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TURKIYE'DE IKINCI TIBBI KULLANIM PATENTLER ININ KORUNMASI :

“Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile 1lgili Avrupa Patent Sozlemesi ve Eklerine Katilmamiz
Uygun Bulunan 27 Ocak 2000 tarih ve 4504 sayili Kam 1siginda”

Giri s

Bilindigi Uzere ilag patentleri, bir madde veya kitein kendisini (molektl patentle)i ve s6z konusu
madde veya bikgmin bir hastalgin tedavisinde kullaniminefdikasyon patentlerkapsamaktadir.

flag patentlerinde bilinen bir madde veya itein, daha 6nce bilinmeyen bir hasgah tedavisinde
kullanimi ‘ikinci ve daha sonraki tibbi kullamim patentledlarak adlandiriimaktadir. ikinci tibbi
kullanim patentine igkin verilecek en basit 6rnek X etken maddeli bacih hipertansiyon hastginin
tedavisinde etkinfi bilinirken yapilan argtirmalar sonucunda gok alginlginin tedavisinde de etkin
olduguna iliskin yapilan bulgun patentlenmesidir.

551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda ufatdiikminde Kararnamenin (551 s. KHK)
gecici 4. maddesi uyarinca, bu KHK kapsamindakiemabelgesi ile ilaclar bakimindan gtnan
koruma, 1 Ocak 1999 tarihindegtamistir.

Buna kagihk Turkiye ilag patentlerine koruma@ayan 1973 tarihli Avrupa Patent Sogteesi'ni (EPC
1973) 5 Ekim 1973 tarihinde imzalaghr. Turkiye, EPC 1973s6zlemesini ilk imzalayan Ulkelerden
olmasina ramen EPC 1973, Turkiye'de ¢ok sonra, sézle ve eklerine katilmamizagkin kanununi2
Temmuz 2000tarihli Resmi Gazete’de yayinlanmasiyla, yurgeigirmistir.*

Kasim 2000'de yapilan diplomatik konferans sonu®CEL973'Un revize edilmesineskin dezisiklik
anlamasi imzalannstir.? Bu desisiklik anlasmasi EPC 2000 olarak anilmaktadir. Tirkiye anilan
diplomatik konferansa katilgive Desisiklik Anlasmasini imzalangtir. EPC 2000, 15'inci taraf devletin

' 12 Temmuz 2000 tarihli ve 24107 sayili Resmi Gazete
http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=Hhttpuiv.resmigazete.gov.tr/eskiler/2000/07/200007 1 2vimt.
&main=http://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/200080000712m1.htm

> ACT REVISING THE CONVENTION ON THE GRANT OF EUROPHBA PATENTS:
http://documents.epo.org/projects/babylon/epon#@/& 9B3BBE83D923B0C12572AE004FE772/$File/act_revi
sing_epc_en.pdf
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katilim belgesini Almanya Hukimetine teslim etmesim 2 yil sonral3 Aralik 2007 tarihinde
yardrli ge girmistir .

EPC 2000 dgisikli gi sonucunda s6zeneye eklenen 54/5 maddesi ile teknibilinen durumuna dahil
herhangi bir madde ve bgiein bilinmeyen bgka bir hastalikta kullaniminin patentlenebilir aidu
acikca hilkme ganmstir.

EPC 1973'te tekg@n bilinen durumuna dahil herhangi bir madde vessihin bilinmeyen bgka bir
hastalikta kullaniminin patentlenebilir offluna yonelik acik bir hikim olmamakla birlikte, Apau
Patent Ofisi (EPO) Gegletiimis Temyiz Kurulu'nunG5/83 sayil ictihadi ile, bilinen bir madde veya
bilesimin bilinmeyen bska bir hastafiin tedavisinde kullaniminin yeni, tekgm bilinen durumunu gan
ve sanayiye uygulanabilir olmasi kaydiyla paterehslir oldusu kararlatirilmstir. ®

Son doénemde EPO Geglatiimis Temyiz Kurulu'nun G5/83 sayili kararinin EPC'ye eliyilkeler
bakimindan bglayici olmadgl ve bu nedenle EPC 2000'in yuriggigirdigi 13 Aralik 2007 tarihinden
once verilen ikinci tibbi kullanim patentlerinin fkiye’de gecersiz oldgu yoniinde goriler mevcuttut,

Turkiye'de ikinci tibbi kullanim patentleri hakkiadulusal mevzuat ve Turkiye'nin taraf ofglu
uluslararasi mevzuat bakimindan birgeidendirme yapildinda,, ikinci tibbi kullanim patentlerinin
korunmasi gerekti kanaatindeyizSoyle ki;

[-Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda 551 s. Kanun Hikmiinde Kararname Bakimindan
Ikinci Tibbi Kullanim Patentleri'nin De gerlendirmesi:

551 sayili KHK'nin ‘Patent Verilerek Korunacak Buluslar” baslkli 5. maddesinegére “Yeni,
teknigin bilinen durumunu asan ve sanayiye uygulanabilir olan buflar, patent verilerek korunut.

551 sayih KHK'nin ‘Patent Verilemeyecek Konular ve Bufiar’ baglkli 6. maddesinegore ise
asagida sayllanlar bulus niteliginde olmadiklari icin bu Kanun Hikminde Kararname kapsami
disinda kalir:

a - Kasifler, bilimsel teoriler, matematik metotlari;

b - Zihni, ticari ve oyun faaliyetlerine gkin plan, usul ve kurallar;

c - Edebiyat ve sanat eserleri, bilim eserlerigtiistniteligi olan yaratmalar, bilgisayar
yazilimlari;

d - Bilginin derlenmesi, duzenlenmesi, sunulmasi ilegéilmesi ile ilgili teknik yonu
bulunmayan usuller;

* Avrupa Patent Ofisi Resmi gazetesi, 1985, syf. @083 Almanca, G5/8mgilizce, G6/83 Fransizca
http://documents.epo.org/projects/babylon/epon0fa891FCEDAOCI6A07C12572C8006C5110/$File/g830001
.pdf

* Hazal Zengingiil, Ankara 2012, Fikri Miilkiyet Hukwi 1l g 2011,ikinci Tibbi Kullanim Patentleri, s.447,

Ece Sarica, Nisan 201%stanbul Barosu Dergisi Mart — Nisan 2015, Tirkigeikinci Tibbi Kullanimin
Patentlenmesi ve Korunmasi, s. 392
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e - Insan veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahidavitaisulleri ile insan, hayvan
vicudu ile ilgili teshis usulleri;

Bu maddenin birinci fikrasinin (e) bendindeki hikiim bu usullerin herhangi birinde
kullanilan terkip ve maddeler ile bunlarin Gretim usullerine uygulanmaz.

Bu maddenin birinci fikrasinda sayilanlar igin mésitan koruma talep edilmesi halinde
patent verilmez.

Asagida belirtilen buluslar patent verilerek korunmaz:

a- Konusu kamu duizenine veya genel ahlaka aylan bulglar,

b- Bitki veya hayvan tirleri veya 6nemli 6lglide diiyjik esaslara dayanan bitki veya
hayvan yetjtirilmesi usulleri,

Goruldigu Gzere 551 sayill KHK'déinci tibbi kullanim patentlerinin korunamayaca gina iliskin
bir hikim bulunmadi g1 gibi, birinci — ikinci tibbi kullanim patenti ayr imi yapilmamaktadir.
Nitekim Turk Patent Enstitisi uygulamalarinda, piateerilebilirlik kriterlerini tagiyan ikinci tibbi
kullanim patent bavurularinin tescil edildi bilinmektedir.

II-TRIPs Sozlesmesi Bakimindanikinci Tibbi Kullanim Patentleri'nin De gerlendirmesi:

Turkiye'nin de taraf oldgu ve 25.02.1995 tarihinde yayinlanan Resmi Gazetdirirlige giren TRIPs
Sézlemesi'nin 5. béliimiinde patentlerle ilgili hususlézenlenmitir.

Bu bolim altindaki 27. maddedPdtent Verilebilir Konular ” diizenlenmgtir. TRIPs Stzlgmesi'nin
5. bolim 27. maddesiagidaki gibidir:

“Madde 27-Patent Verilebilir Konular:

1. Paragraf 2 ve 3 hiukumlerine tabi olarak, pagentyeni olmalari, buku basamaini
icermeleri ve sanayide uygulanabilmelerisidnyla, teknolojinin her alanindairtinlerle
veya usullerle ilgili her tarld bulus icin verilebilecektir. 65'inci Maddenin 4'lUnci
paragrafina, 70'inci Maddenin 8'inci paragrafinabveMaddenin 3'Uncu paragrafina tabi
olarak, buly yeri, teknoloji alani ve Urlnlerin ithal veya yeflretim olup olmadi
konusunda herhangi bir ayrim yapilmadan patentlel®iecek ve patent haklarindan
yararlanilabilecektir.

2.Uyeler, kamu diizenini veya genel ahlaki korumiakan, hayvan veya bitki yamini
veya s@ligint korumak veya cevrenin ciddi bicimde zarar gd@imie engellemek icin
gerekli olan durumlarda kendi (Ulkelerinde patentténari olarak yararlanmanin
engellenmesini, patent verilebilir bylar disinda birakabilirler, ancaku kosulla ki, bu

® 25 Subat 1995 tarihli ve 22213 sayili resmi gazete:
http://www.resmigazete.gov.tr/main.aspx?home=Hhttpuiv.resmigazete.gov.tr/arsiv/22213 _1.pdf&main=Fittp
ww.resmigazete.gov.tr/arsiv/22213 1.pdf
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dista birakma yalnizca patentten yararlanmanin kerdiahari ile yasaklanmiolmasi
nedeniyle gercekigrilmemelidir.

3.Uyeler ayrica gagidakileri de patent verilebilir bular disinda birakabilirler;
(a) insanlarin veya hayvanlarin tedavisinde kuldanteshis tedavi ve cerrahi usuller;

(b) mikro-organizmalar ginda bitki ve hayvanlar ile esas olarak, biyolojiknayan ve
mikrobiyolojik usuller dsinda bitki veya hayvanlarin tretimi ile ilgili bijajik usuller.
Ancak Uyeler patentlerle veya kendilerine 6zgu retkiir sistemle veya bunlarin
kombinasyonu ile bitki tirlerinin korunmasinigiayacaklardir. Bu alt-paragrafta yer alan
hikkimler DTO Anlamasinin yirirlge girdigi tarinten doért yil sonra gozden
gecirilecektir.”

TRIPs Sozlgmesi'nin 27. maddesinden agilacas tzere,ikinci tibbi kullanimlarin patentlenmesini
engelleyecek herhangi bir hikiim bulunmamaktadirve 551 Sayili KHK’nin 6. maddesi de bu hukim
ile ayni dg@rultuda dizenlenrsiir.

Bu itibarla, tUlkemizin de taraf olgu TRIPs Sozlgmesi'nin 27. maddesi gef@ce ikinci tibbi
kullanima konu bulglarin patentlenebile@easikardir.

lI-EPC 1973 Bakimindan ikinci Tibbi Kullanim Patentlerinin De gerlendirmesi:

EPC 1973'te ikinci tibbi kullanima konu bylarin patentlenmesini kisitlayacak nitelikte herdjialoir
hakim yer almamaktadir.

EPC 1973'Un Patentlenebilir Buluslar” baglikli 52 (1) maddesine gdreAvrupa patentleri sanayide
uygulanabilen, yeni ve bir buibbasamgini iceren herhangi bir bukuicin verilir.”

Ayni maddenin 2. fikrasinda isga#iida sayilan hususlarin bglaayilmayacg belirtiimistir:
“(2) 1 inci paragraf icepine gore gagidakiler buly sayillamazlar:

(a) bulylar, bilimsel teoriler ve matematik metotlari;

(b) estetik yaratmalar,

(c) zihni, ticari ve oyun faaliyetlerine gkin plan, usul ve kurallar,
(d) bilginin sunumu,

(3) 2 nci fikra hikiamleri, bu fikrada belirtilen o faaliyetlerle ilgili Avrupa patent
bagvurusu ve patentinin, yalnizca bu konu ve faalgrél ilgili uzantisi patentlenebiligin
disinda kalir.

(4)* insan veya hayvan viicuduna uygulanan cerrahi veitadalleri ile insan veya hayvan
vicudu ile ilgili teshis usulleri, 1 inci fikra anlaminda sanayide uggalbilir nitelikte bulg
sayllmazlar. Bu hikium, bu usullerin herhangi bieinkullanilan terkip ve maddeler ile
bunlarin Gretim usullerine uygulanmaz.
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Ref: S6z. Md. 54, 56, 57, 100, 138
* Bak. Gengletilmis Temyiz Kurulu'nun G 1/83G 5/83 G6/83 (EK-I) sayili kararlari.”

Yukaridaki52/4 sayili hilkimden anddacagi Uzere, bu hikkiim insan veya hayvan vicuduna ugguala
cerrahi ve tedavi usulleri ile geis usullerinde kullanilan madde ve bkitaler ile bunlarin Uretim
usullerine uygulanmaBu hikim ile bir madde veya bilgimin tibbi kullanimi, patentlenemeyecek
konularin disinda birakilmis olup birinci veya ikinci tibbi kullanim patentleri arasinda herhangi
bir ayrim yapiimamistir.

EPC 1973iin “Patentlenebilirligin Istisnalari” baslkli 53. maddesinde patent verilemeyecek konular
su sekilde siralanngtir:

“Madde 53- Patentlenebilirligin Istisnalari
Avrupa patentleri gagidaki konularda verilmez:

(@) Yayimi ve gletilmesi, kamu dizenine veya ahlaka aykiri olatugar. Boyle bir
aykirihk oldugu sonucuna, sadece bgln isletiimesinin tim Uye devletlerde veya bir
kisminda yasa veya yonetmeliklerce yasaklarotmasiyla variimaz.

(b) Bitki ve hayvan tirleri veya dnemli dlciide bligiik esaslara dayanan bitki ve hayvan
yetistirilmesi usulleri.

Bu hikum, mikrobiyolojik usuller ve bu usuller ygla kazanilnmg olan drtnlere
uygulanamaz.

Ref: S6z. Md. 100, 138, 167

Yukaridaki madde hikminden de amkcasi Uzere, patent verilemeyecek konular arasindaiikibbi
kullanim ve genel itibariyle tibbi kullanim sayiimgtir. Bu itibarla, EPC 1973 kapsaminda ikinci
tibbi kullanima konu bulu slarin korunmayacagina iliskin herhangi bir madde bulunmamaktadir.

EPC 19730n “Yenilik” baslkli 54. maddesi;

“Madde 54 - Yenilik
(1) Bir bulws, teknigin bilinen durumuna dahil gdse yeni sayilir.

(2) Tekngin bilinen durumu, Avrupa patent paurusunun bgvuru tarihinden once, yazili
veya s0zlu tanitim vasitasiyla, kullanim ile veyskh herhangi bir yolla kamuya sunulan
herseyi kapsamaktadir.

(3) Ayrica, bavuru tarihi 2 nci paragrafta belirtilen tarihtencénolan ve 93 tUncu madde
uyarinca bu tarihte veya bu tarihten sonra yayiamafivrupa patent gaurularinin igergi,
teknigin bilinen durumu icinde sayilir.
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(4) 3 uncu fikra sadece, sonrakiwaru icin belirlenen bir Uye Devletin, yayimlangrolan
daha 6nceki baruruda da belirlenngiolmasi halinde uygulanir.

(5)Teknigin bilinen durumuna ait madde ve madde giifderi, 52 nci maddenin 4 {ncul
paragrafinda belirtilen herhangi bir usulde kulleirue bu usullerde kullanimlari, telgin
bilinen durumuna dahil gdse, 1 inci ve 4 Uncu paragraf hiakdmleri, bunlarin
patentlenebilirliklerini engellemez.

Ref: S6z. Md. 52, 55, 56, 80, 85, 89, 100, 138,,1%8n. Md. 27, 44, 87

* Bak. Genisletilmis Temyiz Kurulunun G 1/83, G 5/83 G 6/83, G 2/88, G 6/88, G 1/92,
G 3/93 (Ek I) sayili kararlari/gorusleri.”

Bu madde hukminidn 5. fikrasinda, acik¢a bilinennbérdde veya bikdmin bir tedavi yonteminde
kullanimi, tekngin bilinen durumunu gn bir buly niteliginde ise, bgka bir deysle yeni ise,
patentlenebilir olarak kabul edilmektedir.

Goruldigu Uzere EPO Genisletilmis Temyiz Kurulu'nun G5/83 sayili karari EPC 1973'Un 52 ve
54. maddelerinde referans olarak gosterilmtir .

12 Temmuz 2000tarih ve 24107 sayili Resmi Gazete'de yayinlgnotan EPC 1973'Un ekinde Ek-I
olarak ‘Genisletiimis Temyiz Kurulunun Yayimlanny Kararlarinin/Gérislerinin  indeksl yer
almaktadir. S6z konusu karar indeksinde G5/83 karastzlgmenin hangi maddesine yonelik ofau
belirtiimektedir. Karar indeksinin ilgili kismisagiya alintilanmgtir:

Genisletilmis Temyiz Kurulunun Yayimlanmis Kararlarinin/Goru slerinin Indeksi
Dava Numarasi, Tarih, Baslik/Konu S6z. Madde,
Yayin Yon. Madde
G 5/83 “Ikinci tibbi belirti/EISAI” S0z. Maddé2(1), 52(4), 54(:,
05.12.1984 EPC/Viyana SOzkgmesinin| 57 Viyana Sozlgmesinin 31, 32
Avrupa Patent Ofisi yorumlanmasi — tedaviyle ilgili maddeleri
Resmi Gazetesi 1985, 64 kullanim patenti istemleri

EPO Genletiimis Temyiz Kurulu'nun G5/83 sayili kararinda, EPC 18i352(4) ve 54(5)
hiakimlerinin  ne sekilde yorumlanaga ayrintii olarak aciklanmi ve ikinci tibbi kullanim
patentlerinin patent korumasindan haric tutulamayacgina karar verilmi stir .

G5/83 sayil karar da dahil olmak tzere Gktilmis Temyiz Kurulu kararlarinin, 12 Temmuz 2000
tarih ve 24107 sayili Resmi Gazete8ézlgmeye ek olarak yayinlanmasi ikegnun koyucunun, bu
kararlarin s6zlesme hikimlerinin yorumunda esas alinabilecgini kabul ettigi anlasiimaktadir.
Kanun koyucunun anilan iradesiginda, EPC 1973'ln 52 ve 54. maddelerinin yorumlanmiaG5/83
sayil kararin gbz énuinde bulundurulmasi gegektikardir.

® Bkz. Dipnot 1
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Sonug:

Yukarida yapilan agiklamalardan gorigdutzere, kanunla katilimi uygun bulurgmolan uluslararasi
bir s6zlgme olan EPC 1973'Un eki olan Ggeiilmis Temyiz Kurulu kararlari da bu sogieeye
dahildir. Aksi_bir_degerlendirme_Turkiye'nin_ulusal _mevzuatina ve taraf ddugu uluslararasi

sdzlame hikiimlerine aykiri_olacak ve Anayasa’nin_90/5. mddesi’ ile 551 s. KHK'nin 4.

maddesiné aykirilik te skil edecektir.

Kanun koyucu 1973 yilindan bu yana Avrupa Patertlesdesi ile ilgili gelsmeleri izlemg ve
29.01.2000 tarihinde Avrupa Patent Sémlesine katilimi uygun bularak, Stgieeyi, Gengletilmis
Temyiz Kurulu kararlar siginda onaylangtir. Turk Patent Enstitisii uygulamalarinda, patent
verilebilirlik kriterlerini tasiyan ikinci tibbi kullanim patent lgaurularinin 13 Aralik 2007 6ncesi ve
sonras! ayrimi yapilmaksizin tescil ediidhususu da dikkate alinginda, kanun koyucunun iradesinin
uygulamada da yer buldu anlgiimaktadir.

Hal boéyle iken, 13 Aralik 2007 tarihinden o6nce ianiikinci tibbi kullanim patentlerinin gecersiz
olduguna yonelik gorgive kararlar ayni zamanda kanun koyucunun iradesike olacaktir.

Belirtilen sebeplerle, ikinci ve sonraki tibbi kafiim patentlerinin gecerlginin EPC 2000’in yurirlik
tarihi olan 13 Aralik 2007'ye gore @& 551 sayilll KHK'nin aradii patent verilebilirlik kriterlerine
gore, yani, yenilik, tekgin bilinen durumunun @imasi ve sanayiye uygulanabilirlik kriterlerinergo
degerlendiriimesi gerekmektedir.

Av. Muazzez Korutirk — Av. Muhlise Aydin — Av. Ok&pan

71982 Tirkiye Cumhuriyeti Anayasasi 90/5. maddesi:Usuliine goére yirirlie konulmy milletlerarasi
andlgmalar kanun hiukmindedir. Bunlar hakkinda Anayasayairilik iddiasi ile Anayasa Mahkemesine
basvurulamaz. Usuliine gére yuruge konulmyg temel hak ve 6zgurluklere gkin milletlerarasi andiamalarla
kanunlarin ayni konuda farkli hikimler icermesi er@gle c¢ikabilecek uywmazliklarda milletlerarasi andiaa
hukumleri esas alinir.

8551 s. KHK 4. maddesi: Tiirkiye Cumhuriyeti Kanunlarina gére yiiriiggi konulmg milletlerarasi ankma
hikimlerinin bu Kanun Hikminde Kararname hikimbein daha elvedli olmasi halinde 2 nci maddede
belirtilen Kisiler, elvergli hiikiimlerin uygulanmasini talep etme hakkina séhi



