Fikri Mulkiyet Haklari ve Veri Korumasi:

Ekonomiyi buyuten ve toplumlarin refahini artiran ilerlemelerin temelinde yeni
buluglar vardir. Yeni bir bulus yapmak ve bunu topluma hizmet edecek hale
getirebilmek, dncelikle ciddi bir fikri emek, ardindan buyuk yatirimlar gerektiren riskili
bir surectir. Boylesine zorlu bir slirece girecek kisi veya kuruluslarin, fikir Granlerinin
¢alinmasina, haksiz rekabet kosullarina karsi korunmasi ¢ok énemlidir. Yenilikler ve
yeni buluslar, ancak bu korunma saglandigi ve yeni bulus geligtirenler tegvik edildigi
takdirde gergeklesebilir. Bunu yapan ulkelerin ekonomileri daha hizli geligir.
Toplumlarin refahi daha hizli artar. Bu yizden ginimuzin gelismis Ulkelerinde fikri
mulkiyet haklari en Gst dizeyde korunmaktadir.

Patent ve Veri Korumasi

Fikri mulkiyet haklarinin korunmasinin en fazla 6nem tasidigi sektorler arasinda
arastirmaci ilag sektoru de yer almaktadir. Basta ABD ve Avrupa olmak Uzere tum
gelismis ulkelerde ilag sektdrinde ciddi patent ve veri korumasi uygulamalari s6z
konusudur. Patent suresi 20 yildir.

Ulkemizde ise patent yasasi 1999'dan itibaren kabul edilerek uygulanmaya
baslamistir. Ancak bu yasa sadece 1995 yilindan sonra patent almis Urlnlere
koruma saglamaktadir. Bu nedenle, yurtdigsinda patentleri 1995 yilindan dnce alinmis
Urdnlere dlkemizde patent korumasi bulunmamaktadir.

lla¢c sektoriindeki ikinci onemli fikri milkiyet hakki veri korumasidir. Gelismis
ulkelerde bu hak, bir ilag igin yetkili mercilere basvuru yapildiginda sunulan aragtirma
verilerinin korunmasini ve rakip firmalara verilmemesini kapsamaktadir.

Tirkiye’de Veri Koruma Uygulamasi

Turkiye, Dunya Ticaret Orguti'ne 1 Ocak 2000, Avrupa Birligine ise 1 Ocak 2001
itibariyla veri korumasi uygulamasini baglatmayl taahhit etmis ve bu konuda
uluslararasi anlasmalara imza koymustur.

Bu taahhutlere karsilik, Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanan ve veri korumasi
uygulamasini iceren Ruhsatlandirma Yonetmeligi ancak 1 Ocak 2005 tarihi itibariyla
uygulamaya konulmustur. Bu uygulama olumlu bir adim olmakla birlikte sektérdeki
sikintilari tam olarak giderememistir. Oncelikle, 2000 — 2005 arasinda ruhsat
basvurulari yapilan drtnlerin bu uygulamadan vyararlanip yararlanamayacaklari
belirsizdir.

ikinci bir sorun da 6 yillik siirenin, Griin icin herhangi bir AB iilkesinde yapilan
basvurudan itibaren hesaplanmasidir. Ozellikle Tirkiye'de ruhsatlandirma siirecinin
uzayabildigi de dikkate alinirsa, fiili veri koruma slresinin azalacagdi net bir sekilde
gorulmektedir.

Fikri Mulkiyet Haklari ve Veri Korumasinin Uygulanmasi neden énemlidir?



Yenilik¢i ve insan yasaminin kalitesini artiracak orijinal ilaglarin Gretimi ortalama 12 —
13 yil suren, yaklagik 900 milyon dolara mal olan bir surectir. Laboratuar
calismalariyla baslar, insanlar Uzerinde gerceklestirilen 4 ayri klinik ¢alisma faziyla
devam eder. Surecin uzunlugu nedeniyle, arastirma ve gelistirme icin ilk bagvurunun
yapilmasindan itibaren baslayan 20 vyillik patent koruma hakkinin tamamindan
yararlanmak mumkin olmamaktadir. Bu nedenle, ruhsat almak igin basvuru yapildigi
andan itibaren, verilere yonelik bir koruma suresi uygulanmasi benimsenmigtir.

Arastirmaci ilag firmalarinin ciddi maliyetler karsiliginda Urettikleri verilerin, bu
maliyetleri harcamayan rakip kuruluslara otomatikman verilmemesini, korunmasini
ongoren “veri korumasi” uygulamasi adil rekabet ilkeleri ve yenilik¢i ilag
arastirmalarinin tegvik edilmesi agisindan uygun bulunmaktadir.

Aksi takdirde, haksiz rekabet nedeniyle daha az arastirma gelistirme calismasi
yapilacak, jenerik Ureticilerinin taklit edecegi daha az orijinal ila¢ olacak ve yasam
kalitesini artiran daha az yeni ilag piyasaya surulecektir.

Aragtirma ve geligstirme faaliyetlerinin ylksek maliyetli olmasinin yani sira uzun
soluklu ve zahmetli olmasi arastirmaci ilag¢ firmalarinin aldiklari riskleri artirmaktadir.
Laboratuarda uygun goérinen binlerce molekulden ancak biri en sonunda ilag olarak
eczanelerin raflarina ¢ikabilmektedir. Bir ¢ok ilag adayi, blylk paralar harcandiktan
ve arastirma surecinde belli bir noktaya gelindikten sonra tespit edilen olumsuz yan
etkiler nedeniyle bir kenara birakilabilmektedir. Bu da arastirmaci ilag firmalari
acisindan ciddi bir yatirim riskini ortaya koymaktadir.

Milyonlarca dolarlik Ar-Ge yapan arastirmaci ila¢ firmalarinin bu yatirimi
karsilayabilmeleri ve yeni arastirmalar igin kaynak yaratabilmeleri acgisindan fikri
mulkiyet haklarinin  hukuk kurallari ¢ergcevesinde uygulanmasi buydk rol
oynamaktadir.

Buglin gelismis Ulkeler disinda da, dinyadaki egilim fikri mdalkiyet haklarinin
korunmasi yoniindedir. Ornegin Cin son yillarda uluslararasi yatirmlari cekebilmek
icin bir yandan 6nemli tesvikler saglarken, bir yandan da fikri mulkiyet haklarinin
korunmasi konusunda uluslararasi standartlari benimsemektedir.

Hindistan da yine ayni sekilde son yillarda fikri mulkiyet haklarina verdigi énemi
artirmig ve neredeyse klinik ¢alismalarin merkezi haline gelmistir. Bu alanda yilda
100 milyonlarca dolar yatirim ¢ekmektedir.
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