenilik Oldiiriici dokiimanin kapsaminin asilmadigi sonucuna

ulasilmigtir. Ek talep 1’in ilk istemi yenilik kriterini saglayamamaktadir.
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Ek talepler 2 ve 3’ilin istemleri de yenilik agisindan degerlendirilmistir. Bu iki ek
talepte belirtilen ilk istemlerin ikisi de bilinen bir ilacin ikinci tibbi kullanim
formiilasyonu ile ilgili oldugundan, ek talep 1’in ilk istemindeki sorunun aynisi
gindeme gelir. Bu ¢k taleplerden 2.’sinde “bireyin vaskiiler sisteminde trombiis
olusumu” 6zellikle vurgulanirken 3.’siinde “vaskiiler komplikasyon venoz ve arteriyel
trombozlar, periferik tikayici hastaliklar, sant trombozlari, kateter trombozlari,
tromboembolizm, miyokard enfarktiisii, stabil olmayan angina pektoris ve felgten
olusan gruptan seg¢ilir” ifadesi yer almaktadir. Bu istemlerle ana basvurudaki istemler
ayni sonuca varmaktadir. Ayrica bagvuruda ne bu komplikasyonlarin giincelligini
kanitlayacak bir bilgi, ne de bahsi gegen tedavi ile azaldigina dair bir kanit yer
almamaktadir. Bu durumda sadece alaninda uzman kisinin bu spesifik
komplikasyonlarin bilincinde olmasi ve ilacin kan seviyesini zaman i¢inde koruyarak
kisinin uygun bir profilaksi elde ettigini bildigi varsayilabilir. Tiim bu bilgiler
degerlendirildiginde, WO-A-91/08229 dokiimani ile ek talep 2 ve 3’lin birinci
istemleri ayn1 kapsamda bulunmaktadir. Ayrica s6z konusu dokiiman, tromboembolik
hastaliklarin tedavisinden ve profilaksisinden agik¢a bahsetmektedir. Sonug olarak, ek
talep 2 ve ek talep 3 ile sunulan birinci istemlerin de bu dokiimanin kapsamini

asamayarak yenilik kriterini saglamadigina karar verilmistir.

Béylece itiraz reddedilmis ve patent tescili verilmemistir.3

5.2.1.3T 0067/94 Sayih Temyiz Kurulu Karari

Inceleme Departmani, 18 Ocak 1990°da Avrupa Patent bagvurusu olarak 90 300 521.3
numarastyla gerceklestirilen bagvuru icin EPC Madde 54’e¢ dayanarak yenilik

yoksunlugu karar1 vermistir.31°

S6z konusu basvurunun reddi 1-8 numarali istemlere dayanilarak gerceklestirilmistir.

Basvurunun bagimsiz istemleri olan 1 ve 7 numarali istemler su sekildedir:

309 EPO Temyiz Kurulu Karar1 T 0759/13.
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1. Farmasotik olarak kabul edilebilir bir tasiyict icinde etkili bir miktarda bir
retinoidin topikal uygulamasini igeren, i¢ faktdrlerle yaglanmis cildin kozmetik
tedavisine veya Onlenmesine yonelik bir yontem.

7. Bir retinoidin i¢ faktorlerle kendiliginden yaslanmis cildin Onlenmesine
yonelik bir terapotik tedavi i¢in tiretiminde kullanimi, s6z konusu yontemin farmasétik
olarak kabul edilebilir bir tasiyict i¢inde etkili bir miktarda bir retinoidin topikal

uygulamasini igermesi.

Inceleme Departmani 1-4 ve 6-8 numarali istemleri su dokiimanlara bagh kalarak

yenilik kriterinden yoksun olarak belirtmistir:

e EP-A-0229 561 (birinci dokiiman)
e WO-A-86/06 275 (ikinci dokiiman)

Birinci dokiiman, cildin hem aktinik hem de kronolojik (igsel) yaslanmasinin tedavisi
icin lipozomlarda tutulan retinoidleri agiklarken; ikinci dokiiman ise kronolojik olarak
yaslanmis derinin klinik bir isareti olan ince ¢izgileri ve kirigikliklar1 azaltmak i¢in

retinol topikal bilesimleri ile ilgilidir.

Bagvuru sahibi, bu karara karst1 2 Kasim 1993 tarihinde temyiz bagvurusunda
bulunarak 7 Ocak 1994'te Temyiz Nedenleri Beyan1 sunmustur.®!! Basvuru sahibi
argiimanin ilk satirim1 biiylik 6l¢iide dogrulayarak bu iki belgenin bazi boliimlerinin
kronolojik olarak yaslanmis derinin tedavisinden bahsettigine itiraz etmese de, anilan
onceki teknikte retinoidlerin cilt tlizerindeki etkisine iliskin olarak agiklanan
arastirmalarin fotoyaslanma ve igsel yaslanma arasinda ayrim yapmadigina dikkat
cekmistir. Kronolojik olarak yaslanmis derinin tedavisi ile ilgili yukarida bahsi gecen
belgelerin pasajlari, alaninda uzman kisiler tarafindan inanilir kilinmak i¢in deneysel
verilerle desteklenmediginden bu dokiimanlarin retinoidlerin igsel cilt yaslanmasi
tizerinde faydali bir etkisini makul kilan deneysel kanitlardan yoksun oldugundan
bahsetmistir. Bu sebeple, bu iki belgenin igerikleri alaninda uzman kisiyi basvuru
sahibinin bulusuna yonlendirmemektedir. Bagvuru sahibine gore, mevcut basvuru
teknigin bilinen durumunun disina ¢ikarak kendiliginden yaslanmis cildin tedavisinde

retinoid kullanimu ile ilgili deneysel destek ve fayda saglamistir. Bu diistincesini, 75-

311 EPO Temyiz Kurulu Karari T 0067/94.
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85 yas araligindaki kadinlarin sist yan uyluk derileri {izerinde retinoid asidin etkilerini
bir yillik deneysel veriyle destekledigi basvurunun ikinci Ornegine atif yaparak

kanitlamaya ¢aligmistir.

5 Agustos 1994°te Kurul, Birinci Derece kararinin saglam temellere dayandigi
yoniindeki ilk goriisiinii bildirmistir. Kurulun goriistine gore yanitlanmasi gereken iki

soru sO0z konusudur:

1) Onceki teknik belgelerinde anlatilan kullanim, alaninda uzman bir kisi
tarafindan gergeklestirilmesi icin yeterince agik bir sekilde agiklanmis miydi?
2) Onceki teknik belgelerinde énerilen kullanim ciddi bir 6neri olarak kabul

edilebilir miydi?

Kurulun goriisiine gore, iki sorunun da cevabi evet oldugundan, yenilik kriterini
oOldiiriirken kullanilan iki dokiimant g6z ardi etmek miimkiin degildir. WO-A-86/06
275 dokiimaninda on kadinin iist kolunun i¢ bolgesine retinol uygulanmasindan
bahsedilmektedir ve bu bolge de iist lateral kalca gibi giinese az maruz kalan bir bolge
oldugundan, basvuru sahibinin bahsi gecen Onceki teknikte agiklanan arastirmanin
foto yaslanma ile i¢sel yaslanma arasinda ayrim yapmadigina dair goriisii gegersiz

kilinmigtir 312

8 Aralik 1994 tarihinde yapilan sozlii goriismeler sirasinda, bagvuru sahibi temyiz
edilen kararin iptal edilmesini ve yeni sunulan istemler temelinde bir patent

verilmesini talep etmistir. Istem 1 ve bagimsiz istem 7 su sekilde degistirilmistir:

1. Dermiste lenfositlerin ve fibroblastlarin {iretimini arttirmak igin topikal
uygulama ile kendinden yaslanmis cildin kozmetik tedavisinde bir retinoid kullanima.
7. Kendinden yaslanmis derinin dermisinde lenfositlerin ve fibroblastlarin
iretimini arttirmaya yonelik bir ilacin imalatinda bir retinoidin kullanimi, s6z konusu

ilacin cilde topikal uygulama i¢in olmasi.

Degistirilen istemler goz oniinde bulunduruldugunda, itiraz kabul edilmistir. Orijinal
istemlerin 1.’sine ve 9.’suna ve 12. sayfanin 30. satirina dayandigindan, talebin 1. ve

7. istemleri, bagvurunun kapsamini agsmamaktadir. Benzer sekilde, bagvuru sahibi

312 EPO Temyiz Kurulu Karari T 0067/94.
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tarafindan orijinal yontem Istem 1 ila 6'min kullanim istemi olarak yeniden
diizenlenmesi, EPC Madde 123(2)'nin gerekliligini ihlal etmemektedir ¢ilinki

retinoidlerin kullanim istemleri yontem isteminde anlatilanla ayni1 igerige sahiptir.

Oldiirme belgeleri olarak kullanilan dokiimanlarin ikisi de topikal olarak uygulanan
retinoidlerin kendinden yaslanmis cildin dermisi iizerinde lenfositleri ve fibroblastlari

arttirict etki uyguladigindan bahsetmemektedir.

Bu kosullar altinda Kurul, basvurunun EP-A-0 229 561 ve WO-A-86/06 275
dokiimanlarma gore yenilik kriterini sagladig1 sonucuna ulasmistir. Yenilik kriterinin
saglanmas1 bulus basamagi kriterinin de saglandig1 anlamina gelmediginden basvuru,
bulus basamagi agisindan tekrar degerlendirilmek {izere ilk derece mahkemesine

yonlendirilmigtir.3'®

5.2.1.47T 0292/04 Sayih Temyiz Kurulu Karari

Itiraz Departmani, 0 500 387 sayili Avrupa patentini EPC Madde 102(1)'e gore iptal
etmistir.®** Bagvuru ile ilgili iki adet iigiincii kisi itiraz1 gelmis olup bu itirazlar Madde
54’e gore yenilik, Madde 56’ya gore bulus basamagi, Madde 83’¢ gore tarifname
takiminin yeterliligi kriterlerinin saglanamadigini iddia etmistir. Bu kararda atifta

bulunulan ti¢ dokiiman sunlardir:

e GB 2108 387 (birinci dokiiman)
e J. Bacteriology, vol. 95, 1968, sayfalar 2131-2138 (ikinci dokiiman)
e Biochimica et Biophysica Acta, vol. 117, 1966, sayfalar 63-72 (i¢iincii

dokiiman)

Itiraz Departmani, ana talebin EPC Madde 123(2)'nin gerekliliklerini karsilamadigina
ve ilk ek talebin 1. ve 52. istemlerinin konusunun birinci dokiimandaki aciklamaya
gore yeni olmadigia karar vermistir. Bagvurunun birinci ek talebinin ilk istemi su

sekildedir:

313 EPO Temyiz Kurulu Karari T 0067/94.
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1. Antimikrobik maddenin bir sivi oldugu ve ml basina 0.01 pmol ila 500 pmol
miyeloperoksidaz (MPO) veya eozinofil peroksidazi igeren, normal floray1 segici
sekilde koruyarak selektif olarak patojenik bakterileri 6ldiirmek i¢in bir antimikrobiyal

ajanin imalatinda bir haloperoksidazin kullanilmasi.

Ayrica, ikinci ek talebin ilk isteminin birinci ve tiglincii dokiimanlardaki agiklamalarin

1s1¢inda bulus basamag icermedigine diisiiniilmiistiir.3*®

Basvurunun ikinci ek talebinin ilk istemi ise asagidaki gibidir:

1. Antimikrobiyal maddenin bir s1vi oldugu ve ml basina 0.01 pmol ila 500 pmol
miyeloperoksidaz (MPO) veya eozinofil peroksidaz ve bir kisiye uygulandiginda bir
peroksit liretebilen bir ajan iceren normal bir floray1 segici olarak koruyarak patojenik
bakterileri secici olarak Oldiirmek icin bir antimikrobiyal ajanin imalatinda bir

haloperoksidazin kullanilmasi.

Bu karara bagvuru sahibi tarafindan itirazda bulunulmustur. Temyize konu olan
itirazin iptali, bagvurunun ana istem takiminin 1-51 numarali istemlerine veya ek
talebin 1-54 numarali istemlerine gdre patent tescili almasi talep edilmistir. Ugiincii

kisilerse bu itirazin reddedilmesi yoniinde goriis sunmustur.

Her iki talebin de ilk istemleri Isvicre tipi istem formatinda hazirlanmis ve bir
antimikrobiyal maddenin imalatinda bir haloperoksidaz kullanimindan bahsetmistir.
Istemin yenilik ve bulus basamagy, tek yeni &zellik olan normal floray: secici olarak
korurken patojenik bakterileri selektif olarak o6ldiirmenin yeni kullanimindan elde
edilebilir. Istem l'e gore iiretilen antimikrobiyal ajan, EPC Madde 52(4)'e gore
patentlenebilirlikten hari¢ tutulmayan uygulamalarin yani sira terapotik uygulamalara
da sahiptir. G 2/88 numarali Genisletilmis Temyiz Kurulu Kararina gore, bagvuru
sahipleri Isvigre tipi istem formati ile {iretilen maddenin hem ikinci tibbi hem de ikinci

tibbi olmayan kullanimin1 kapsayan bir bagvurunun korunmasini talep edebilir.

Ne birinci dokiiman ne de teknigin bilinen durumunu temsil eden diger dokiimanlar,

tiretilen maddenin yeni kesfedilen ve normal floray1 segici olarak korurken patojenik

315 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0292/04.
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bakterileri selektif olarak o6ldiirmek i¢in kullanilmasina izin veren segici yapisini

aciklamadigindan, ana bagvurunun ilk isteminin yeni oldugu sonucuna varilir.

Ayni durum ek talebin ilk istemi i¢in de gegerlidir. Bu istem ile teknigin bilinen
durumundaki birinci dokiiman, istemin bir kisiye uygulandiginda peroksit tiretebilen
bir ajan igermesiyle ayrilmaktadir. ikinci ve iigiincii dokiimanlarin kombinasyonu goz
oniinde bulunduruldugunda da birinci istemin koruma kapsami agik bir sekilde elde

edilememektedir.

Bu bagvuru ile ilgili tiglincii kisilerin itirazlarinda Genisletilmis Temyiz Kurulu G 5/83
kararina gore, ikinci veya daha ileri tibbi kullanim kavraminin, yalnizca EPC Madde
52(4)'te bahsedilen bir yontemle kullanima yonelik bir ilacin imalati i¢in maddelerin
kullanimina iliskin istemlere uygulanabileceginden bahsedilmistir. Bu itirazlara gore
her iki talebin 1. istemi, imal edilen maddenin bu tiir yontemlerde kullanimi ile sinirh
olmadig1 gibi EPC Madde 52(4) uyarinca patent verilebilirlikten hari¢ tutulmayan
yontemlerde kullanimini da agiklamistir. Bu nedenle, ana talebin 1. isteminin konusu
birinci dokiiman g6z Oniinde bulunduruldugunda yeni degildir ve ek talebin 1.
isteminin konusu, ikinci ve ig¢ilincii dokiimanlarda yer alan agiklamalarinin bir

kombinasyonudur.3

Ana basvurunun ilk istemi, haloperoksidazin antimikrobiyal bir ajanin iiretiminde
kullanimindan bahsetmektedir. S6z konusu ajan Madde 52(4)’te bahsedilen
yontemlerde oldugu kadar bu maddede bahsedilmeyen insan veya hayvan viicudunun
cerrahi veya terapi ve teshis yoluyla tedavisine yonelik olmayan yontemlerde de
kullanima uygundur. Istem l'e gore iiretilen maddenin bu tiir bir kullanimina 6rnek
olarak, bagimli istem olan 47 numarali istemde agiklanan kontakt lens formiilasyonu
olarak uygulanmasi o6rnek verilebilir. Bu nedenle, G 5/83 kararinin ilkelerine uygun
olarak 1 numarali istem bir antimikrobiyal maddenin iiretiminde bir haloperoksidaz
kullanimina atifta bulundugu siirece EPC Madde 52(4) hiikiimlerinin disinda kalan bir
yontem olarak yorumlanir ve normal florayr secici olarak korurken patojenik
bakterileri selektif olarak 6ldiirmenin iddia edilen yeni kesfedilen teknik etkisinden

yenilik ve bulus basamagi kriterleri saglanamaz. Bunun yerine, {retilen ajanin
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terapotik bir kullanimi ile sinirli olmayan bir istem olarak 0.01 ila 500 pmol/ml
miyeloperoksidaz veya eozinofil peroksidaz igeren bir sivi antimikrobiyal maddenin

iretimi i¢in bir islem istemi seklinde diistiniilmelidir.

Basvuru sahibi, gerek birinci dokiimanda gerekse teknigin bilinen durumunda
haloperoksidazin normal florayr korurken patojenik mikroorganizmay1 Oldiirme
0zelligini agiklayan bir bilgi olmadigini savunmustur. Bu bagvurunun istemlerinde yer
alan yeni teknik etkinin yenilik ve bulus basamagi degerlendirilirken istemin
fonksiyonel teknik etkisi olarak disiiniilmesi gerektigini vurgulamistir ve
Genisletilmis Temyiz Kurulu'nun G 2/88 numarali kararimi emsal olarak

gdstermistir. 3!’

Genisletilmis Temyiz Kurulu ana basvurunun ilk isteminin yenilik kriterini
saglamadigi kararini verirken, yazim formati agik¢a bilinen bir bilesigin yeni kullanimi
olan bir istem yorumlanirken dogal olarak yeni kullanimin teknik etkisine ulagmasinin
istemde agiklanan bulusun teknik 6zelligine dayanacagi goriisiinii savunmustur. Bu
nedenle, bu tiir bir kullanimin altinda yatan belirli teknik etkinin patentte agiklandigi
durumlarda, istemin dogru yorumlanmasi, bir islevsel 6zelligin teknik bir 6zellik
olarak istemde yer almasimi gerektirir.3!8 Karar verilirken gérev yapmakta olan Kurul,
birinci istem bilinen bir bilesigin yeni kullanimindan ziyade bir ajanin iiretiminde
bilinen bir bilesigin kullanimina yonelik oldugundan, bu durumun s6z konusu dava

icin gecerli olmadigim diistinmiistiir.

Teknigin bilinen durumunda belirtilen birinci dokiimanin ilk istemi, antimikrobiyal
aktiviteye sahip miyeloperoksidaz igeren sivi farmasotik kompozisyonlardan
bahsetmektedir. Bu dokiimanin 3. sayfasinin 43. ila 57. satirlarinda ve tablo 1°de 4 ml
igerisinde 0.01, 0.1, 1, 20 ve 100 birim MPO igerdigi listelenmistir. 1 birim MPO,
15,625 pmole karsilik gelmektedir. Ayrica yine tablo 1’de 0.039 ila 390.6 pmol/ml

MPO igeren soliisyonlar yer almaktadir.

Ana bagvurunun ilk isteminin igerigi, birinci dokiimanda agiklanan bilgi g6z 6niinde

bulunduruldugunda alaninda uzman kisi tarafindan 6ngoriilebilirdir. S6z konusu istem

317 gpo Genisletilmis Temyiz Kurulu Karar1 G 0002/88.
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yenilik kriterini saglayamadigindan EPC Madde 54’iin gerekliliklerini yerine

getirmemektedir.

Ek talebin ilk istemi ile ilgili olarak tigiincii kisi itirazlar1 gergeklestirilmistir. Bu
itirazlara gore soz konusu istem birinci dokiimanin kapsamini agsamadigindan yeni

degildir.

Ek talebin ilk istemi, ana bagvurunun ilk isteminden iiretilen bilesimin ayrica kisiye

uygulandiginda peroksit igceren bir ajan igermesi ile ayrilmaktadir.

Problem ve ¢oziim yaklagimini takip eden bir bulus basamagi degerlendirmesi igin,
teknigin en son bilinen durumunu temsil ettigi diisiiniilen birinci dokiimanda agiklanan
kompozisyon, hidrojen peroksit icermesi bakimindan ek talebin ilk istemi ile
farklilagsmaktadir. Coziilmesi gereken problem, miyeloperoksidaz veya eozinofil

peroksidaz iceren alternatif bir mikrobiyal ajanin iiretilip iiretilemeyecegidir.3®

Davaya konu olan patent bagvurusunun 6. sayfasinda ikinci dokiimana atifta
bulunularak miyeloperoksidaz veya eozinofil peroksidaz gibi haloperoksidazlarin,
substrat olarak hidrojen peroksit ve kofaktor olarak uygun halitin bulunmasi
durumunda dogal sistemlerde mikrop 6ldiiriicii aktivitesinin dnceki teknikte yer aldigi

aciklanmustir.

Ayrica bagvurunun 11. sayfasinda “Bulusun bilesiminde kullanim i¢in tercih edilen
peroksit, hidrojen peroksittir. Ayrica antiseptik bilesime in vivo hidrojen peroksit
tretebilen bir madde dahil edilerek, hidrojen peroksit enfeksiyon bolgesinde
kullanilabilir hale getirilebilir. Bu amag i¢in 6zellikle yararli maddeler, 6rnegin, glikoz

oksidaz ve galaktoz oksidaz gibi oksidazlardir.” ifadesi yer almaktadir.

Teknigin bilinen durumunu gosterir liclincli dokiiman, ikinci dokiimanin yazarinin
daha eski tarihli bir yaymi olup, bir peroksidaz igeren antimikrobiyal sistemlerle
alakalidir. Ozetin 3-5 satirlar1 arasinda yer alan “HO2, (muhtemelen mikrobik

metabolizma ile) endojen olarak olusturulabilir, eklenebilir veya bir dizi H2Oz {iretici

319 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0292/04.

118



sistemin eklenmesiyle iiretilebilir.” ciimlesine ek olarak glikoz oksidaz iceren H20:

tiretici sistemlere bir dizi 6rnek bagvurunun devaminda aciklanmastir.

Basvurusu gerceklestirilen patentin altinda yatan sorunu ¢ézmeye c¢alisan alaninda
uzman bir kisi, teknigin bilinen durumundaki en yakin dokiiman olan birinci
dokiimanda agiklanan bilesimde yer alan H>O-'yi {igiincii dokiimanda agik¢a agiklanan
H2O2 iireten bir sistemle degistirerek, pratik bir miyeloperoksidaz igeren
antimikrobiyal sistem alternatifi elde edebilir. Bu durumda alaninda uzman kisi birinci
istemin konusuna agik bir sekilde ulasacagindan, s6z konusu istemin EPC Madde

56'min gerekliliklerine aykiri olarak bulug basamagi icermedigi sonucuna ulastlir.

Tim bu durumlar goz Oniinde bulundurularak, itirazin reddedilmesine karar

verilmistir.3%°

5.2.1.5 T 0019/86 Sayih Temyiz Kurulu Karari

EP 82 200 705.0 numarali, 9 Mayis 1982 tarihinde bagvurulup 12 Ocak 1983 tarihinde
yayinlanan Avrupa patent basvurusu, 21 Agustos 1985 tarihinde Inceleme Departmani
tarafindan verilen bir kararla reddedilmistir.®?' S6z konusu karar, 11 Mart 1985

tarthinde degistirilen su istemlere istinaden verilmistir:

1. Aujeszky hastaligina karst dogustan immiin domuzlari intranazal olarak

korumak i¢in bir aginin iiretiminde canli ateniie Aujeszky viriisiiniin kullanima.

2. Istem 1’¢ gore kullanim olup 6zelligi, Bartha susu viriisiiniin burun ici

uygulama i¢in uygun hale getirilmesi ile karakterize olmasidir.

3. Istem 2'ye gore kullanim olup 6zelligi, sekonder domuz bébrek hiicrelerinde
veya bir domuz bobrek kesintisiz hiicre hattinda yetistirilen viriisiin, intranazal

uygulama i¢in uygun bir forma getirilmesi ile karakterize olmasidir.
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4. Istem 3'e gore kullanim olup 6zelligi, 10%-10” miktarda viriisiin TCIDso’sinin

intranazal uygulama i¢in uygun bir forma doniistiiriilmesi ile karakterize olmasidir.

5. Istem 4'e gore kullanim olup 6zelligi, 10° miktarda viriisin TCIDsg'sinin

intranazal uygulama i¢in uygun bir forma getirilmesi ile karakterize olmasidir.

Inceleme Departmani istemleri incelediginde, bulusa gore maternal bagisikliga sahip
(bagka bir deyisle seropozitif) domuz yavrularina intranazal uygulama i¢in bir aginin
imalatinda kullanilan canli zayiflatilmis Aujeszky virlisii ile teknigin bilinen
durumunda agiklanan intranazal uygulama ile sero negatif domuz yavrulari korumak
icin kullanilan canli zayiflatilmis Aujeszky viriistinin farkli olmadigini diistinmiistiir.
Terapotik bir uygulama sayilacak bir aginin amaci, bu bagvuruda Aujeszky hastaligi
olmak iizere genelleme yapilirsa belirli bir hastaliga karsi koruma saglayan bir
bagisiklama durumu ortaya ¢ikarmaktir. S6z konusu bu amag, gerek teknigin bilinen
durumundaki asilarla gerekse mevcut bulusta aciklanan asiyla ayni yolla elde
edilmektedir. Bu durumda s6z konusu patent basvurusu yenilik kriterini saglayamaz.
Genisletilmis Temyiz Kurulu tarafindan 6nceden verilen kararlara bakildiginda, ayni
hastaligin tedavisinde ayni canli tiiriiniin immiinolojik agidan farkli 6zelliklere sahip
bir grubunda halihazirda bilinen bir madde veya bilesimin kullanilmasi durumunda
yenilik ve bulus basamag kriterlerini sagladigini gosteren bir karar bulunmamasi da
Inceleme Departmani’nin basvuruyu reddetmesinde etkili olmustur. Tiim bu durumlar
gdz Onilinde bulunduruldugunda, 1-2 numarali istemlerin yeni olmadigi ve 3-5
numarali istemlerin patentlenebilirligi saglayacak herhangi bir 6zellik igermedigi

sonucuna ulasiimistir.3?2

Arastirma Raporunda D1 dokiimani olarak alinan dokiiman su sekildedir:
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e J.B. McFerran et. Al. Studies on immunisation of pigs with Bartha strain of
Aujeszky’s disease virus. Biological Abstracts, vol. 61 no.1, Ocak 1976, 6zet

no. 2512, sayfa 260.%2

Bagvuru sahibi, 18 Ekim 1985 tarihinde s6z konusu karara temyiz bildiriminde
bulunmustur. 21 Aralik 1985’te sundugu temyiz dilek¢esinde bagvuru sahibi, geng
sero-pozitif domuz yavrularini hala anneden bagisikliklart devam ederken intranazal
uygulama yoluyla asilamanin, Aujeszky hastaligmma karst iyi bir koruma ile
sonuglandiginin sasirtict bir etki olarak buldugunu ileri siirmiistiir. Bu bulgunun,
enjeksiyon asilariyla ilgili deneyimlerden beklenebileceklerin aksine yeni ve yaratici
oldugunu iddia etmistir. Burada giindeme gelmesi gereken soru, bu bulusun kabul
edilebilir istemlerle nasil korunabilecegidir. Bagvuru sahibi Genisletilmis Temyiz
Kurulu'nun G 05/83 kararinda temyiz edenin istemlerle aciklanan bulusun
patentlenebilirligini engelleyen herhangi bir sekilde kisitlanmayisin1 baz alarak, 11

Mart 1985°te degistirdigi 1-5 numarali istemler i¢in patent korumasi talep etmistir.

Mevcut bagvurunun altinda yatan teknik problem, sero-pozitif domuz yavrularina
uygulanabilir bir bagisiklama yontemi saglanip saglanamayacagidir. Bu teknik
problemin ¢0ziimii i¢in bagvuru sahibi, bu tiir domuz yavrularmin Aujeszky
hastaligina kargt miimkiin oldugu kadar erken bir zamanda, yani genellikle annesel
bagisikliklarinin devam ettigi bir yasta, canli bir zayiflatilmis Aujeszky viriisii agisi ile

intranazal olarak asilanmasini dnermistir.3%

Ana talebin 1-5 numarali istemleri, Genisletilmis Temyiz Kurulunun G 05/83
Kararinda (OJ EPO 1985, 64) ve ilgili altt Kararda kabul edilen formiilasyonla
uyumludur. Genisletilmis Temyiz Kurulu, belirli yeni ve bulus basamagina sahip bir

terapotik uygulama amaciyla bir ilacin imalati i¢in bir maddenin veya bilesimin
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kullanimina yonelik istemlere, s6z konusu tedavinin halihazirda bilinen bir tedaviden

higbir farki olmadig1 durumlarda bile izin verilebilir olduguna karar vermistir.3?°

Genisletilmis Kurul'un bu basvuruya kadar sorumlu oldugu dava vakalarinin her
birinde, ilacin belirtilen yeni terapotik uygulamasi, daha 6nce agiklanandan farkli bir
rahatsizligin tedavisi olarak yapilan bagvurularla alakalidir. Kurul'un da kabul ettigi
gibi, bu tiir davalardaki istemler EPC'nin 52(4) ve 57. Maddeleri ile ¢elismemektedir,
ancak EPC Madde 54(5)'in “EPC Madde 52(4) kapsamindaki herhangi bir yontem i¢in
kullaniminin teknigin bilinen durumunda yer almamasi kosuluyla” seklindeki son
ciimlesi dikkate alindiginda, bu tiir istemlerin yenilik kriterinden yoksun oldugu
diistiniilebilir. Bununla birlikte, ilacin 6nceki bir terapétik kullaniminin teknigin
bilinen durumunda yer aliyor olsa dahi Genisletilmis Kurul, ilacin tiretimi i¢in yenilik
unsurunun ilacin yeni terapétik kullanimindan dogabilme hakki olduguna karar
vererek, belirli formiilasyona sahip istemlerin patentlenebilecegi sonucuna ulasmistir.
Genisletilmis Kurul, “yeniligin tiiretilmesine yonelik bu 6zel yaklasimin, yalnizca
EPC Madde 52(4)'te atifta bulunulan bir yontemde kullanim i¢in dahil edilen madde
veya bilesimlerin  kullanimma iligkin istemlere uygulanabilecegini” de

vurgulamgtir.3%°

Mevcut durumda, bilinen ilacin, yani asinin, daha dnce agiklananlardan farkli bir
rahatsizligin tedavisi i¢in kullanilabilecegine dair bir 6neri bulunmamaktadir. Tedavi
edilen hastalik olan Aujeszky hastaligi, bagvuruda da teknigin bilinen durumunda da
aynidir. Bu nedenle, Genisletilmis Kurul'dan 6nceki tlirden agimin yeni bir terapdtik
uygulamasi, baska bir deyisle farkli bir rahatsizliga yonelik bir uygulama s6z konusu
degildir. Burada sdylenen, bilinen aginin anne bagisiklig1 olan yeni bir domuz sinifi
olarak sero-pozitif domuzlar lizerinde etkili oldugudur. Giindeme gelmesi gereken
soru, asinin bu yeni domuz sinifina uygulanmasinin, Genisletilmis Kurul Kararinin
ilkelerine uygun olarak istemlerde yeniligin tiiretilebilecegi yeni bir terapotik

uygulama olarak kabul edilip edilemeyecegidir.

325 EPO Genisletilmis Temyiz Kurulu Karar1 G 0005/83.
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Bu vakada domuzlarin tedavisi iyilestiriciden ziyade profilaktiktir. Kurul'un goriisiine
gore, hastaligin hem profilaktik hem de iyilestirici tedavilerinin ikisi de sagligin
korunmasi veya diizeltilmesi olmak {izere ayni amaclara hizmet ettiginden, EPC

Madde 52(4)'te kullanilan “tedavi” kelimesinin anlami dahilinde kabul edilmelidir.

Genisletilmis Temyiz Kurulu'nun GR 05/83 kararina uygun olarak yeni ve yaratici bir
terapotik uygulama igin bir ilacin {iretiminde bir madde veya bilesimin kullaniminin
patentlenebilirlik kavrami, tedavide kullanimi bilinen bir madde veya bilesim igin bile
genis yorumlanmalidir. Béyle bir yeni kullanim, yalnizca yeni bir terapdtik kullanim
alaninin Yani yeni bir tibbi endikasyonun saglandigi durumlarda degil, ayn1 zamanda
daha once bir ilaca yanit vermeyen yeni bir hayvan smifinin bir hastalia karsi
korundugu veya iyilestirildigi durumlarda da degerli kabul edilmelidir. Yeni bir
terapotik kullanimin GR 05/83 kararma uygun olup olmadig: sorusu, yalnizca tedavi
edilecek rahatsizlik temelinde degil, ayni zamanda hasta grubu (mevcut davada yeni
domuz grubu) temelinde de yanitlanmalidir. Tedavi edilecek 6zne belirlenmemisse
tibbi endikasyon eksiktir; sadece hem hastaligin hem de tedavi edilecek 6znenin agik
oldugu bir kapsam, eksiksiz bir teknik 6gretiyi temsil eder. Bu bagvuruda bagvuru
sahibi, sero-pozitif domuz yavrularinin bagvurunun yapildig: tarihe kadar Aujeszky
hastaligina kars1 korunmadigimi goéstermistir. Bu 6zel hayvan grubuna bilinen bir
serumun intranazal olarak uygulanmasiyla bu tiir domuz yavrularinin bu hastaliga
kars1 korunmasi i¢in yapilan bagvurudaki bilgiler 6nceki teknikte agiklanmamistir ve
bu nedenle yukarida belirtilen karara gore yeni bir terapotik uygulama teskil

etmektedir.3?’

Maternal bagisikligi olan domuzlari intranazal olarak korumak i¢in olan asinin
spesifik uygulamasinin yeni oldugu tartisilmaz bir gergektir. Bulug basamagi kriterinin
degerlendirmesi ile ilgili ise yukarida belirtilen dokiiman teknigin bilinen
durumundaki en yakin dokiiman olarak kullanilabilir. S6z konusu dokiimanda
intramiiskiiler asilamanin ardindan klinik hastalik derecesinin daha diisiik olmasina
ragmen bu asinin sero-negatif domuz yavrularina intranazal olarak uygulanmasinin
hayal kiriklig1 yarattigi agiklanmistir. Makalenin yazarlari bu minimal avantajin,

intranazal olarak asilanmis gruptan asi virlisiiniin potansiyel atilimina ve ayrica
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intranazal yolla uygulamanin artan zorluguna kars1 ayrica degerlendirilmesi
gerektigini belirtmektedir. Ozellikle Kurul'un gériisiine gore, ilk dezavantajin varligi,
farkli maternal antikor titrelerine sahip bir popiilasyonda asilamadan hemen sonra
kontaminasyon riski nedeniyle sero-pozitif domuz yavrularinda intranazal agilamay1
kullanma, uzman bir kisiye onerilmemelidir. Ayrica bagvuru incelendiginde sero-
pozitif domuz yavrularinin intranazal asilanmasiyla, hastalifa karsi optimal bir
koruma saglayan ¢ok kademeli bir bagisiklik olusumu gergeklestigi ve sero-pozitif
domuz yavrularinin intranazal asilanmasinin daha eksiksiz oldugununa dair veriler

bulundugu goriilmektedir.

Genisletilmis Temyiz Kurulu Kararinda EPC Madde 52(1)’in sanayiye uygulanabilir,
yenilik ve bulus basamag: kriterlerini saglayan bulus niteligindeki bagvurular igin
patentlenebilirlik ilkesini ifade ettigi ve bu ilkeye uygun olarak EPC Madde 52(4)'tin
gecerli oldugu cerrahi, tedavi ve teshis yontemlerinde kullanim i¢in {iriinler yapma
disindaki tiim endiistriyel faaliyet alanlarinda, bilinen bir {irliniin yeni bir kullaniminin
o lirline yonelik istemlerle tam olarak korunabildigi belirtilmistir. Kurul’un goriisiine
gore, asinin sero-pozitif domuzlara intranazal olarak uygulanmasi, belirtilen objektif

teknik probleme beklenmedik derecede etkili bir ¢6zliim saglamaktadir.

S6z konusu bagvurunun bulug basamagi icerdigi, canli atentie Aujeszky viriisii agisinin
iddia edilen kullaniminin yeni ve beklenmedik oldugu sonucuna varilarak; ana talebin
ilk isteminin bagimli istemler olan 2-5 numarali istemlerle birlikte patentlenebilecegi

karar1 verilmistir.3%®

5.2.1.6 T 0290/86 Sayih Temyiz Kurulu Karari

78 300 055.7 numarali Avrupa patent basvurusu, 0 000 256 numarasi ile 13 Nisan
1983’te tescillenmistir.®?° S6z konusu basvuru dort istem iizerine temellendirilmistir

ve bagimsiz iki istemi asagida yer almaktadir:
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1. Tek agiz hijyeni ajan1 olarak esas itibari ile lantan elementinin suda ¢oziiniir
bir tuz formundaki baglanmamis katyonundan olusan, oksitleyici olmayan bir sulu
bilesim olarak uygulanarak plaklarin ve/veya lekelerin insan dislerinden temizlenmesi
icin bir yontem; bahsedilen kompozisyon katyonu suda ¢dzlinmeyen bir tuz olarak

coktiiren herhangi bir katk1 maddesi icermeyen bir bilesimdir.

3. Asit lantan elementinin baglanmayan katyonundan suda ¢oziiniir bir tuz
formunda olan, oksitlenmeyen sulu bir kompozisyon olup adi gecen kompozisyon,
katyonu suda ¢Oziinmeyen bir tuz olarak g¢oktiirecek herhangi bir katki maddesi

icermeyen bir agiz yikama, oral sprey, dis macunu veya dis formundadir.

21 Temmuz 1983'te, EPC’nin 100 (a) ve (c) maddelerinde ongdriilen gerekgelerle
patentin iptal edilmesini talep eden bir tgiincii kisi itirazi gonderilmistir. Bu itiraz

asagidaki belgelerle desteklenmistir:

e GB-A-654 472 (birinci dokiiman)
e Journal of Dental Research Vol. 28, No. 2 (1949), 160-171 (ikinci dokiiman)

Birinci dokiiman 1948 tarithli olup ve dis minesinin organik asitler i¢indeki
¢ozlinlirliiglinii azaltmak ve boylece dis ¢lirlimesini engellemek i¢in belirli bir gruptan
bir elementin tuzlarini igeren dis macunu preparatlarinin kullanimini agiklamaktadir.
Tanimlanmis grup iginde bircok elementten biri lantandir. Bu patentteki belirli
orneklerin hi¢birinde lantan kullanimi a¢iklanmamistir fakat lantan bu dokiimanin
bagl istemlerinde ozellikle belirtilmistir. Itiraz Departmanindan 6nceki siirecte,
degistirilen yontem ve kompozisyon istemleri patent sahibi tarafindan ana bagvuru ve

ek talepler olarak dosyalanmistir.3%

23 Nisan 1986'da sozlii olarak verilen bir karar sonucu, 1 Temmuz 1986'da yayinlanan
yazili nedenlerle, itiraz Departmani patenti gecersiz kilmugtir. Itiraz Departmani, ana
ve ek taleplerin yontem iddialarinin hem kozmetik hem de tedavi edici etkiyi
kapsadigini ileri stirmiistiir. Terapiyle insan viicudunun tedavisine yonelik yontemler,
EPC Madde 52 (1)'in kapsamina girdiginden, sanayiye uygulanabilir buluslar olarak

kabul edilmedigi gerekcesiyle patent iptal edilmistir. Dahasi, Itiraz Departmana, birinci
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dokiimanin lantan tuzu iceren bir dental preparat bilgisini icermesinden ve lantan
tuzlarinin dis plaklarimi ortadan kaldirdiginin bir kesif sayilmasindan dolayi ana
bagvurunun ve ek taleplerin istemlerinin yenilik kriterinden yoksun olduguna karar
vermistir. Bununla birlikte, Itiraz Departmanmin kararinda s6z konusu istemlerde

bulus basamaginin oldugu yoniinde bir gosterge mevcuttur.33!

Davanin yeniden gézden gecirilmesi talebinde basvuru sahibi, iddia edilen yontemin
disleri temizlemesi ve dolayistyla kisinin goriiniimiinii iyilestirmesi bakimindan agik
bir kozmetik etkiye sahip oldugunu ileri siirmiistiir. Dolayisiyla, T 144/83 sayili
Kararin 15181nda, kozmetik bir kullanima yonelik yontem istemlerinin kabul edilebilir
olmasi gerektigini diisinmektedir. Dahasi, birinci dokiiman plak veya lekelerin
¢ikarilmasi i¢in lantan tuzlarinin kullanilmasini agiklamadigindan, bu amagla lantan
tuzlarinin kullanilmasina yonelik istemlerin G 5/83 karar1 ile yeni oldugunu
savunmustur. Bagvuru sahibi, birinci dokiimanda “etkili sekilde gosterilen” ifadesinin
ne olduguna dikkat edilmesi gerektigini sdylemistir. Birinci dokiimanda lantan igeren
herhangi bir dig preparatinin simdiye kadar ortaya c¢ikarildigina dair hicbir kanit
bulunmamaktadir. Dahasi, birinci  dokiimant alaninda uzman bir kisi
degerlendirdiginde, spesifik olarak agiklanan orneklerdeki unsurlara alternatif olarak
lantan gibi bir elementi secip secmeme, eger dyleyse hangi alternatif 6geyi secme
sorulart ile kars1 karsiya kalacaktir. Bu nedenle, gecerli bir lantan tuzu igeren bir dis

preparatinin teknigin bilinen durumunda yer almadig: belirtilmistir.

Ucgiincii kisi itirazinda bulunan davali, plaklarin normalde dis aralarinda bulunsa da
goriinmiiyor olusu sebebiyle plak temizliinin kozmetik bir metot olmadigmi ileri
stirmiistiir. Dahasi, disgilikte plagin ¢iiriik ve diseti bozukluklarina sebep oldugu
tartismasiz bir gergektir. Dolayisiyla, plagin 6nlenmesi veya temizlenmesi agik bir
sekilde insan viicudunun terapdtik tedavisi icin bir isleme iliskindir. Davali, aym
zamanda, plaklarin temizlenmesi ic¢in lantan tuzlari iceren dis bakim {iriinlerinin
kullanilmasinin, birinci dokiimanda yer alan agiklamalar 1s18inda yenilikten yoksun
oldugunu iddia etmistir ¢ilinkii bu dokiimanda agiklanan dis bakimi iiriinleri dogasi
geregi ayni sonuca ulasmaktadir. Ayrica, kompozisyonun dis macunlarin1 ve agiz

gargaralarin1 tanimlayan istemlerin i¢inden birinci dokiimanin 6rnekleri géz onilinde
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bulundurularak feragat edilmesinin, dava konusu olan istemleri yeni hale

getirmeyecegi belirtilmistir.3%

Basvuru sahibi, kararin iptal edilmesini talep ederek ek bir istem takim1 sunmustur. Bu

istemler su sekilde yazilmistir:

1. Sadece agiz hijyeni ajan1 olarak, esasen suda ¢oziiniir bir tuz formunda lantan
elementinin baglanmamis katyonundan olusan oksitleyici olmayan bir sulu bilesimin
kullanimi1 olup s6z konusu bilesim, katyonu insan dislerindeki plak ve/veya lekeleri
temizlemek i¢in suda ¢oziinmeyen bir tuz seklinde ¢okelten herhangi bir bilesen

icermemektedir.

2. Bilesimin bir gargara, oral sprey, dis macunu veya dis jeli formunda oldugu,

istem I'deki gibi kullanim.

3. Lantan katyonunun kloriir tuzu formunda mevcut oldugu, istem 1 veya 2'deki

gibi kullanim.

4, Esasen suda c¢oziiniir bir tuz seklinde lantan elementinin baglanmamis
katyonundan olusan, oksitleyici olmayan bir sulu bilesim olup s6z konusu bilesim,
katyonu suda ¢éziinmeyen bir tuz olarak ¢okelten herhangi bir bilesen icermez ve bir

oral sprey veya bir dis jelidir.
5. Lantan katyonunun kloriir tuzu formunda oldugu, istem 4'teki gibi bir bilesim.

6. Esasen suda ¢Ozlniir bir tuz seklinde lantan elementinin baglanmamis
katyonundan olusan, oksitleyici olmayan sulu bir bilesim olup s6z konusu bilesim,
katyonu suda ¢oziinmeyen bir tuz olarak ¢okelten herhangi bir bilesen icermeyen ve

asagidaki bilesime sahip olmayan bir dis macunudur:

40-50 gram alg1 tag1 (CaSOg),

20-30 gram %3’liik sakiz kitre jeli,

0.5-5 gram siilfonik asitin sodyum tuzu,

benzen ve klorlu kerosen fraksiyonunun agirlikli olarak zincirde 12 karbon atomu

iceren bir kondenzasyon iiriinii,
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9 gram gliserin,

0.3 gram sakkarin,

1.5 gram nane yagi,
0.5-2 gram lantan klortir,

100 gram i¢in yeter miktar su.3*

7. Esasen suda c¢oziiniir bir tuz seklinde lantan elementinin baglanmamis
katyonundan olusan, oksitleyici olmayan sulu bir bilesim olup s6z konusu bilesim,
katyonu suda ¢oziinmeyen bir tuz olarak ¢okelten herhangi bir bilesen igermeyen ve

asagidaki bilesime sahip olmayan bir gargaradir:

20 gram etil alkol,

0.5-5 gram sodyum lauril siilfoasetat,
0.3 gram sakkarin,

1 gram karanfil yagi,

0.5-1 gram lantan kloriir,

100 gram igin yeter miktar su.

Ikinci ek talebin 1-3 numarali istemleri, dordiincii ek talebin ise 1-5 numarali istemleri

birinci ek talebinkiler ile birebir aynidir.33

Ucgiincii ek talep ile sunulan istemler ise su sekildedir:

1. Insan dislerindeki plak ve/veya lekeleri temizlemek icin oksitleyici olmayan
sulu bir gargara, agiz spreyi, dis macunu veya dis jeli liretimi i¢in bir lantan tuzunun
kullanim1 olup, esasen lantan elementinin baglanmamis katyonunun suda ¢oziiniir bir
tuzu formundadir ve katyonu suda ¢oziinmeyen bir tuz olarak ¢okelten herhangi bir
bilesen igermez.

2. Lantan tuzunun istem 1’e gdre kullanimi.

13 Ekim 1990’da gerceklesen sozlii yargilama sirasinda basvuru sahibi, birinci ek
talepte agiklanan istemlerin korumak istedigi tedavinin tibbi degil de kozmetik olmas1

sebebiyle kabul edilebilir oldugunu dile getirmistir. Bunun yerine tedavi tibbi olarak

333 Notice of opposition of EP0000256, Appendix 1, 02/04/1988.
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degerlendirilecek ise de G 5/83 karar1 goz onilinde bulundurularak iiciincii ek talepte
sunulan istemlerin patentlenmesi gerektigini savunmustur. Birinci ek talebin 4 ve 5
numarali istemleri ile agiklanan kompozisyon istemlerinin ikisi de birinci dokiimana
gore yenidir ve bulus basamagini saglamaktadir. 6 ve 7 numarali istemlerde de lantan
kloriir iceren spesifik kompozisyonlar yer aldigindan ayni durum bu istemler i¢in de

gecerlidir.

Sozli yargilamalarin sonunda Kurul, bagvurunun bu yargilamalarda bahsedilen
sekilde ve tiglincii ek taleple uyumlu olarak bagvurunun diizenlenip korunmasina karar
vemistir. Ugiincii ek talepteki “kompozisyon” ifadesi, yeni metnin birinci isteminde
“gargara, ag1z spreyi, dis macunu veya dis jeli” olarak degistirilmistir. Bu degisiklikler

kapsami1 asmamaktadir.

Burada gerceklesen temyiz, EPC’nin 106 ve 108. maddeleri ve 64. kurali ile uyumlu
oldugundan kabul edilebilir.

Bu bagvuru i¢in korunmak istenen bulusun bir tibbi tedavi metodu mu yoksa kozmetik
bir metot mu olduguna karar verilmelidir. Eger terapdtik degil de kozmetik ise; birinci,
ikinci ve dordiincii ek taleplerin 1-3 numarali istemleri EPC Madde 52(4)’e gore harig
tutulmaz. Eger terapotik bir yontemse, bu tiir istemler patentlenebilirlikten men edilir
ancak li¢giincii ek talepteki ilk istem formatindaki bir istemin G 5/83 Kararina gore
ikinci tibbi kullanim olarak yenilik ve bulus basamagimi sagladig takdirde
patentlenebilme ihtimali vardir. Bu durumda birinci, ikinci ve dordiincii ek taleplerin
1-3 numaral1 istemleri EPC Madde 52(1)’e gore sanayiye uygulanamayan buluslar
kategorisinde olup EPC Madde 52(4)’e gore patentenebilirlikten men edilmeli midir

sorusu cevaplanmalidir 3%

Basvuru sahibi, bir kisinin dislerindeki plagin ¢ikarilmasinin agik¢a bir kozmetik yonti
oldugundan ve sonugta ortaya c¢ikan daha temiz disler o kisinin goériiniimiinii
tyilestirdiginden, bu sorunun olumsuz olarak cevaplanmasi gerektigini ileri siirmiistiir.
Bununla birlikte, davaya konu olan patentin tarifnamesinde “plak genellikle ¢iiriik ve
periodontal hastalikta baskin bir etiyolojik faktér olarak kabul edilir ve plagin

dislerden ¢ikarilmasi veya birikmesinin 6nlenmesinin bu kosullarda yararl bir etkiye
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sahip oldugu bilinmektedir.” agiklamasi yer almaktadir. Bu goriisiinii desteklemek icin

T 0144/83 Kararina atifta bulunmustur. 3%

Kurul bu noktada atifta bulunulan kararin verildigi bagvurunun istemlerinin yazim
formatina dikkat ¢ekerek, kilo alma gibi kilo vermenin de tibbi degerlendirmelere gore
istenen bir etki olmamas1 sebebiyle siradan bir insan ve hayvan tedavisi ile ilgisi
olmadigini, agik¢a bir kozmetik kullanim yontemini kapsadigini belirtmistir. Vakanin
esaslarina iliskin olarak Kurul, viicut goriinlimiinii iyilestirmek i¢in kilo vermek
(kozmetik tedavi) ile obeziteyi tedavi etmek ic¢in kilo vermek (terapodtik tedavi)
arasinda ayrim yapmanin zor olabilecegini, ancak bunun kozmetik tedavi i¢in patent
korumasi talep eden, ancak terapétik tedavi igin talep etmeyen bir bagvuru sahibinin
aleyhine kullanilmamasi gerektigini belirtmistir. Bu nedenle Kurul, kimyasal bir
lirliniin insan veya hayvan viicudunu tedavi etmek i¢in kullanildiginda hem kozmetik
hem de tedavi edici etkiye sahip olmasimin kozmetik tedaviyi patentsiz hale
getirmedigine karar vermistir. Kisacasi, bu karar ile yeni davanin konusu olan patent

basvurusu birbirinden ayr1 tutulmalidir.

Dis ciiriigli ve periodontal hastaliklarin, dislerin olagan araliginda temizlenme
dongiisiinde ortaya ¢ikmayip daha uzun bir zaman diliminde ortaya ¢ikmasi, dislerin
tizerinde siirenin uzunlugu farketmeksizin herhangi bir nedenle plak bulunmasi dis
clirligli ve periodontal hastaliklarla ilgili olarak zararl bir faktor oldugundan, plagin
¢ikarilmasini tamamen kozmetik bir tedavi haline getirmez. Bu nedenle, Kurul'un
kararma gore, birinci, ikinci ve dordiincii ek taleplere uygun olarak 1-3 numaral
istemlerle korunmasi talep edilen bulug, Madde 52(1)’e gore sanayiye uygulanmaya
acik olmadigi icin EPC Madde 52(4) kapsaminda patentlenebilirlikten harig

tutulmustur.33’

Birinci ve dordiincii ek talebin 4 ve 5 numarali istemleri, lantanin bag yapmamis
katyonlarint suda ¢oziinen tuz formunda igeren agiz spreyleri veya dis jelleriyle

alakalidir. Bu istemlerin yeniligiyle ilgili bagvuru sahibi, birinci dokiimanda agiklanan

336 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0144/83.
337 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0290/86.
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kompozisyonlarin lantan icermedigini ve bu sebeple yenilik kriterini sagladigin

savunmustur.>®

Kurul’un bakis agisina gore, yenilik ve bulus basamaginin degerlendirilmesi i¢in EPC
Madde 54(2)’de agiklanan teknigin bilinen durumu kavrami, 6nceki teknigi aciklayan
dokiimanda ne yapildigindan ziyade bu dokiimanin topluma hangi bilgileri

acikladigidir.

Birinci dokiiman, Periyodik Tablonun Grup III'iinde siniflandirilan ve aralarinda
kantanin da bulundugu atom numaralari 21'den 71'e kadar olan elementleri igeren
tuzlarla hazirlanan ve dislerle temas halinde kullanim igin miistahzarlari
kapsamaktadir. Bu dokiimana gdre uygun preparasyonlar dis macunu, dis tozu, sivi dis
macunu, gargara ve sakiz olabilir; dis jeli ve ag1z spreyinden bahsedilmemistir. S6z
konusu dokiimandan onceki tarihte bunlarin bilindigine dair ise herhangi bir veri
yoktur. Kurul’un yargisina gore, lantanin bag yapmamis katyonlarini suda ¢éziinen tuz
formunda igeren agiz spreyleri veya dis jelleri, birinci dokiimanin yayinlanmasiyla
halkin ulasabilecegi bilgiler kapsamina girmemistir. Bu sebeple birinci ve dérdiincii

ek talebin s6z konusu 4 ve 5 numarali istemleri yeni kabul edilmistir.

Fakat s6z konusu bu iki istemin birinci dokiimana gore bulus basamagi icermedigi
degerlendirilmistir. Bu baglamda ilgili husus, talep edilen bulusun, hem agiz
spreylerinin hem de dis jellerinin 1yi bilindigi Avrupa patentinin riichan tarihindeki
asikarligidir. Bu nedenle alaninda uzman kisi, patent bagvurusunun riichan tarihinde,
birinci dokiimani géz oOnilinde bulundurarak agiz spreylerinin ve dis jellerinin

kullanimin1 6ngdrebilir.

Birinci ek talebin 6 ve 7 numarali istemlerinde bahsedilen dis macunu ve gargaranin
birinci dokiimanda tamamen ac¢iklandigini diisiinen Kurul, bu istemlerin yeni olmadig:
sonucuna ulagsmistir. Alaninda uzman kisi, s6z konusu dokiimandan seryum nitrat ve
itriyum nitratin lantan kloriirle yer degistirdigi dis macunu ve gargaralar ile suda

¢cOziinen lantan tuzlar iceren diger dis macunu ve gargaralardan yola cikarak

338 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0290/86.
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bagvurunun konusunu elde edebilir. Bu sebeple vazgegilen istemler yenilik kriterinin

saglanmayisinin Oniine gegememistir.

Kurul’a gore, EPC Madde 54(2)’de agikladig1 sekliyle yenilik i¢in bir dokiimanda yer
alan belirli ayrintili 6rneklerle “kamuya sunulan” kavrami, mutlaka bu tiir belirli
orneklerin kesin ayrintilariyla siirlt olmak zorunda degildir ancak her durumda, s6z
konusu alanda bilgi sahibi olan bir okuyucu i¢in “kullanilabilir kilinan” teknik

sgretiyle iliskilidir.

Tim bu bilgiler 1s18inda birinci, ikinci ve dordiincii ek taleplerin istemleri

patentlenemez olarak belirlenmistir.

Ucgiincii ek talepte yer alan istemler, Genisletilmis Temyiz Kurulu’nun G 58/63 Karar1
ve bununla iligkili alt1 kararda belirtilen formiilasyona uygun olarak diizenlendiginden,
insan dislerindeki plak ve/veya lekeleri temizlemek i¢in lantan tuzlarinin bir
kompozisyonun iiretiminde kullaniminin yenilik ve bulus basamag kriterlerine sahip

olup olmadigina karar verilmelidir.

Birinci ve lgiincli dokiiman g6z oniinde bulunduruldugunda, alaninda uzman Kkisi
lantan tuzlarmnin dis yiizeyindeki plagi temizledigi ve tekrar olugsmasini engelledigi
bilgisine ulasamaz. Bu nedenle, bu iki 6nceki teknik dokiimaninda aciklanan asit
¢cOziinlirliik testi, tortulardan armndirilmis saf mine kullanimii igerir ve lantan
tuzlarinin yalmizca dis minesinin organik asitlerde ¢Oziintirliigiinii baskilama

yetenegini ortaya ¢ikarir.

Alaninda uzman kisi birinci dokiimana gore dis macunu kullanimini ve en azindan bir
dereceye kadar plag: temizleyecegini bilebilecek olsa da, lantan tuzlarinin preparata
eklenmesiyle dis macununun plagi ¢ikarma yeteneginin arttigin1 dngérmesi miimkiin

degildir.3

Kurul’un goriistine gore, hem birinci dokiiman hem de basvuru insan dislerinde ¢iiriigii
tedavi etmek kadar engellemekle de alakalidir. Bagvuruda bulunulan bulus, G 5/83

Kararina gore®* birinci dokiimandan daha ileri ve farkli bir terapétik kullanimdan

339 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0290/86.
340 EPO Genisletilmis Temyiz Kurulu Karar1 G 0005/83.
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bahsetmektedir. Birinci dokiiman, dis minesinin tiikiiriikte bulunanlar gibi organik
asitlerdeki ¢oziintirliigiinii baskilamak i¢in lantan tuzlarinin dental kompozisyonlarda
kullaninmim1 ve dis ¢iirtiklerini engellemek icin mineyi giliclendirmeyi agiklarken;
bagvuru bu dokiimandan farkli bir teknik etki olarak lantan tuzlarini iceren
kompozisyonlarla disteki plagi temizlemeyi ve plak varliginda olusan dis ¢iirtiklerini

engellemeyi anlatmaktadir.

Bu noktada Kurul, T 0019/86 Kararini®** takip etmeyi uygun bulmustur. Onceki teknik
dokiimani da bagvuru da ayni tibbi amag i¢in insan viicudunun benzer tedavisi ile
ilgiliyse ve bagvuru G 5/83 Kararina dayanarak yeni ve bulus sayilabilecek farkli bir

teknik etki igeriyorsa, daha ileri bir tibbi endikasyon olarak sayilir.

Kurul’a gore bu basvuruda yer alan lantan tuzlarinin disteki plagi ve/veya lekeleri
temizlemek i¢in kullanimi, daha yeni bir terapotik uygulamadir. Birinci dokiiman
teknigin bilinen durumundaki en yakin dokiiman olarak segilerek, bu dokiimanin
1s1g¢inda objektif teknik problem suda ¢oziinen lantan tuzlarinin baska bir terapotik
uygulamasinin gerceklestirilip gerceklestirilemeyecegidir. Basvuruya bakildiginda

aciklanan teknik problemin ¢oziilmiis oldugu goriiliir.

Tiim bu goriisler géz oniinde bulunduruldugunda, Temyiz Kurulu, en yakin teknigin
bilinen durumu olarak sectigi birinci dokiimandan yola ¢ikarak dis minesinin organik
asitler i¢inde ¢Oziinmesini azaltan ve suda ¢dziinen lantan tuzlar: bilgisi ile dis plagi
temizligi ve dis tlzerinde plak olusumunun engellenmesi sonuglarina asikar bir
bicimde ulagilamayacagi1 sonucuna ulasarak; {i¢iincii ek talebin birinci isteminin bulus
basamagi kriterini sagladigina, bu isteme bagli olan ikinci istemin patentlenebilir
olduguna ve Itiraz Departmaninin kararinin iptaline karar verilmistir. Birinci, ikinci ve

dordiincii ek talepler ise reddedilmistir.34?

31 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0019/86.

342 EPO Temyiz Kurulu Karar1 T 0290/86.
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5.2.1.7 T 0509/04 Sayih Temyiz Kurulu Karari

EP 0 605 501 numarali Avrupa Patenti hakkinda Itiraz Departmani tarafindan EPC
Maddeleri 100(a), 100(b), 54 ve 56 dayanak olarak gosterilerek verilen yenilik ve
bulus basamagi kriterlerinden yoksunluk kararina bagvuru sahipleri tarafindan itiraz

edilmistir.3*

Itiraz Departmani’na gore, ana istem ve iki bagimli istem EPC Madde 56’ya
dayanilarak asagida yer alan dokiimandaki bilgiler i1siginda bulus basamagi

icermemektedir:
e Southern Medical Journal, vol.83(9), 1990, 2S-53
S6z konusu patent bagvurusunun 1 numarali ana istemi su sekildedir:

1. Hastalikli  bliylime donemini ve Serebral palsi nedeniyle dinamik
kontraktiirlerden muzdarip sabit kontraktiir olusumu tamamlanmadan once ¢ocuk bir
hastada normal kas biiylimesinin tegvikine yonelik bir ilacin imalatinda botulinum

toksini olan bir presinaptik nérotoksinin kullanimi.
Bagimli istemler 2 ve 3, ana istem olan birinci isteme dayanmaktadir.
Bagvuru sahiplerinin mevcut kararla ilgili gortisleri asagidaki sekilde 6zetlenebilir:

Yeni ana istem (1 numarali istem), EPC Madde 123(2) g6z 6niinde bulunduruldugunda
orijinal olarak dosyalanan basvuruyu temel almaktadir. Dokiimanda belirtilmis olan
serebral palsiden muzdarip olan ¢ocuk hastalarda botulinum toksininin kas rahatlatici
etkisi, bu hastalarda normal kas biiyiimesini tegvik edip daha dnceden bilinmediginden
farkl1 bir etki olarak EPC Madde 54 ve 56’ya gore hem yenidir hem de bulus basamagi
kriterini saglamaktadir. Dokiiman ve patent bagvurusuna gore yapilan tibbi tedavilerin

temel farkliliklar1 kendi odak noktalarinda goriilmelidir.

Dokiiman, serebral palsi hastasi olanlarda botulinum tedavisinden bahsetmektedir

ancak ne bu dokiimanda ne de teknigin bilinen durumundaki diger dokiimanlarda

343 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0509/04.
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serebral palsiden muzdarip hastalarda normal kas biiylimesini tesvik edici bir terapotik

etkiden sOz edilmemektedir.

Yeni bir teknik etkiye erisilmesi, bilinen bir maddenin yeni kullanimina dair bir istem
i¢cin fonksiyonel teknik bir 6zellik olarak kabul edilmektedir. Bu teknik 6zellik, daha
once EPC Madde 54(2)'de belirtildigi sekilde herhangi bir yontemle kamuya
aciklanmamis ise ve bu teknik etki, daha 6nce kamuya aciklanmis olan etkinin
gerceklestirilmesi siirecinde dogal olarak gerceklesmis dahi olsa, korunmak istenen

bulus yeni bir teknik olarak kabul edilmelidir.

Temyiz Kurulu'nun T 0290/86%*, G 5/833%, T 0542/963%, T 0254/93%**" gibi gok

sayida karar1 bu sonuca ulasilmasinda etkili olmustur.

Itiraz Departmani, dokiiman ile s6z konusu bagvurunun her ikisinde de ayni hasta
grubuna, ayni dozaj ve pozoloji ile botulinum tedavisinin yer almasi sebebiyle,
alaninda uzman kisi ek fayda olan kas biiylimesinden habersiz olsa dahi bu etkinin
teknigin bilinen durumunu gosterir dokiimanda belirtilen medikal uygulamada
herhangi bir degisiklik yapilmadan ortaya ¢ikacagi yorumunu yaparak bagvurunun

bulus basamagindan yoksun oldugu sonucuna varmistir.34

Temyiz Kurulu, problem ve ¢6ziim yaklagimi uyarinca igtihatlarinda, bulus basamagi
adimimnin degerlendirilmesi igin en iyi baslangi¢ noktasini saglayan teknigin bilinen
durumundaki en yakin dokiimani tanimlamak i¢in bazi dl¢iitler gelistirmistir. Teknigin
bilinen durumundaki en yakin dokiimanin bagvuru ile ayn1 amaci konu almasi ve en

yakin teknik 6zellikleri tasimasi gerektigi tekrar tekrar vurgulanmistir.

Temyiz Kurulu, basvurunun istemlerinde serebral palsi yliziinden dinamik
kontraktiirlerden muzdarip olan hastalara normal hiicre biiyiimesini tesvik edici bir

ilact amaclanmasi fakat teknigin bilinen durumundaki hi¢bir dokiimanin bu amaca

344 EpO Temyiz Kurulu Karar1 T 0290/86.
345 Epo Genisletilmis Temyiz Kurulu Karar1 G 0005/83
346 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0542/96.
37 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0254/93.
348 ppo Temyiz Kurulu Karar1 T 0509/04.
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hizmet etmemesi sebebiyle alaninda uzman kisinin agik¢a bu sonuca ulagamayacagini

ifade ederek bulus basamag: kriterinin saglandig1 sonucuna varmistir.4

5.2.2 Ulkemizde Verilen Mahkeme Kararlari
5.2.2.111.H.D. 04/10/2012 Tarih ve 2012/6080 E., 2012/15120 K. Sayih Karar

Istanbul 1. Fikri ve Smai Haklar Hukuk Mahkemesinde gériilen 2011/192 E. sayili
davada,®° davacilar TR 2005/4747 numarali tescilli patente ve TR 2011/06482 T3
sayili bagvurusuna dayanarak, davalinin 10/5/2011 tarihinde Saglik Bakanligi'ndan
ruhsat aldigi ilacin endikasyon, uygulama zamani, doz rejimi ve sair hususlar
icerdigini, davalinin s6z konusu etken maddeyi, patent istemlerinde agiklanan sekilde,
bahsi gegen ilacin hazirlanmasinda kullanmak, bu kullanim yoluyla iiriinleri tiretmek
ve ticaret alanina g¢ikarmak suretiyle miivekkilinin patentine ve patent basvurusuna
tecaviiz olusturdugunu ileri siirerek, tecaviiziin tespitini, onlenmesini ve sonuclarinin
ortadan kaldirilmasini, davalinin ruhsat ile patent ihlalinin bagladigindan ve tecaviiziin
gerceklesmesi halinde miivekkiline ait ilacin fiyatinin azalacagi gibi pazar payini da
kaybedebileceginden, oncelikle KHK 151, TRIPS 50 (1) ve HMK 389 ila 392

maddeleri uyarinca ihtiyati tedbir karar1 verilmesini talep ve dava etmistir.

Davali ihtiyati tedbir talebi yoniinden, dava konusu jenerik ila¢ i¢in sadece ruhsat
alindigini, gecerli bir satis izinlerinin bulunmadigini, 551 sayil1 KHK'nin 75/2 maddesi
geregince ruhsat alinmasinin patentten dogan haklara tecaviiz teskil etmeyecegini,
ilacin liretimi ve piyasaya siiriilmesinin s6z konusu olmadigindan ihtiyati tedbir
kosullarinin bulunmadigin1 savunarak, davanin ve ihtiyati tedbir talebinin reddini

istemistir.

Istanbul 1. Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi, 2.1.2012 tarihli karar1 ile Avrupa
Patent S6zlesmesi'nin yeni tibbi kullanimlarin da patentlenebilirligini 6ngéren EPC
2000 degisikligini kabul eden 54(5) maddesinin Tiirkiye’de yiirtirliige giris tarihinin
13/12/2007 oldugu ve dolayisiyla bu tarihten 6nce bagvurusu yapilip islemleri devam

349 gpo Temyiz Kurulu Karar1 T 0509/04.
350 1 1. Hukuk Dairesi 04/10/2012 Tarih ve 2012/6080 E., 2012/15120 K. Sayili Karar.
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eden bagvurular ile bu tarihten sonra yapilan basvurulara bu madde uygulanirsa da bu
tarihten Once verilen patentlere uygulanamayacagi, davaya konu olayda patent
korumasinin verildigi 2005 tarihi itibariyle ilaglarin ikinci tibbi kullaniminin
patentlenebilir olmamasi nedeniyle patentin ne sézlesmeye ne de i¢ hukuka gore yasal
dayanagi bulunmadigindan ve patent iptali davasi agildigindan bu asamada s6z konusu

patente gore talep edilen tedbir talebinin reddine karar vermistir.

Davacilarin karar1 temyiz etmesi lizerine, Yargitay 11. HD. 2012/6080 E. 2012/15120
K. 04.10.2012 tarihli karar1 ile dava dosyast igerisindeki bilgi ve belgelere, mahkeme
kararinin gerekcesinde dayanilan delillerin tartisilip, degerlendirilmesinde usul ve
yasaya aykirt bir yon bulunmamasina, mahkemece davaci-kars1 davalilarin tedbir
talebinin incelenerek reddedilmis oldugunun kararda agiklanmis bulunmasina gore
temyiz itirazlarinin reddine, usul ve kanuna uygun bulunan hiikmiin onanmasina karar

vermistir.

Yargitay s6z konusu karar ile EPC 2000 degisikligini kabul eden 54(5) maddesinin
Tiirkiye’de ylriirlige giris tarithi olan 13.12.2007 tarihinden Onceki patent

basvurularinda ikinci tibbi kullanimlarin patentlenemeyecegini hiikme baglamistir.®%!

5.2.2.2 11.H.D. 30/06/2015 Tarih ve 2014/14787 E., 2015/8773 K. Sayih Karar

Tiirk Hukuku’nda ikinci tibbi kullanim istemleriyle ilgili 6rnek bir davadir.

Istanbul 1. Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesinde gériilmekte olan 2011/192 E.
sayil1 davada, davact TR 2005/04747 numarasi ile ikinci tibbi kullanim patenti verilen
Isvigre tipi isteme konu bulusa dayanarak tecaviiziin tespiti ve dnlenmesi davasi
acmistir. Davali, patent hakkina tecaviiziin s6z konusu olmadigini savunmus, karsi
dava ile dava konusu patentin yenilik kriteri ve bulus basamagina haiz olmadigini ileri

siirerek, dava konusu patentin hiikiimsiizliigiinii talep ve dava etmistir.>*2

Davaya konu olan patentin tescil edilen birinci istemi su sekildedir:

351 1 1. Hukuk Dairesi 04/10/2012 Tarih ve 2012/6080 E., 2012/15120 K. Sayili Karar.
352 11. Hukuk Dairesi 30/06/2015 Tarih ve 2014/14787 E., 2015/8773 K. Sayili Karar.
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1. 1-Hidroksi-2-(imidazol-1-il)etan-1,1-difosfonik  asidin, ya da bunun
farmasotik olarak kabul edilebilir bir tuzunun, ya da bunun herhangi bir hidratinin,
osteoporozun tedavisi i¢in bir ilacin hazirlanmasinda kullanimi olup, 1-hidroksi-2-
(imidazol-1-il)etan-1,1-difosfonik asidin ya da bunun farmasoétik olarak
kabuledilebilir bir tuzunun ya da herhangi bir hidratinin intravenéz ve aralikli olarak

uygulanmasi ve uygulamalar arasinda yaklasik en az 6 ay olmasi ile karakterize edilir.

Davaya konu olan patentin tarifnamesinde bulus, bifosfonatlarin osteoporoz gibi bazi
anormal artis gosteren kemik hareketlerinin tedavisindeki farmasétik kullanimi ile
ilgili oldugu, tarifnamede atif yapilan makale ve USP 4.812 304, USP 4.761 406
patentlerinde bifosfonatlarin kemik erimesi hastaliklarindaki kullanimina yer verildigi,
hastaligin 6nlenmesi i¢in dongii halinde belli araliklarla kullanildigir bulusla ise,
sasirtict bir sekilde bifosfonatlarin kemik hareketlerinde anormal bir artis oldugu
donemlerdeki kemik erimesinin uzun siireli tedavisinde, bifosfonat uygulamasinda
daha onceki dokiimanlarda ongoriilen periyotlarin daha uzun aralikla uygulama ile
kullanilabilecegini bulduklari, mevcut bulusun bunlara ek olarak farmasotik olarak
kullanilan tozlarin ya da her hangi bir hidratinin, veya bunlarin tozlarinin aralikli
olarak periyodik uygulandig1 ve uygulamalar arasindaki periyodun en az 6 ay oldugu

kemik hastaliginin tedavisinde ilacin hazirlanmasi olarak agiklanmastir.

Novartis, soz konusu patente dayanarak patent ihlali iddiasinda bulunmus, Sanovel ise
kars1 davada patentin hiikiimsiizliigiinii talep etmistir. ilk derece mahkemesi herhangi
bir bilirkisi incelemesine gitmeye gerek gérmeyerek patentin mutlak butlan ile batil

olduguna karar vermistir.>*3

IIk derece mahkemesi, patentin ikinci tibbi kullanim patenti (endikasyon patenti)
oldugunda uyusmazlik bulunmadifi, davaci tarafindan dava dilekgesiyle patentin
ikinci tibbi kullanim patenti oldugunun kabul edildigi, patent dokiimanindan da agikca
ikinci tibbi kullanim patenti oldugunun anlasildigi, uyusmazligin patentin ikinci tibbi
kullanim patenti olup olmadigi degil, ikinci tibbi kullanimin Avrupa Patent
sOzlesmesinin ilgili hiikiimleri kapsaminda hukuken korumadan yararlanip

yararlanmayacagi hususuna iliskin oldugu, bunun da hukuki bir konu oldugu ve teknik

353 jstanbul 1. FSHM — Esas No: 2011/ 192; Karar No: 2014/12 Gerekgeli karar, sayfa 6 — par. 5
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bir inceleme ile ilgisinin bulunmadig1 gerekgesiyle davacinin bilirkisi incelemesi

yapilmasini talebini reddetmistir.

[k derece mahkemesi; patentin bilindik bir ilacin bilindik bir hastaligin tedavisinde
daha etkin kullanimin1 agikladig1, patentin ikinci tibbi kullanim patenti oldugu ve EPC
2000 yiiriirliige girmeden once tescil edildigi, ikinci tibbi kullanim patentlerinin gerek
EPC 1973 gerekse EPC 2000 ile korunmasinin miimkiin olmadigi, EPC 2000’in 7.
maddesine gore revize edilen hiikiimlerin sdzlesmenin yiirtirliige girme tarihi olan 13
Aralik 2007 tarihinden 6nceki patentlere uygulanmayacagi, patent konusunun bir kesif
olup tibbi tedavi yontemiyle esdeger oldugu, istemde tibbi tedavi yontemi tarif
edilecekken bu engelin Isvicre tipi istemle asildigi, yenilik kriterinin olmadigs,
doktorlarin ilaci hastaya uygulama hakkinin patentle engellenmesi sonucu toplumun
zarar gormemesi adma tibbi tedavi yontemlerinin patentlenemeyecegi, Amerika
Birlesik Devletleri hari¢ hemen hemen her iilkede bu istemlerin yasaklandigi, teknik
inceleme gerektirmeksizin hukuki bir konu oldugu ve davacinin bilirkisi incelemesi
talebinin hukuki dayanagi bulunmadigi gerekgeleriyle hiikiimsiizlik karari

vermistir.3%*

[lk derece mahkemesi kararmin temyiz edilmesi iizerine, Yargitay 11. HD.
2014/14787 E. 2015/8773 K. 30.06.2015 tarihli karari ile, yenilik incelemesi
bakimindan genel ilkeler gecerli olacagindan, hiikiimsiizliigii istenilen uyusmazlik
konusu Avrupa patentinde yazili istemler ile tanimlanan teknik soruna getirilen teknik
¢Ozlimiin, teknigin bilinen durumuna ait dokiimanlarla karsilastirilmak suretiyle daha
once kamuya agiklanip agiklanmadigi, dnceki dokiiman teknigin bilinen durumuna
dahil bir patent ise istem/istemlerin sagladigi koruma kapsamina gore dava konusu
patent ikinci tibbi kullanim patenti olarak nitelendirilse dahi, bunun daha 6nce tibbi
kullanimi bilinen bir maddenin ya da karisimin yeni bir hastaligin veya yeni bir hasta
grubunun tedavisinde kullanimi, hastaya yeni bir uygulama yontemi (oral, rektal,
enjeksiyon vb.) veya salt doz rejim veya miktarina iliskin bulunup bulunmadig gibi

somut uyusmazliga 6zgii hususlarin kuskuya yer birakmayacak sekilde belirlenip,

354 11. Hukuk Dairesi 30/06/2015 Tarih ve 2014/14787 E., 2015/8773 K. Sayili Karar.

139



boylece de yenilik ve bulus basamagi unsurlarina sahip olup olmadiginin bilirkisi

incelemesi yaptirilmak suretiyle degerlendirilmesi gerektigini hilkkme baglamistir.

Bu baglamda Yargitay’a gore ikinci tibbi kullanim ve hatta daha da ileri gidilerek hasta
grubu, uygulama yolu, doz rejimi gibi hususlarin esas bakimindan
patentlenebilirliginin incelenmesi gerektiginin sart kosuldugu anlagilmaktadir.
Yargitay, ikinci tibbi kullanima iligkin acik bir hiikiim bulunmadigindan yenilik ve
bulus basamagi incelemesine dair genel ilkelerin gecerli oldugu, mahkemenin tibbi
tedavi yontemi tespitinin eksik oldugu ve agik olmadigi, patentin tedavi yontemine ya
da ila¢ yapim usuliine iliskin olup olmadiginin bilirkisi goriisii alinarak belirlenmesinin
gerektigi, tedavi yontemine yonelik bir bulus niteliginde olmadiginin anlasilmasi
halinde, bu kez her bir istem bakimindan dnceki dokiiman veya patent de koruma
saglayan unsur veya istemlere nazaran patentlenebilirlik kriterlerini tasiyip

tasimadiginin da bilirkisi goriisii alinarak belirlenmesinin gerektigini belirmistir.>*®

Yargitayin bu bozma kararina ragmen ilk derece mahkemesi o6nceki kararinda
direnmistir. Direnme konusu olan kararda ozetle; patentin doz/pozoloji patenti
oldugunun kolayca anlasilabildigi, “6zel diizenleme yoksa sozlesme ile 6n goriilen
patentlenebilirlik kriterlerinden hareketle birinci, ikinci tibbi kullanim patentlerinin
verilmesinin miimkiin olmadi81”, zira bunlarin normal ila¢ patentleri gibi iiriin veya
tiretim usulii olmay1p daha 6nceden kamuya sunuldugundan 6zel diizenlemeye muhtag
oldugu ve genel hiikiimlere gore patentlenemeyecegi, istemde suni sekilde bir ilag
tiretimi anlatilmasima ragmen gercekte bir tedavi metodunun tarif edildigi, TRIPS
uyarinca tedavi metotlarinin patentlenebilirligi hususunun ulusal mevzuata birakildigi,
ulusal mahkemelerin esasen mahkeme niteliginde olmayan EPO Dairelerinin kararlari
ile bagli olmadig1 ve s6zlesmenin 138. Maddesini serbest¢e yorumlama yetkisine sahip
oldugu, ayrica iilkelerin patent stratejilerinin o iilkenin sosyo-ekonomik durumuna
gore degistigi belirtilerek Onceki kararda belirtilen gerekge ve hususlar tekrar

vurgulanmistir, 3%

355 Siilleymanlar G.: ilagta Patent, Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Patent ve Faydali
Model Hukuk Dersi, 2016.

36 Mutlu A.: ikinci Tibbi Kullanim Istemlerinin Yeni Stnai Miilkiyet Kanunu Isiginda
Patentlenebilirligi, Ankara Barosu Dergisi 26 Nisan Fikri Miilkiyet Giinii Ozel Sayis1, 2017.
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Sonug olarak Yargitay 11. H.D., direnme karar iizerine, davaci — kars1 davali vekilinin
kars1 davaya yonelik temyiz itirazlarinin kabuliiyle karsi davaya iliskin kararin
bozulmasi ve davaci — kars1 davalinin asil davaya yonelik temyiz itirazlarinin simdilik
incelenmesine yer olmadig yoniindeki bozma kararmi devam ettirerek®’ dosyay1

temyiz incelemesi yapilmak iizere Yargitay Hukuk Genel Kurulu’na géndermistir.3%®

5.2.2.311. H.D. 20/04/2016 Tarih ve 2015/6457 E., 2016/4390 K. Sayih Karar

Istanbul 1. Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesinde goriilmekte olan 2011/173 E.
sayili1 davada, davaci vekili dava dilek¢esinde davali adina tescilli TR 2000 00726 nolu
patentin bulus bagvuru tarihinde yeni olmadigin1 ve bulus basamagini agsmadigini,
esdegeri EPO 1014993 sayili patentin 29/05/2008 tarihinde EPO Temyiz Kurulu'nca
iptal edildigini ve delil listesinde belirttikleri delillere gore patentlenebirlik kosullarina
sahip olmadigini ileri siirerek hiikiimsiizligiine karar verilmesini talep ve dava

etmistir.

Davali cevap dilekgesinde patentin patentlenebilirlik kriterlerine sahip oldugunu, iptal
edilen patentin istemleri ile davaya konu patentin sayr olarak birbirinden farkh
oldugunu ancak bagimsiz istemlerin ayn: oldugunu, bagimli istemlerin durumunun
farkl1 olabilecegini, davacinin dayandigi dokiimanlarin Tiirk¢e terclimeleri
sunulmadigindan iceriklerini bilemediklerini bu nedenle 6ncelikle sunulan delillerin
Tiirkge gevirilerinin tarafina tebligini, davacinin dava agmakta hukuki menfaatinin
bulunmadigini, bulusun bulus basamagina sahip oldugunu ve yeni oldugunu ve Tiirk
Patent Enstitiisii’niin (o tarihteki Tiirk Patent Enstitiisii, 22 Aralik 2016 tarihi itibariyle
Tiirk Patent ve Marka Kurumu olarak degistirilmistir) gerekli incelemeleri yaptiktan

sonra patenti tescil ettigini savunarak davanin reddini talep etmistir.°

[lk derece mahkemesi, davaya konu patentin formoterol ile budesonit
kombinasyonunun kronik obstriiktif akciger hastaligi tedavisinde kullanimina iliskin

ulusal bir patent oldugu, dosyaya sunulan 1993 tarihli dokiimana gore ayni bilesenlerin

357 Yargitay 11. Hukuk Dairesi 30/12/2016 Tarih ve 2016/14852 E. 2016/9915 K. Sayili Karar.
358 11. Hukuk Dairesi 30/06/2015 Tarih ve 2014/14787 E., 2015/8773 K. Sayili Karar.
359 1 1. Hukuk Dairesi 20/04/2016 Tarih ve 2015/6457 E., 2016/4390 K. Sayil Karar.
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astim ve solunum yolu rahatsizlig1 i¢in 6nceden beri kullanildigi, KOAH ile astimin
ayn1 kapsamdaki hastaliklar oldugu g6z oniinde bulunduruldugunda dava konusu
patentin bulus basamaginin bulunmadigi, dava konusu patentle ayni istemlere sahip
EP 101 993 numarali patentin Avrupa Patent Ofisi Teknik Temyiz Kurulu tarafindan
verilen 6 Mayis 2008 tarihli kararinda da bulus basamagi icermedigi gerekcesiyle
hiikiimsiizliigiine karar verildigi, tiim bunlar haricinde davacinin 03 Ekim 2013 tarihli
oturumda dava konusu patentin ikinci tibbi kullanim patenti oldugunu da ifade ettigi,
551 Sayilh KHK'de ne birinci ne de ikinci tibbi kullanimlarin patentlenmesi
diizenlenmediginden ve ikinci tibbi kullanimlara patent verilmesi Kararnamenin 6(e)
maddesi ile tibbi tedavi metodu kapsaminda yasaklandigindan davaya konu patentin
551 sayili KHK'nin 6(e) maddesi geregince patent verilmeyecek buluslar kapsaminda
kaldig1 gerekcesiyle davali admna tescilli TR 2000 00726 numarali patentin

hiiklimsiizliigiine karar verilmistir.

Kararin temyiz edilmesi iizerine, Yargitay 11. HD. 2015/6457 E. 2016/4390 K.
20.04.2016 tarihli karar ile dava dosyasi igerisindeki bilgi ve belgelere, mahkeme
kararinin gerek¢esinde dayanilan delillerin tartisilip, degerlendirilmesinde usul ve
yasaya aykirt bir yon bulunmamasma ve esasen dava konusu patentin bulus
basamagina sahip olmadiginin anlagilmasina gore temyiz itirazlarinin reddine, usul ve

kanuna uygun bulunan hiikmiin onanmasina karar vermistir. 3

360 11 Hukuk Dairesi 20/04/2016 Tarih ve 2015/6457 E., 2016/4390 K. Sayili Karar.
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6 SONUC VE DEGERLENDIRMELER

Bilim ve teknolojideki gelismeler sayesinde arastirma odakli farmasétik endiistrisinin
ilag gelistirmede oldukga ilerlemesi, aragtirma yontemlerinin gelismekte olmasi ve
farkli teknolojik yontemlerle tiretilen ilaglarin artmasiyla ilag sektoriinden beklentiler
de artmaktadir. Tibbi yenilik ve gelisimler ile yonlendirilen ve bu ¢6ziimleri hastalara
ulastirabilmeyi hedefleyen bu yenilik¢i ilag endiistrisi sayesinde bireylerin yasam

sliresi uzamis, 6liimciil sayilabilecek ve kronik hastaliklar kontrol altina alinmistir.

Insan &mriiniin uzamasi, hastallk metabolizmalarindaki degisiklikler ve bu
metabolizmalarin  aydinlatilabilmesi, evrensellik, demografinin farklilagsmasi,
bireylerin saglik hizmetine daha kolay ve fazla ulagabilmesi, sosyal devlet anlayis1 gibi
etkenler tiim diinyadaki medikal sektoriin gelismesine katki saglamistir. Bu sektorde
gerek Ar-Ge’ye ayrilan biitce, gerekse satis rakamlarina bakildiginda, diinyanin en
biiyiik tigiincii sektorlii oldugu goriiliir, zira 791 milyar ABD Dolar ile kiiresel
ekonomik aktiviteleri desteklemektedir. Oniimiizdeki dénemde de, agirlikli olarak
jenerik ve biyoteknoloji pazarinda olmak {izere, ila¢ sektoriiniin yiiksek hizla

biliylimeye devam edecegi asikardir.

Ilag sektorii iilkemizde de oldukg¢a fazla yatirnm yapilan, Ar-Ge ¢alismalarina konu
olan, uluslararast norm ve standartlarin uygulandigi, yiiksek teknoloji ile gerek ¢ok
istihdam saglayan gerekse ihracat ile iilke ekonomisine katki saglayan bir sektordiir.
Eskiye dayanan tecriibe birikimi, yetismis personel varligi ve katma degerinin fazla

olusu sayesinde gelismis iilkelerle rekabet edebilecek seviyededir.

Ilag sektdriiniin dezavantaji, pazara sunulan tiim yeni ilaglarin farmasétik endiistri
tarafindan yliriitiilen uzun, pahali ve riskli aragtirma ve gelistirme siire¢lerinin sonunda
elde edilmesidir. Bir medisinal iiriin pazara ulagsana kadar, yeni aktif bilesigin ilk
sentezinden baglayarak toksisite, farmakolojik testler, farmakovijilans ve faz I-111-11l
calismalar1 gibi ¢ok sayida kontroliin gergeklestirildigi asamalarda ortalama 12-13 yil
siire gegmektedir. Laboratuvarlarda sentezlenen her on bin bilesigin ¢cok az bir oran,
ortalama 2 tanesi gelistirme asamalarinin hepsini basar1 ile gecerek pazara

sunulabilmektedir.
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Gerek ilag sektoriiniin global endiistrideki yeri, gerek yiiksek maliyetli ve uzun siiren
arastirma ve gelistirme ¢alismalari sebebiyle, ilag sektoriinde patent rekabeti tetikleyen
ve arastirma gelistirme calismalar1 i¢in bilim insanlarin1 ve firmalar tesvik eden

oldukca 6nemli bir konuma gelmistir.

Ilaglarm patentlenebilirligi konusu uzun yillar tartisilmis ve halen tartisilmaya da
devam ediliyor olsa da, yeni bulunan bir etkin madde veya formiilasyonun
patentlenebilmesi sorunu iilkelerde ilag patenti ile ilgili ilk ¢oziilen konudur. Fakat yeni
molekiil gelistirme siirecinin zorlugu ve yiiksek maliyeti sebebiyle, 6zelliklerle 1980°1i
yillardan itibaren yeni molekiil gelistirmekten ziyade bilinen molekiillerin farkli
etkilerinin bulunmasi, yani tibbi kullammlar iizerinde yogunlasilmistir. Ornegin;
1983-1992 yillar1 arasinda sadece 433 tane yeni kimyasal bilesik bulunmus oldugu
halde farmasotik alanda ¢ok daha fazla patent tescili gerceklestirilmistir. Global ilag
endiistrisindeki bu Onemine ragmen tibbi kullanim patentlerinde hala ¢ok farkli
uygulamalar goriilmekte olup, gelisim ve degisimi aktif olarak devam eden bir

konudur.

TRIPS Anlasmasi ile bu anlagsmaya taraf olan tiim iilkelere teknolojinin her alaninda
patent koruma ylikiimliliigl getirilmistir. Ayrica TRIPS Anlagmasi ile farmasotiklere
ve farmasotik iiretim yontemlerinin de patent ile korunmasi zorunlu kilinmistir. TRIPS
Anlagmasi teknigin bilinen durumunda yer alan, ancak etkin madde olarak bilinmeyen
madde veya bilesimler igin, bir baska deyisle tibbi kullanim istemleri i¢in herhangi bir
patent korumasi zorunlugu getirmemektedir. TRIPS Anlasmasina taraf olan iilkelerde
farmasotikler patent korumasi aliyor olsa da bu koruma iilkelere gore ¢ok cesitli

farkliliklar gostermektedir.

Bu tez kapsaminda bolgesel patent ofisleri olarak bilinen Avrupa Patent Ofisi’nin ve
And Milletler Toplulugu'nun, ayrica yedi farkli iilkenin ofislerinin uygulamalari
incelenmis, EPO’nun baz1 Temyiz Kurulu kararlan ile iilkemizde verilen kararlar

degerlendirilmistir.

Avrupa Patent Ofisi’nin EPC 1973 ile birinci tibbi kullanimlar i¢in hukuki alt yapiy1
hazirladig1 goriimektedir. “Bir hastaligin tedavisi i¢in bir madde” formatindaki

istemler birinci tibbi kullanim i¢in uygundur. Ikinci tibbi kullanim istemleri igin ise
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EPC 1973 te hukuki bir alt yap1 yoktur, bu sebeple Isvigre tipi istemler kullanilmaya
baslanmigtir. EPC 2000 ile ikinci tibbi kullanimin hukuki dayanagi olusturulunca
Isvigre tipi istem format1 kaldirilmistir. Giiniimiizde gegerli olan EPC 2020’de de ayni
sekilde ikinci tibbi istemler korunmaya devam etmektedir. Avrupa Temyiz Kurulu ve
Genisletilmis Temyiz Kurulu Kararlar1 incelendiginde, tibbi kullanim patentleri ile
cokea karsilasildigi, mevzuatin ve uygulamanin sistematik bir diizene oturtuldugu
gortlebilir. Avrupa Patent Ofisi, yaymladigi ve sikca gilincelledigi inceleme kilavuzlari
ile tibbi kullanim patentlerinin sinirlarim1 ve istem formatlarini oldukga iyi

aciklamstir.

Ingiltere Patent Ofisi, Avrupa Patent Ofisi’ne paralel bir kanun olusturmustur. EPC
2020°de birinci tibbi kullanimlarla alakali olan Madde 54(4) ile ikinci tibbi
kullanimlara altyap: teskil eden Madde 54(5), 2004 ingiltere Patent Kanunu’na 4(A)
olarak entegre edilmistir. 2007 yilinda s6z konusu kanunda bazi gilincellemeler
gerceklestirilmis olup, birinci ve ikinci tibbi kullanimlarin korumasi devam
ettirilmistir. Gerek medisinal buluslar, gerekse kimyasal buluslar konular1 da dahil
olmak {izere ayrintili bi¢imde olusturulan inceleme kilavuzlari, olduk¢a yol

gostericidir.

Amerika Patent Ofisi, birinci ve ikinci tibbi kullanimlarin patentlenmesinde bir
sakinca gormemektedir. Herhangi bir yeni ve kullanigh siireci, makineyi, imalati,
kompozisyonunu ya da yeni ve kullanigh bir iyilestirmeyi patentlenebilir olarak géren
bu ofisin patent korumasi alabilen istem format1 kapsami olduk¢a genistir. Birinci ve
ikinci tibbi kullanimlarda USPTO tarafindan kabul edilen istem formati, Avrupa
Patent Ofisi’ninkinden oldukga farklidir. Soyle ki, EPO’da “Tedavide kullanim i¢in X
maddesi” veya “Tedavi etmek i¢in X aktif maddesini igeren ilag¢’” seklindeki iiriin
istem format1 kabul edilirken; bu istem formati USPTO i¢in hastalik tedavisinin X
maddesini smirlamadigi ve bagvurunun X maddesi ile ilgili oldugu fikrini
uyandirdigindan ve X maddesinin bilinmesi halinde yenilik kriterinin saglanmayacagi
sonucuna ulagildigindan, bu istem formatinin yerine “A hastaligin1 B ilaci ile tedavi
etme yontemi” seklindeki proses istemleri uygun olarak kabul edilmistir. Yani

Amerikan Patent Kanununa gore, bilesik biliniyor ve yeni bir kullanim korunmak
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isteniyorsa, bagvuru sahibi iiriiniin kendisi i¢in degil de yeni kullanimi meydana
getiren bir proses icin basvuru yapmalidir. Istem formatmin disindaki baska bir fark
da, USPTO’da EPO’ya gore daha genis kapsamli koruma verilmesinin bir sonucu
olarak, tibbi kullanimlarin disinda medikal tedavi yontemlerinin de patentlenebilir

buluslar arasinda yer almasidir.

Japonya Patent Ofisi’nde siireg, islev, fonksiyon, karakteristik ozellikler, yontem,
kullanim gibi ¢ok cesitli istem sekilleri patentlenebilir, birinci ve ikinci tibbi kullanim
istemlerine de izin verilmektedir. Yasam Bilimlerinde Inceleme Kilavuzu Madde
5.4’te tibbi buluslarin hangi alanlarda patentlenebildigi agiklanmistir. Bu maddeye
gore yeni bir hastaliga uygulanan yeni medikal kullanim veya spesifik bir hastalik i¢in
yeni bir dozaj yahut uygulama yolu yenilik kriterini sagladigindan patentlenebilir. “B
hastaliginin tedavisi i¢in A maddesini igeren ilag” veya daha kisaca “Y hastaligi i¢in
bir ajan” seklindeki istem tipi kabul edilmektedir. Medisinal bulus, bir materyalin
bilinmeyen 6zelliginin kesfine dayanan bir yeni tibbi kullanim saglamak niyetinde bir
iriiniin bulusu olarak tanimlandigindan, tibbi kullanimda ydntem istemlerine izin
verilmemektedir. Insanlar igin cerrahi, teshis ve tedavi metotlar1 ise sanayiye
uygulanabilir buluslar arasinda sayilmadigindan patentlenemez. Patent Kanununa ek
olarak Patent ve Faydali Model Inceleme Kilavuzu, Yasam Bilimlerinde Inceleme
Kilavuzu gibi ¢ok sayida kilavuz sayesinde ilag patentleri konusu ¢ok iyi bir bigimde
aydmlatilmistir. S6z konusu kilavuzlarda yer alan ayrintili ornekler ve sematik
ogelerin de eklendigi basit anlatim dili, kilavuzlarin toplum tarafindan anlasilmasin

kolaylastirmistir.

Hindistan Patent Ofisi ise farmasdtiklerin patentlenebilirligi konusunda oldukca
kisitlayict bir kanuna sahiptir ve sadece TRIPS anlagsmasinin minimum kosullarini
yerine getirmektedir. 2005 yilinda gecis siiresi sona erdiginden, TRIPS Anlagmasi ile
tam uyumlu olmast adina 1970 tarihinde olusturulan Patent Kanununda yapilan
degisiklik ile birinci ve ikinci tibbi kullanimin patentlenebilirligini Patent Kanunun
3(d) maddesine gore ortadan kaldirilmistir. Hindistan, Patent Yasasinin 3(d)
Maddesinin bu kadar dar tutulmasi sayesinde diinyanin en biiylik jenerik ilag

iireticilerinden biri haline gelmistir. Ilaclara patent verilmesini kisitlamak iilke
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endistrisinin ¢ikarina oldugu gibi, patentli farmasotik {iriinii karsilayacak maddi
durumu olmayan toplumun jenerik iirlinler iizerinden daha ucuz bir sekilde bu ilaglara
erisebilmesi de saglanmistir. Hindistan’da bilinen bir farmasotik maddenin yeni
kullanimlarina patent verilmez. Isvigre tipi istem formati, kullanim istemleri veya

tedavi metodu istemleri patentlenebilirlikten men edilmistir.

Rus Patent Ofisi’nde ulusal Rus patentleri ve Bolgesel Avrasya Birligi patentleri
olmak iizere gecerli olan iki farkl patent tiirii s6z konusudur. Istemlerin gegerliligi icin
gereklilikler konusunda Rusya Federasyonu ve Avrasya yasalar1 olduk¢a benzer olsa
da baz1 istem tirlerinin gecerliligiyle ilgili farkliliklar da mevcuttur. Rusya
Federasyonu’nun ulusal patentleme sistemi daha genis bir araliktaki ikinci tibbi
kullanimlara izin verirken Avrasya sistemi daha kisitlayicidir. Fakat genelleme
yapmak gerekirse, iki yasada da tedavi metodu istemlerini de igermek iizere birinci
ikinci tibbi kullanim istemlerine izin verilmektedir. Rusya’da patent mevzuati sadece
2003’te revize edilmis olan 1992 tarihli Patent Kanunu Numara 3517-1 ile degil, ayn1
zamanda Medeni Kanun’un dordiincii boliimiinde yer alan Federal Yasa 22-FZ ile de
diizenlenmektedir. Rus Federasyonu Medeni Kanununun 1349 ve 1350 maddelerine
bakildiginda, bilimsel arastirmalar, ilaclarin hazirlanis1 gibi konulara deginilmis olsa
da, tibbi kullanimlarla ilgili herhangi bir agiklamanin mevcut olmadig1 goze carpar.
Bu sebeple ikinci tibbi kullanim istemleri her iki patent tiirii i¢in de kabul edilebilir

niteliktedir.

Yeni Zelanda’nin tibbi kullanimlara bakis agisi ise heniiz tam netlesmis degildir.
Patent yasasinda tibbi kullanimla alakalt madde bulunmamaktadir. Kanunun 15. ve 16.
maddelerinde patentlenemeyecek buluslar agiklanmistir. Tibbi kullanim istemleri
patentlenemeyecek buluslar veya bulus sayilmayan konular arasinda yer
almamaktadir. Kanunda agiklayict bir madde bulunmamasi sebebiyle birinci ve ikinci
tibbi kullanim patentleri, yargi organlariin igtihatlar1 tarafindan diizenlenmektedir.
Yeni Zelanda Temyiz Mahkemesi’nin birinci tibbi kullanimla ilgili olumlu karariin
sonucunda ve 1973 Patent Yasasi’nda kisitlama olmadigindan tibbi kullanim patentleri
korunmaya baglanmistir. Kanunda ne kisitlayan ne de agike¢a izin veren herhangi bir
madde bulunmadigindan, ikinci tibbi kullanim hakkindaki igtihatlarda Temyiz

Mahkemesi tarafindan verilen iki farkli karar oldugu goriilir. Temyiz Mahkemesi,
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ikinci tibbi kullanim patentlerini kabul etmek i¢in herhangi bir kanuni zorunlulugun
ya da bu istemleri yasaklamis herhangi bir kural olmadigini kabul etmistir. Ikinci tibbi
kullanim patentleriyle baglantili olarak yorum yapan bir baska mahkeme olan Aile ve
Insan Haklar1 Mahkemesi, ikinci kullamm patentleri vermek igin kanuni bir
yikiimliliiglin  bulunmadigin1 ve patent korumasmin verilmemesi gerektigini

distinmektedir.

And Toplulugu'ndaki patent sistemi, And Adalet Mahkemesi ve ulusal mahkemeler
tarafindan yorumlanan ve uluslar tistii yasalar olarak kabul goren kararlar tarafindan
sekillendirilmektedir. Gerek And Milletler Toplulugu yasalarinin, gerekse iiye olan
tilkelerin ulusal yasalarinin ve TRIPS Anlagma hiikiimlerinin birbiriyle ¢elistigi halde
birlikte islemesi sebebiyle tibbi kullanim patenteri konusunda ciddi bir karigiklik
yagsanmaktadir. S6z konusu topluluk, 6zel patent sahiplerinin haklarini sinirlamak ve
saglhiga erisimi genisletmek i¢in dengeli bir sistem elde etmeye ¢alismaktadir. And
Sisteminde dikkati ¢eken ilging bir 6zellik, yonetimin ve mahkemelerin her zaman
Amerika Birlesik Devletleri’nin ve diger gelismis devletlerin patentlenebilirlik
kapsamini genisletme ve bunu 6zellikle ikinci tibbi kullanimlar i¢in gergeklestirme
girisimlerini reddetmesidir. And Patent Kanunu sekillendirilirken, idareciler ikinci
tibbi kullanim patentlerini korumaktan kac¢inmak i¢in TRIPS Anlasmasinin tim
esnekliklerinden faydalanmistir. S6z konusu toplulugun tibbi kullanimlar1 reddeden
bir kararinda teknigin bilinen durumunda yer alan tiriinlerin veya iglemlerin, yalnizca
ilk patentte orijinal olarak tasarlanandan farkli bir kullanima sunulmus olmalari
nedeniyle yeni patentlerin konusu olamayacagi agik¢a belirtilmistir. Fakat Amerika
Birlesik Devleleti ile Serbest Ticaret Anlagsmasi imzalayan Peru, Ekvador gibi Latin
Amerika tlkeleri, And Yasasini ihlal eden bazi hiikiimleri kabul etmek durumunda
kalmistir. S6z konusu iilkeler her ne kadar bu hiikiimler ile birinci ve ikinci tibbi
kullanim istemlerini kabul etmis olsa da, And Birligi otoriteleri tarafindan bu

kararlarin iptal edilmesi saglanmigtir.

Ulkemizin mevzuat: incelendiginde, 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanunu'nda gerek
birinci tibbi kullanim gerekse ikinci tibbi kullanimla ilgili hi¢cbir madde olmadigi
gorilmektedir. EPC’ye taraf olmamiz sebebiyle tibbi kullanimlar konusundaki

uygulamalarin bu anlagsmaya ve Avupa Patent Ofisi uygulamalarina paralel ve Temyiz
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Kurulu Kararlar1 ile uyumlu oldugu goriilebilir. Isvigre tipi istem formati iilkemiz icin
olduk¢a uygun gibi goriinse de EPO tarafindan kaldirildigindan bu istem formati kabul

edilmemekte, yeni istem formatlar1 kabul edilmektedir.

Ingiltere Patent Ofisi de uygulama agisindan Avrupa Patent Ofisi’ni takip ettiginden,
tibbi kullanimlara olan yaklasimi ve inceleme kilavuzlari iilkemiz i¢in 6rnek teskil

edebilir.

Japonya Patent Ofisi’nde birinci ve ikinci tibbi kullanim istemlerine de izin
verilmektedir. S6z konusu uygulama iilkemize oldukg¢a yakin gériinmektedir. En ¢ok
dikkati ¢eken 6zellik, inceleme kilavuzlarinda yer alan ayrintili 6rnekler ve sematik

Ogelerin de eklendigi basit anlatim dilidir.

Amerika Birlesik Devletleri’nin tibbi kullanimda {iriin istemi format1 yerine yontem
istemi formatin1 kabul etmesi tedavi yontemlerini de icerdiginden, lilkemizde kabul
edilmek i¢in uygun degildir. ikinci bir engel de USPTO’nun patent koruma kapsamini

oldukg¢a genis tutmasidir.

Rusya’da gecerli olan farkli patent tiirleri ve mevzuattaki belirsizlikler tibbi kullanim

istemlerine kars1 uygulamasini netlestirmeye ¢alisan tilkemiz i¢in uygun degildir.

Rusya gibi Yeni Zelanda’da da belirsizlikler oldugundan, ayni durum bu iilke igin de
gecerlidir.

Hindistan’da da tilkemizdeki gibi TRIPS Anlasmas1 hiikiimleri gecerli oldugu ve yine
tilkemizdeki gibi jenerik ilag tiretimi fazla oldugu halde Glimriik Birligi Anlagmasi’na
tiye olmayisi, TRIPS Anlasmasi’nda belirtilen siireleri olduk¢a uzun kullanarak
minimum kosullar1 yerine getirmesi ve bu uygulamaya gec baslamasi gibi farkli patent
politikalar1 ile Tiirkiye’den ayrilir ve tibbi kullanima kesin bir bicimde izin

vermediginden kanun maddeleri lilkemizle uyumlu degildir.

And Milletler Toplulugu da tibbi kullanim istemlerini acikla reddetmistir. Taraf
tilkeler kendi mevzuatlar ile bu istemlere izin vermeye ¢aligsa da, uygulamada ¢ok
ciddi karisikliklar s6z konusudur. Bu durumda Latin Amerika iilkelerinin mevzuatlari

da iilkemizle uyumsuzdur.
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Ulkemizde ilag patentinin yeni sayilmasina ek olarak tibbi kullanimlarla ilgili bir
mevzuat bulunmamasi, gerek Kurumun uygulamasinda gerekse toplumun ilag patenti
konusunu kavramasinda zorluklara sebep olmaktadir. Cok fazla tibbi kullanim
basvurusu olmadigindan, konu ile ilgili ulusal mahkeme kararlar1 da ¢ok az sayidadir
ve sO0z konusu kararlara erisimin kolay oldugu sdylenemez. Kendi mevzuatimizi
gelistirmek adina diger iilkelerin kanun maddeleri incelenerek en uygun maddelere

karar verilebilir.

Ulke ve birliklerin mevzuatlar1 incelendiginde, iilkemize en uygun gériinen patent
kanunlar1 EPC ve buna oldukca benzer olan Ingiltere Patent Kanunu’dur. Burada
dikkat edilmesi gereken nokta, s6z konusu kanunlarin bire bir alinmasinin m1 yoksa
kendi mevzuat ve uygulamalarimiza uygun olacak sekilde degistirilerek mi mevzuata
eklenmesinin daha iyi olacagidir. Bir bagka se¢enek ise iilkemizin mahkeme kararlari

g0z onilinde bulundurularak ictihat olusturulmasidir.

Inceleme kilavuzlari agisindan degerlendirildiginde ise, Avrupa Patent Ofisi, Ingiltere
ve Japonya’nin inceleme kilavuzlari dikkate alinarak hazirlanacak inceleme
kilavuzuna ornek teskil edebilir, zira en son diizenlemesiyle patent inceleme kilavuzu
giincel olmamakla birlikte ila¢ patenti ile ilgili herhangi bir bilgi barindirmamaktadir.
Kamuda birinci ve ikinci tibbi kullanim basta olmak {izere ilag istemlerinin yazim
formatinin dahi tam olarak kavranamadigi ve yerlesmedigi diistintildiiglinde; basit bir
anlatim dili olan, sematik ve agiklayici unsurlar barindiran, ¢cok sayida 6rnegin yer
aldig1 ve toplumca kolay ulasilabilir bagvuru, arastirma ve inceleme kilavuzlariin
olusturulmasi, gerekirse bu konularda egitimlerin verilmesi aciliyet ve onem arz
etmektedir. Ornegin ilaglara iligkin spesifik basvuru kilavuzunda tiim ilag istem tiirleri
ayrintili olarak aciklanabilir, arastirma kilavuzu ile ilagta 6n arastirma anlatilabilir.
Inceleme kilavuzu ile ise ilag istemlerinin incelenmesi ile ilgili tiim ayrmtilar

dizenlenebilir.

Tim bu durumlar gz 6niinde bulunduruldugunda; birinci ve ikinci kullanim istem
formatinin/formatlarmin net olarak belirlenmesi, ilag patentleriyle ilgili mevzuat
olusturulup kanun veya yonetmeliklerde ilag patentlenebilirligi ve tibbi kullanimla
ilgili maddelere yer verilmesi yahut mevcut kanun maddelerinde gerekli revizyonlarin

yapilmasi, ilag patentlerine spesifik olarak basvuru, arastirma Ve inceleme
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kilavuzlarinin olusturulmasi, olusturulan kilavuzlarin kolay anlasilabilir ve erisilebilir
olmasi, mahkeme kararlarina erisimin kolaylastirilmasi, s6z konusu kilavuzlarin
olusturulmasi ve istem formatinin belirlenmesinin akabinde toplumun birinci ve ikinci
tibbi kullanim istemleri ile ilgili bilgilendirilmesine yonelik egitimler diizenlenmesi
Onerilir. Bu tez ¢alismasinin ilag bagvurusu yapilirken, ilagla ilgili istemlerin arastirma
ve inceleme siirecinde ve ilag patentleri ile ilgili inceleme kilavuzu olusturulurken yol

gosterici olmasi amaglanmustir.
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