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Ozet

Abstract

Bir ¢ok iilkede jenerik ilag iireticisi firmalara, orijinal ilag ruhsat
aldiktan sonra belli bir siire (genellikle 6 veya 10 yil) ilagla ilgili
klinik verilere ulagma izni verilmez. Bu uygulama veri imtiyazi olarak
isimlendirilir.

Ilagta patent korumasmi 1995 yilinda uygulamaya koymus olan
Tiirkiye, veri imtiyazin1 da uygulayacagmi TRIPS ve Glimriik Birligi
Anlasmalar ile taahhiit etmistir. Tiirkiye’de yerli ve yabanci ilag
firmalar1 arasinda tartismalara neden olan bu konu 19 Ocak 2005
tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlan-
dirma Y6netmeligi ile mevzuatimiza yerlestirilmistir.

Bu ¢alismada, veri imtiyazinin patent korumasiyla iliskilerine,
uluslar aras1 mevzuatta ve diger {ilkelerdeki uygulamalarina yer
verilecektir.

Tiirkiye’de ilagta veri imtiyazi siiresi patent siiresi ile sinirl ol-
dugu i¢in bu uygulamanin jenerik ila¢ sanayiine kisa donemde gok
fazla olumsuz etkisi olmayacag: diisiiniilebilir. Ancak orta ve uzun
vadede oncelikle insan saglhig1 ve olabilecek mevzuat degisikligi goz
Oniine alinarak jenerik ilag sanayiinde de arastirma ve gelistirmeye
6nem verilmelidir.

Anahtar Kelimeler: Veri imtiyazi, patent, Tiirk ilag sanayii
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In many countries, health authorities do not approve the usage
of originator’s data as a reference for abridged applications by generic
companies for a period (usually 6 or 10 years) after the original
product gets drug licence. This application is known as data exclusiv-
ity.

Turkey implemented the patent protection to its regulatory sys-
tem in 1995 and subscribed to apply the data exclusivity with TRIPS
and Customs Union agreements. Data exclusivity caused arguments
between local and foreign drug companies until the publication of
“Human Medicinal Products Licensing Regulation”. This regulation is
published on the Official Newspaper on 19th of January, 2005.

Relationships between data exclusivity and patent protection,
data exclusivity applications in international legislation and other
countries will be mentioned in this study.

Because of the limitation with patent period, it can be thought
that data exclusivity does not have important negative effects on
generic drug companies. But in the medium and long term, human
health and probable legislation changes must be considered and
research and development activities must be attached importance.

Key Words: Data exclusivity, patent, Turkish pharmaceutical industry

eni bir ilacin Tiirkiye’de pazarlanabilmesi igin

1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar

Kanununa ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlan-
dirma Yonetmeligine gore Saglik Bakanlifi’ndan izin yani
ruhsat almmasi gereklidir."” Ruhsat alinabilmesi igin, bu
orijinal ilacin tiim farmasotik (toksikolojik, farmakolojik
ve klinik) aragtirma verilerinin Bakanliga sunulmasi zorun-
ludur.”
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Jenerik ilag tireten firmalar pazarlama onay1 almak i-
¢in, kisaltilmis ruhsat bagvurusunda bulunurlar. Bunun i¢in
iirlinlerinin orijinal {irline esdeger oldugunu kanitlamalar
yeterlidir. Orijinal iirlin lizerinde daha onceden yapilmis
etkinlik ve emniyetle ilgili klinik deneyleri tekrarlamak
zorunda degillerdir. Orijinal ilag iireticisi firma tarafindan
elde edilen klinik verilere atifta bulunabilirler. Bununla
birlikte bir ¢ok iilkede jenerik firmalara, orijinal ilag ruhsat
aldiktan sonra belli bir siire (genellikle 6 veya 10 yil) bu
klinik verilere ulasma izni verilmez. Bu uygulama veri
imtiyaz1 olarak isimlendirilir.*”

Veri imtiyazi konusu Tiirkiye’de ilk olarak Sosyal Si-
gortalar Kurumu tarafindan ucuz ilaci tercihe yonelik geri
6deme politikalarinin uygulanmaya baslamasiyla giindeme
gelmistir.*’
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flagta patent korumasmi 1995 yilinda uygulamaya
koymus olan Tiirkiye, veri imtiyazin1 da uygulayacagini
TRIPS' ve Giimriik Birligi Anlagmalart ile taahhiit etmistir.
Tiirkiye’de yerli ve yabanci ilag firmalar arasinda tartig-
malara neden olan bu konu 19 Ocak 2005 tarihli Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandir-
ma Yonetmeligi ile mevzuatimiza yerlestirilmistir. Buna
gore Tiirkiye’de veri imtiyazinin, geriye doniik olmaksizin,
patent siiresi ile sinirh olarak 1 Ocak 2005 tarihinden itiba-
ren baslamasi1 ongoriilmistiir. Patent siiresi bittiginde veri
imtiyaz1 siiresi bitmis kabul edilecektir. Daha &nceden
Tiirkiye’de ruhsatlandirilmig ilaglar i¢in de veri imtiyazi
uygulamas:t s6z konusu olmayacaktir. Bununla birlikte
1.1.2001 tarihinden 1.1.2005 tarihine kadar Tiirkiye’de
herhangi bir jenerik ruhsat basvurusu yapilmamig olan
ilaglar istisnai olarak veri imtiyazi hakkindan yararlanmay1
talep edebileceklerdir.”

Patent ve Veri Imtiyaz:

Tiirkiye’de 1 Ocak 1999 tarihinden itibaren ilagta pa-
tent korumasi baslamistir. Bu gelisme, 1879 yilindan beri
patent korumas: disinda tutulan ve koruma kapsamina
alinmasina toplumun hemen hemen tiim kesimlerince hep
kars1 ¢ikilan ilag patentleri konusundaki tartigmalar1 da
Sonuglandlrmmtlr.x‘g

Patent; yeni, teknigin bilinen durumunu agan ve sana-
yiye uygulanabilen buluslara 20 y1l siireyle koruma saglar
ve buluslar tesvik ederken, veri imtiyazi; sonuglari patent-
le korunmayacak dahi olsa, ilacin etkili, emniyetli ve kali-
teli olmasina yonelik arastirma gelistirme calismalarini
tesvik eder. Patent korumasinda hakkin uygulanmasini
talep etmek patent sahibine ait iken veri imtiyazinda uygu-
lama zorunlulugu devlete aittir.**

Bilinen bir iiriiniin yeni kullanimi ya da kullanim yon-
temine patent verilemez.' Bundan dolayy; fikri miilkiyetin
asil seklinin patent olmasina ragmen, eskiden beri kullani-
lan ila¢ molekiillerinin yeni kullanimlariin gelistirilmesi
icin patent korumasi yetersiz kalmaktadir. Firmalar paten-
tin ruhsat alindiktan sonra belli bir siire pazar korumasi
saglayacagindan emin olamamaktadir."

Eskiden beri bilinen bilesiklerin 6zellikle halk sagli-
giyla ilgili onemli yeni etkilerinin kesfedildigine iliskin
bircok drnek meveuttur. Ornegin aspirinin agr1 kesici, ates
diisiiriicii gibi etkilerinin yaninda felg ve enfarktiis tedavi-
sinde kullanimlari bulunmustur.'' Veri imtiyazin1 énemli
kilan, gelistirilmesi ve/veya ruhsatlandirilmasi normalden
uzun siiren yenilik¢i {dirlinlere tesvik saglayarak tibbin
hizmetine sunulmasini saglamaktir.® Veri imtiyazmnmn ol-
madig1 durumlarda ise, patent Omriiniin tamamlanmasina
yakin bir asamada gelistirme ve/veya ruhsatlandirma siireci

! Ticaretle Ilgili Fikri Miilkiyet Haklar1 (Trade Related Intellectual
Property Rights)
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tamamlanmig yenilik¢i {irlinlerin piyasaya sunulmasi igin
herhangi bir motivasyon kalmamaktadir.'?

Veri imtiyazi siiresi ile patent siiresi iligkisinde iki
uygulama s6z konusudur:

a) Veri imtiyazi siiresi patent siiresinden 6nce sona
erebilir. Patent siiresi sona ermeden Once veri imtiyazi
siiresi sona erdigi takdirde, Belgika, Hollanda ve Portekiz
hari¢ diger AB iilkeleri ile ABD, Kanada, Avustralya, Yeni
Zelanda, Japonya, Meksika gibi {ilkeler jenerik ruhsat
basvurusunu kabul etmektedir. Isvigre ise kabul etmemek-
tedir.

b) Veri imtiyazi siiresi patent siiresi bittikten sonra
sona erebilir. Bu durumda Tiirkiye, Ispanya, Portekiz,
Yunanistan gibi iilkeler veri imtiyazi siiresini bitmis kabul
ederler. Veri imtiyazi uygulamasini kabul etmis diger
iilkelerde ise patent siiresi bitse bile, veri imtiyazi siiresi
bitmeden jenerik basvuru yapilamaz."

Uluslararas1 Mevzuatta Veri Imtiyazi
Son on yilda, Tiirkiye, fikri miilkiyet haklar1 uluslar
arasi standartlarin1 uygulamak i¢in adimlar atmaktadir. Bu
baglamda Tiirkiye ozellikle iki 6nemli anlasmaya imza
atmlstlr:14

1. Diinya Ticaret Organizasyonu ile Ticaretle Ilgili
Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlagmas1 (TRIPS Anlasmasi)

2. Avrupa Birligi ile Glimriik Birligi Anlagmasi

TRIPS Anlasmasi

TRIPS Anlasmasit DTO? iiyelerine fikri miilkiyet hak-
lar1 konusunda standartlar getirir. Ornegin TRIPS Anlas-
masl, patent siiresinin bagvuru siiresinden itibaren en az 20
yil olarak uygulanmasi sartin1 getirmistir."”> TRIPS Anlas-
mas1’nin yirirlige girmesinden 6nce, iilkeler, test verileri-
nin koruma kurallarin1 belirlemede 6nemli Sl¢lide serbest-
lige sahipti. Bu anlagsma, bu konuda ilk uluslar aras: stan-
dartlar1 getirmistir.’

TRIPS Anlagmasi’nin sartlarina uyum saglamak i¢in
iiye iilkelere adaptasyon siiresi de verilmistir. Bu siire
geligmis tilkeler icin 1996, gelismekte olanlar i¢in 2005, az
geligmis tilkeler i¢in 2006°dur.

TRIPS Anlasmasi’nda gizli verilerin korunmasi ile il-
gili hitkiimler de bulunmaktadir.” TRIPS Madde 39.3’¢
gore, iiye iilkeler sunulan test verileri i¢in koruma olustur-
mak zorundadir. Bununla birlikte bu sartin gergcevesi dar
olarak ¢izilmistir ve iilkeler, uygulamada 6nemli esneklige
sahiptir.” Veri imtiyaz1 farkh iilkelerde farkli siirelerde
uygulanmaktadir ve TRIPS anlagmasi tarafindan getirilen
bir kosul ve standart bir siire bulunmamaktadir.'®"”

? Diinya Ticaret Orgiitii (World Trade Organization)
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Avrupa Birligi Mevzuatinda Veri imtiyaz:

AB, 2001 yilinda veri imtiyazi konusu ile iliskili di-
rektif ve diizenlemelerin tamamini 2001/83/EC sayili di-
rektifte toplamugtir.®

Bu direktiflerle, orijinal ilag iireticisine (innovator fir-
ma) patent koruma hakki ile orijinal bir {iriiniin jenerik basvu-
rularinin ne kadar siire sonra yapilabilecegi belirlenmistir."

Avrupa Birligi tarafindan 26.01.1965 tarihinde kabul
edilen 65/65/EEC direktifinin 4. Maddesi’nde orijinal
ilacin ruhsat bagvurusu igin gerekli bilgiler verildikten
sonra, jenerik bagvurulari ilgilendiren hiikiimler belirtil-
mektedir. Bu hiikiimlerde, bir bagvurunun asagidaki du-
rumlarda farmakolojik, toksikolojik veya klinik calisma
sonuglar1 olmadan yapilabilecegi ifade edilmigtir:

1. Innovatér firmanin kendi dosyasindaki orijinal
farmakolojik, toksikolojik ve klinik bilgilerin jenerik {irii-
niin degerlendirilmesinde kullanilmasina riza géstermesi,

2. Etkin maddenin tibbi kullaniminin, etkinlik ve gii-
venliginin iyi bilinmesi ve yaymlanmis bilimsel literatiire
atifta bulunularak desteklenmesi,

3. Bagvurunun yapildig: iiye iilkede pazarlanmis ve en
az 6 yil 6nce topluluk iginde ruhsat almis bir iiriine temelde
benzer olmasi (ileri teknoloji {iriinleri i¢in bu siire 10 yildir).

Direktifte bu son hiikiim i¢in iiye devletlerin iki ko-
nuda bagimsiz oldugu belirtilmistir. Bu konularmn ilki iiye
devletin kendi karari ile 6 yillik veri imtiyazi siiresini tiim
iriinleri kapsayacak bi¢gimde 10 yila ¢ikarabilecegi, digeri
ise 6 yillik veri imtiyazi siiresinin orijinal iiriiniin patent
stiresi bittikten sonra uygulanmayabilecegi konularidir. Bu
son durum ozellikle ¢ok 6nemlidir. Bu nedenle, AB’nde
veri imtiyaz1 siireleri iilkelere gore degiskenlik gosterir."

Avrupa Birligi i¢cinde minimum 6, maksimum 10 yil
arasinda olmak iizere veri imtiyazi siiresinin belirlenme
hakki tiye iilkelere verilmistir. Yalniz merkezi ruhsatlan-
dirma yoluyla pazarlama izni alan ve genellikle biyolojik
ve biyoteknolojik olan {irlinlerin tamaminda Avrupa Birligi
genelinde veri imtiyazi siiresi 10 yildir ve iiye iilkelere
secme hakki taninmamuistr.'®

AB’de ayrica veri imtiyazi siiresinin uzatilmasi yo-
niinden de farklilik goriiliir. Avusturya ve Danimarka gibi
ilkelerde veri imtiyazi siiresi uzatilamaz iken, Fransa,
Almanya, Ingiltere gibi iilkelerde veri imtiyaz siiresi uzati-
labilir.""?

Avrupa Birligi Saghk Bakanlarmnin 2003’te imzala-
diklar1 kararlara gore; veri imtiyazinin tiim iiye tilkelerde
10 yil olarak uyumlastirilmasi, yeni endikasyon igin veri
imtiyazi siiresinin 1 y1l daha uzatilmas: kararlastirilmistir.
Bunlara karsilik, jenerik firmalara da veri imtiyaz: siiresi-
nin (10 veya 11 yil) bitiminden hemen sonra jeneriklerini
satabilme imkani1 tanlnmls‘[lr.6
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Cesitli Ulkelerdeki Veri Imtiyaz1 Uygulamalari

Avrupa Birligi’nde sadece ilk kez piyasaya ¢ikan
aktif maddeler veri imtiyaz1 hakkindan yararlanabilir-
ken, Amerika’da  bir  aktif maddenin  yeni
endikasyonlari, dozajlar1 ve formlar1 da 3 yil i¢in tekrar
koruma altina girebilmektedir. Bu konuda bakilan kriter,
yeni ilacin iiretiminde eskisinden farkli yenilik getiren
ciddi bir gelisme olup olmadigi ve yeterli derecede
calisma gerektirip gerektirmedigidir."®

AB disindaki OECD?” iilkelerinin ¢ogunda (ABD, Ka-
nada, Avustralya, Yeni Zelanda) yeni molekiil igin veri
imtiyaz1 siiresi 5 yildir."”* Japonya, Kore ve Cin’de bu siire
6 yildir. Suudi Arabistan, Hong Kong, Tayvan gibi lilke-
lerde veri imtiyazi konusu heniiz mevzuata yerlestirilmez-
ken Kiiba, Guatemala, Arjantin, Fas ve Nijerya gibi iilke-
lerde veri imtiyazi uygulanmamaktadir."*

Ulusal Mevzuatta Veri imtiyaz
Tiirkiye’de ilagta veri imtiyaz: ile ilgili iki temel dii-
zenleme bulunmaktadir. Bunlar; 27 Haziran 1995 tarihli
551 sayili Patent Haklarinin Korunmas: Hakkindaki Kanun
Hiikmiinde Kararname ve 19 Ocak 2005 tarihli Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’dir.

551 sayih Patent Haklarimin Korunmasi1 Hakkin-
daki Kanun Hiikmiinde Kararname

Tiirkiye’de yiiriirliikte olan 551 Sayili “Patent Hakla-
rinin Korunmasi1 Hakkindaki Kanun Hiikmiinde Kararna-
me”nin 83 tincii maddesinin 3 {incii fikrast su sekildedir:

“Patent basvurusu yapilmis olan beseri, veteriner ve
zirai ilaglarin imalat ve satig ruhsatlarinin tasdiki i¢in ilgili
makamlarca talep edilen ve yaratilmalari ve birikimleri
6nemli bir gayret ve masraf gerektiren ve sahipleri tarafin-
dan umuma agiklanmamis olan bilgi ve test sonuglari talep
sahibi makam tarafindan gizli tutulur. Bilgi ve test sonugla-
rin1 talep eden makam bunlarin haksiz kullaniminin 6n-
lenmesi i¢in gerekli tedbirleri alir.”

551 Sayili KHK’ nin 83/3 fikras1 analiz edildiginde;

» ilaglarda “gizli bilgilerin” korumasinin Tiirkiye’de
saglanmasinin zorunlu oldugu,

* S6z konusu “gizli bilgilerin” korunmasi i¢in herhangi
bir siirenin belirtilmemis oldugu agik¢a anlagilmaktadir."”

Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi

Ulkemizde veri imtiyaz1 ile ilgili son diizenleme olan
“Beseri Tibbi Ruhsatlandirma Y&netmeligi” 19 Ocak 2005
tarih ve 25705 sayili resmi gazetede yayimlanmistir. Bu

* Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Orgiitii (Organization for Economic
Co-operation and Development)
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yonetmeligin 30 Aralik 2005 tarihinde yiiriirliige girmesi
gereken 9. maddesi tibbi {irlinlerde kisaltilmig ruhsat bas-
vurulariyla ilgilidir ve Tiirkiye’de veri imtiyazinin siiresini,
ne sekilde uygulanacagini, patent siiresiyle olan iligkisini
ve kisaltilmig bagvurularin hangi durumlarda yapilabilece-
gini belirtmektedir. Bu maddeye gore:

551 sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimleri sakli kalmak
kaydiyla; Yapilacak kisaltilmis bagvurularda bagvuru sahi-
bi, asagidaki hususlardan birinin kanitlanmasi sartiyla,
toksikolojik ve farmakolojik testlerin ve klinik arastirmala-
rin sonuglarini sunmak zorunda degildir:

1) Tibbi iiriinlin esas itibariyla Tiirkiye’de daha Once
ruhsatlandirilmig bir tibbi {iriine biiyiik dlciide benzer olmasi
ve orijinal tibbi {iriine iliskin pazarlama ruhsati sahibinin, s6z
konusu bagvurunun incelenmesi amaciyla orijinal tibbi iirlin
dosyasmnda bulunan toksikolojik, farmakolojik ve/veya
klinik referanslarin kullamlmasina riza gdstermesi,

2) Tibbi {irliniin bilesen veya bilesenlerinin, detayl
bilimsel bibliyografi yoluyla tespit edilen, makul diizeyde
etkinlik ve kabul edilebilir giivenilirlikle yerlesmis bir tibbi
kullaniminin olmasi,

3) Tibbi iiriiniin, yiirirlikteki mevzuat hiikiimleri uya-
rinca ruhsatlandirilmig ve veri imtiyaz siiresini doldurmus bir
tibbi iirline temelde benzer olmasi. Bu alt bent ile hiikkme
baglanan veri imtiyaz1 siiresi, Giimriik Birligi Alaninda yer
alan {ilkelerden birinde 1.1.2001 tarihinden sonra ilk defa
ruhsatlandirlmis orijinal {iriinlerden 1.1.2005 tarihine kadar
Tiirkiye’de herhangi bir jenerik ruhsat bagvurusu yapilmamis
olanlar ile Giimriik Birligi Alaninda yer alan iilkelerden birin-
de 1.1.2005 tarihinden sonra ilk defa ruhsatlandirilacak oriji-
nal triinler agisindan gegerli olup, Giimriik Birligi Alaninda
ilk defa ruhsatlandirildigr tarihten baslayarak molekiiliin Tiir-
kiye'deki patent siiresi ile siirli olmak iizere 6 (alt1) yildir.

Sonug¢

Saglik Bakanligi, Tiirkiye’de patent siiresiyle sinirlt
olan ve geriye doniik olmayan bir veri imtiyazi uygulama
modelini kabul etmis, yerli ve yabanci sanayii arasinda bu
konuda uzun siire devam eden tartigmalara son vermistir.
Bununla birlikte orijinal ilag iireticileri geriye doniik olma-
yacak bir karar1 kabul etmeyeceklerini ve yasal yollara bag-
vuracaklarini a(;lklamlslardlr.4 Su da unutulmamahdir ki;
ekonomisi gliclii olmayan iilkelerden, yeni ilaglara giiglii
ekonomiye sahip iilkeler kadar para demesi beklenemez."

Tiirkiye’de ¢ok sayida jenerik ilag iireten firma bu-
lunmaktadir. Bu firmalarin bugiinkii sartlarda orijinal ilag
iiretimi yapmasi1 miimkiin gériinmemektedir.'” Bu nedenle
de Tiirkiye’de veri imtiyazi patent korumasi siiresi ile
siirh olarak mevzuata girmistir. Ancak orijinal ilag iireti-
cilerinin de ila¢ pazarinda daha etkili, daha giivenilir yeni
ilag molekiillerini gelistirebilmesi i¢in tesvik edilmesi
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onemlidir. Bunun yaninda jenerik ilag iireten firmalarin da
aragtirma ve gelistirme ¢alismalarina kaynak ayirmasi
gerekmektedir.”® Veri imtiyaz1 uygulamalari, ilaglarin
gelistirilme siirecinde innovator firmalarin yiiksek maliyet-
lerini telafi edici bir unsur olarak goriilebilir.

Ilag sanayiinde etik agidan insan saglig1 acisindan yarar-
lilik ilkesi 6n planda tutularak jenerik ila¢ sanayiinde de arag-
trma ve gelistirmeye Onem verilmeli, iiniversitelerle ilag
firmalarnin gergeklestirdigi ortak ¢aligmalar artirllmalidir.
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