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Avrupa esdeger ve biyobenzer ila¢ endUstrilerinin resmi temsilcisi olan EGA, hastalara, kaliteli, uygun fiyatl ve erisile-
bilir ilag saglamak ve ila¢ endUstrisinde rekabet ve yeniligi tesvik etmek amaciyla calismalarini stirdiriyor.

EGA, Avrupa capinda 100.000'den fazla kisiye is olanagi saglayan ilag firmalari ve bagli bulunduklari birlikleri temsil
ediyor ve Avrupa Ulkelerindeki esdeger ilag politikalarinin sekillenmesinde 6nemli rol oynuyor. Birlik ve Gyeleri, ilag
enddstrisinin sorunlarina ¢ézlimler gelistirmek ve diinyada Avrupa esdeger ilag pazarinin rekabet gliclint artirmak
icin Avrupa ulkeleri ve Avrupa Birligi kurumlari ile birlikte calisiyor.

IEIS |iLAC ENDUSTRISI iSVERENLER SENDIKASI

1964 yilinda istanbul'da kuruldu. ilag sekt6riinde faaliyet g6steren 43 firmanin tiye oldugu IEIS, ilag endiistrisinin one-
minin bilinciyle, toplum sagligi ve saglik politikalarinin gelismesine katkida bulunuyor. Uyelerine ekonomik, hukuksal
ve sosyal yonden daha verimli ve uyumlu calisma kosullari saglamaya calisiyor.

IEiS, Turkiye esdeger ilag enddistrisinin sahip oldugu uluslarasi standartlarin korunmasi, bu standartlarin diinyadaki
gelismelere paralel olarak daha ileri seviyelere gétirilmesi icin caba gosteriyor. Turkiye ilag pazarinda saglikh rekabet
ortaminin gelisimi icin calismalar yapiyor.
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GiRiS

atentler' modern toplumda 6nemli bir rol oynar. Patent, bulus sahibine teknolojinin
Pyaratlmlnl, yayginlasmasini ve etkin kullanimini tesvik etmek amaciyla, bulus tizerinde
sinirli bir stire icin bir yasal tekel sagdlar. Patent sayesinde mucit, bulusu Gzerindeki tek hak
sahibi kisi olur.

Esdeger ilaclar; yeni ilaglar tesvik etme ve Avrupa saglik sistemlerinde erisilebilirligi ve
surddrilebilirligi saglamada 6nemli rol oynarlar. Esdeger ilaclarin kullaniminin artmasi ilag
pazarlarinda rekabet yaratarak yeniligi tesvik eder, maliyetlerin sinirlandiriimasini saglar
ve hastalara sunulan saglik hizmetlerine erisimi artirir. Bu baglamda, patent siresinin bi-
timinden sonra esdeger ilaglarin derhal pazara girmesi toplum icin biiyiik &neme sahiptir
ve bunun éniindeki engeller kaldiriimalidir.

Arastirma ve gelistirme maliyetlerinin yiiksek olmasindan dolayi ila¢ sektoriinde patent
korumasinin gerekliligi konusunda cok az stiphe vardir. ilag sektériindeki referans ve es-
deger ilac Ureticileri, patenti, yenilikleri tesvik eden yasal sistemin temel tasi olmasi nede-
niyle desteklemektedir. Bununla birlikte, bir patentin merkezinde bulunan bulus, bir tekel
hakkinin verilmesini gercekten hak etmek zorundadir. Tekel hakki verildiginde, bu hakka
yonelik suistimaller ve hakkin yersiz sekilde genisletilmesi de engellenmelidir.

Ancak, uygulamada bir dizi gelisme, patentlerin gercek anlamda yenilik¢i Griinler yarat-
maktan ziyade diger Urlinlerin yenilik yaratmasini ve rekabeti engelleyecek bicimde stra-
tejik kullanildigina -bazen sorgulanabilir nitelikte de olsa- isaret etmektedir. Bu sekilde
kotlye kullanildiginda, patentler, esdeder ilaglarin pazara girisinde bir engel teskil edebi-
lirler. Bu rapor, esdeger ilag firmalarinin bu baglamda Avrupa Birligi'nde karsilastiklari en-
gellerden bazilarini tanimlamaktadir. Rapor, 6zellikle patent sistemi ile yasal ve diizenleyi-
ci cercevenin tesvikler ile rekabet arasinda uygun bir denge saglama konusunda basarisiz
oldugu asagidaki temel alanlar izerinde odaklanmaktadir:

1) Kaliteli patent verilmesini engelleyen hatalar,

2) Patent agi* ve devam patentleri?,

)
)
3) Patent dava proseddirleri ve,
4) Patentle ilgili diger engeller.

Son olarak, daha iyi bir denge elde edilmesine yardimci olmak, patentlerin uygun olmayan
bicimde kullanimini engellemek ve bu kullanimin sonucunda, esdeger ila¢ sektdriindeki
rekabet, yeniilaglarin gelistirilmesi ve kamu sagligi Gizerinde olusacak olumsuz etkileri kal-
dirmaya yonelik dneriler gelistirilmistir.

1 Patent: Patent, bulus sahibinin bulus konusu Grind belirli bir stre Gretme, kullanma, satma veya ithal etme hakkidir. Bu hakki g6s-
teren belgeye de patent denir.

2 Patent agr: Tek bir patent etrafinda ayni teknolojiye iliskin tamamlayici mahiyette ¢ok sayida patentle ag olusturarak, Grinu fikri
mulkiyet haklart kapsaminda bulundurmak ve rekabeti engellemek icin basvurulan bir yontem.

3 Devam patentleri: Yeni formulasyonlar, hastalik uygulamalari gibi Grtin tzerinde yapilan ciddi buluslarla, patent sahibi devam pa-
tentleri tescil ettirerek Grinunin koruma sresini uzatabilir.
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YONETICi OZETI

Patentler, ila¢ sektoriinde yeniligi tesvik etmek icin etkin araglardir. Referans ilag Ureten
firmalar, etkin bir farmasotik madde Uzerindeki kdk patent?/SPC® siiresi boyunca Ar-Ge
yatinmlarini tazmin edebilmelidir. Esdeger ilag rekabeti, bu sirenin bitiminden hemen
sonra s6z konusu olabilmelidir. Bununla birlikte, esdeger ilaclarin tiim AB pazarindaki mo-
lekil patentinin sona ermesini takip eden glin pazara girmeleri mimkiin degildir veya en
iyi ihtimalle ¢ok zordur. Yeni ruhsat alan ve gelistirme asamasindaki Grtinlerinin sayisinin
azalmasi nedeniyle, referans ilag Ureten firmalar, haksiz sekilde mevcut Griinlerin patent
tekelini uzatmaktadir. Sonugta, “evergreening”® olarak tanimlanan strateji ile rakip esde-
ger Urlnler piyasadan uzak tutulur. Evergreening'in en yaygin yontemi, referans ilag Gre-
ticisinin ayni ilacin farkli 6zelliklerini devam patentleriyle koruma kapsamina aldirmasidir.
Devam patentleri, genelde zayif ya da 6nemsizdirler ve dikkatli bir inceleme sonucunda
gorulecedi Uzere aslinda verilmemis olmalari gerekir.

Bu nedenle, patent kalitesi cok biylk 6nem tasimaktadir. Avrupa patent sistemi, sadece
gercek buluglari 6dullendirmeli ve siradan yeniliklere ait patent bagvurularina karsi caydi-
rict dnlemler almalidir. Disiik kaliteli devam patentlerini azaltmanin bir yolu glincel ince-
leme prosediiriindeki belirli yapisal eksiklikleri ve zayifliklari ortadan kaldirmaktir. Once-
likle, Avrupa Patent Ofisi'ne (EPO), patent inceleme uzmanlarinin kalitesini, egitimlerini,
Ucretlerini iyilestirmek ve kidemli inceleme uzmanlarinin sayisini artirmak icin ihtiyac duy-
dugu kaynaklar saglanmalidir. Boylece, patent basvuru kosullari daha zorlasmis ve daha
az sayida gereksiz patent verilmesi saglanmis olacaktir. Basvuru sahiplerinden inceleme
stirecinin baslangicinda tiim gerekli bilgilerle birlikte en yiiksek kalitede patent basvurula-
ri yapmalari istenmelidir. Ayni sekilde, basvuru sahipleri, buluslarinin patent verilebilirligi
icin 6nemli olan tum bilgiyi beyan etme yukimliliga altinda olmalidir. Ayrica, daha ¢ok
Ucuinci kisi katilimi da uygun olmayan devam patentlerinin verilmesini engellemeye yar-
dimci olabilir. Bu tur patentler tescil edildiginde, hemen yapilacak bir gdzden gegirme ile
esdeger ilag rekabetini engellemek icin gecersiz patentlere dayanilarak hak iddia edilme-
sinin 6niline gegcmek mimkiin olabilir. Bu, gliniimiizde uzun yillara yayilan mevcut itiraz
proseddrlerinin hizlandinlmasini gerektirecektir.

Avrupa Patent Sozlesmesi altinda olusturulan yapi, sadece EPO’nun yetkili oldugu Avrupa
icin ortak ve tek bir patent basvuru ve tescil sistemi saglar. Bir Avrupa patenti tek bir patent
degil, daha ziyade bir ulusal patentler toplamidir. Sonug olarak, patent ihlali ve gecerliligi
sorunlari, cesitli ulusal yasalar tarafindan yonetilir ve farkli yargilama kurallari altinda faa-
liyet gosteren ulusal mahkemeler tarafindan ele alinir. Bu ulusal yargilama sistemi; yiiksek
maliyetler, stratejik mahkeme secimi (forum shopping?®) ve muhalif hatta aykirt mahkeme

4 Kok patent: Urinle ilgili alinan ilk patenttir. Referans ilaclarin koruma stireleri ilaca iliskin kok patent ile belirlenir. Kk patentin stresi
sona erdikten sonra esdeger Grlnler piyasaya ¢ikabilirler.

5 SPC (Supplementary Protection Certificate — Ek Koruma Sertifikasi):Ek Koruma Sertifikasi, 1768/92 sayili AB Konseyi Yonetmeligi
cercevesinde 1 Ocak 1993 tarihinde yurirluge girmistir. AB mevzuatina uygun olarak temel bir patent ile korunan, ilk defa ruhsat-
landirilmis ilaglar, pazara sunulmadan 6nce, patent basvurusu ile Griinin ruhsatlandirilarak pazarlanabilmesi arasinda gegen stireye
bagli olarak ek koruma sertifikasi icin basvuruda bulunabilmektedir. Patent ve ek koruma sertifikasina sahip olan Grtinler, ABde ilk
ruhsatlandirma tarihinden itibaren azami 15 yil korumaya sahip olabilmektedir.

6 Referans ilag Greten firmalarin Grtinlerinin koruma strelerini uzatarak esdeger ilag rekabetini engelleme cabalarini anlatmak icin
kullanilan bir terimdir.

7 Avrupa Patent Ofisi: Merkezi Minih'te bulunan Avrupa Patent Ofisinin baslica gorevi, Avrupa diizeyinde tek tip patent uygulama-
sinin saglanmasi amaciyla, Avrupa Patent Konvansiyonu'nu imzalayan tim Ulkelerde patent ¢ikarilmasi ve korunmasi icin gerekli
yontemleri uyumlastirmaktir. Kuruma yapilacak tek bir basvuru, bir patentin Konvansiyon'a taraf 34 tlkede gegerli sayiimasi icin
yeterli olmaktadir.

8 Forum shopping: Davanin, davaci tarafindan, mevcut secenekler arasinda, kararin davaci lehine verilmesi kuvvetle muhtemel olan
mahkemede agilmasi uygulamasidir.
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kararlarini iceren coklu patent davalariyla bir kaos ortami yaratir. Uzman patent yargicla-
rindan olusan merkezi bir mahkemenin eksikligi, giiniimiiz patent sisteminin en énemli
kusurlarindan biri olarak degerlendiriimektedir. Deneyimli patent yargiclarindan olusan
merkezi bir yargi sisteminin eksikligi su anki patent sisteminin en dnemli sorunlarindan
biridir. Bu gerceklestirilinceye kadar, kabul edilebilir bir zaman zarfinda karara varma ye-
tenegine sahip, teknik anlamda donanimli yargiclardan olusan uzmanlasmis ulusal patent
mahkemeleri olusturulmahdir. Ayrica, tedbir kararlari, dava agmak icin glinimizde sikca
basit bir taktik olarak kullanildiklari icin, ihtiyati tedbir alma standard tarafsiz bir hukuki
¢6zim olarak temel alinmalidir. Bu degisiklik de mahkemenin s6z konusu trunle ilgili ge-
nis kapsamli bir karar almadan 6nce, davacinin maddi tazminatlarla karsilanmayacak bir
zararinin oldugunu kanitlamasini gerektirir.

Son olarak, referans ilag treten firmalarin haksiz yoldan tekellerini uzatmak igin, 6rnegin,
bir patent bagi sistemi 6ne stirmek, usulstizce onaylanmis SPC’ler edinmek, hicbir 5nemli
ilave terapotik etki getirmeyen “yeni” trlinlerin tanitimini yapmak icin yanlis pazarlama
kampanyalar yiritmek gibi araglar kullanmayacaklarindan emin olmak icin 6nlemler
alinmalidir. B
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ESDEGER ILAC REKABETINDE PATENTLE iLGILi
ENGELLERE BAKIS

1. SISTEMDEKI KALITELi PATENT TESCILiNi ENGELLEYEN HATALAR

Dengeli bir patent sistemi, yliksek kalitede patentleri gerektirir. Bunun anlami, patent is-
temlerinin kapsami ve gecerliligi hakkinda nispeten daha az belirsizlik olmasinin gerektigi-
dir. Bu nedenle, bir patentin kalitesi, inkar edilemezlige dayanir. Sorgulanabilir patentlerin
varhgi, kaynaklari arastirma ve gelistirmeden saptiran, gercek yeniligi ve esdeger ilag reka-
betini engelleyen ve tiim bu nedenlerle ilag fiyatlarini gereksiz yere yiikselten spekdilasyon
ve davalara yol agar. Tutarh ve iyi degerlendirilmis inceleme sonuclar treten, iyi egitimli
inceleme uzmanlarinin yarattigi yuksek bir inceleme standardi kalitenin saglanmasi icin
hayati 6neme sahiptir. Bununla birlikte, giiniimiiz inceleme proseduriindeki belirli yapisal
eksiklikler ve zayifliklar degisken kalitede patentlerin verilmesi sonucuna yol acarak, kok
patentinin stresinin dolmasi ile karsi karslya olan bir patent sahibine ‘patent agi’ olarak
bilinen uygulamanin yaratilmasi imkanini verir (bakiniz asagida I11.2).

En belirgin yapisal konular asagida ele alinmistir:

1.1. Patent verilebilirlik sartlarinin, 6zellikle bulus basamaginda, 6zenli
degerlendirilmesindeki eksiklik

Yapisal sorunlardan biri, yeterli inceleme yapilmasi patent kalitesi icin ¢ok biyiik dneme
sahip olmasina ragmen patent basvurularinin genellikle blylk zaman baskisi ve tretim
talepleri altinda incelenmesidir. Sonug olarak, yaygin genel bilgi, 6zellikle de basit ders ki-
tabi bilgisi, inceleme sirasinda cogunlukla yanlis yorumlanir, inkar edilir ya da ihmal edilir.
EP 690719 (4 Ekim 2000'de verilmis ve 11 Mayis 2006'da hikiimsiiz kilinmistir) bu sorunun carpici bir
ornegdini teskil eder. EP 690 719 seyreltici olarak laktoz iceren alendronik asitin kuru karisim bir bilesimi-
dir. Temel farmosotik bilgiye yakin bir formiilasyonunu distinmek pek miumkiin degildir; ama patent,
uluslararasi yayimlanma tarihine dayandirilarak, rakipler icin 12 yillik bir belirsizlik stireci yaratmis ve

iptal edilmesi icin neredeyse alti yil gecmesi gerekmistir. Patentin gecerli oldugu sire icerisinde dava
baslatilabilirdi, ancak asagida bolim llI'de bahsedilen zorluklara yol acardi.

Ayrica, Avrupa Patent Ofisi (EPO) tarafindan uygulanan “problem-¢6ziim” testinde bulus
basamagi gerekleri degerlendirilirken patent sahibi, testi gecebilmek igin, elindeki bulusla
“coztlmesinin” mimkin olacagini sdyledigi yapay problemler sunar. Tipik olarak, hic var
olmamis bu problemlerin ¢éziimleri “yeni” polimorflar, tanecik boyutlari, ¢6zlict kullani-
mi, vs., farmosotik bilesimler alanindaysa; eksipiyanlarin kullanimi, ¢ézinirlik orani gibi
farmokinetik 6zellikler ve formiilasyon stabilitesi seklinde olur. Patent sahibinin dnceki
buluslar, yaygin genel bilgi ya da karsilastirmal 6rnekler hakkinda kapsaml veri sunma
yukumliliga bulunmadigindan, inceleme uzmani kolaylikla yaniltilabilir.
EP 823 436 A2 icin yapilan basvuru, patent sahibinin inceleme uzmanlarindan bilgi gizlemesine iyi bir
ornektir. EP 823 436 A2 finasterid'in mevcut her iki polimorf formu icin (I ve Il) patent korumasi elde
etmeye calismistir. Bu bélinmiis basvuru, her iki seklin 6nceki bir arastirma tezinde aciklanmis olma-
si gercegine ragmen aciklamanin mimkin olmadigi iddiasiyla 13 yil boyunca dava konusu olmustur.
Sonunda Ugtinci kisilerce yine EP 823 436 A2 icin teknigin bilinen durumuna dahil olan iki patentin
-EP 155 096 B1 ve EP 428 366 B1- yeniden islenmesi sonucu elde edilen Griliniin 1. Form oldugu ortaya

konulmustur. inovatériin de bu gercegin farkinda oldugu asikardir. Hicbir tGiclincii kisi, 5nceden tanim-
lanmis olan deneyleri tekrarlama yiikiini Gstlenmemis olsaydi, patent muhtemelen verilmis olacakti
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(ayrica bakiniz 1.2). Basvuru nihai olarak temyizden sonra geri ¢ekilmis olup, Temyiz Kurulu vakayi ince-
leme bolimiine havale etmistir.

Patent kalitesinin saglanmasi ve her patent bagvurusunun hak ettigi 6zenli ve profesyonel
degerlendirmeyi alabilmesi icin; EPO’nun, uzmanlarinin kalitesini artirmaya devam ede-
bilmek, onlarin egitimi ve istihkaki, ve daha deneyimli kidemli uzmanlarinin sayisini artira-
bilmek icin gerek duydugu kaynaklara sahip oldugundan emin olmak en biyik 6nceliktir.
EPO’nun inceleme uzmani olarak yararlanabilecegi, hem ilgili teknik alanda bilimsel olarak
yeterli yetkinlige ve patent egitimine sahip, hem de ingilizce, Fransizca ve Almanca bilen
kisilerin sayisi cok sinirlidir. Bu kisilerin sayisini artirmanin ve boylece inceleme uzmanlari-
nin teknik tecriibelerini iyilestirmenin bir yolu ingilizce, Fransizca ya da Almanca konusa-
bilen —hepsini bilmeleri gerekli degil- ve ilgili teknik alanlarda daha iyi bilimsel 6zelliklere
sahip olan adaylar kabul etmek olabilir.

1.2 Basvurularin kalitesindeki eksiklik ve inceleme uzmanlarinin
kendilerine sunulan verileri kontrol etmedeki yetersizlikleri

Patent kalitesini saglama gorevi sadece EPO’ya ait olmamalidir, aksine basvuru sahipleri
de bu gorevi Gstlenmelidir. Patent ofislerinin genellikle yenilikgi bir 6zelligi olmayan ‘bu-
luslara’ydnelik artan miktarda ve muglak kaleme alinmis basvurular altinda ezilmeleri ne-
deniyle patent kalitesi son yillarda diisis gostermistir. Bunun disinda ilk defa belirli bir
ilacin ismini duyan inceleme uzmanlari patentin gecerliligini degerlendirecek tim kay-
naklara sahip degillerdir ve biyik 6lclide basvuru sahibi tarafindan verilen bilgiye dayan-
mak zorundadirlar. inceleme uzmanlarinin deneyleri tekrarlayamayacagi asikardir ve séz
konusu ilaci uzun bir siire boyunca arastirmis olan patent sahibi ile ayni bilgi diizeyinde
de degillerdir. inceleme uzmanlarinin bu sinirlamayi asmalarina yardimci olmak icin, bas-
vuru sahibinin inceleme surecinin baslangicinda, yaygin genel bilgi (riichan tarihindeki
konuyla ilgili basit inceleme kitaplari dahil), konuyla ilgili patent tarihcesi ve karsilastirmali
ornekler dahil, yliksek kalitede bilgiyi eksiksiz saglamasi gerekmektedir.

ilave olarak, patent sahiplerinin bulusa ve bulus basamagina iliskin dogru diriist bir de-
gerlendirme yapilmasini saglamak icin ¢cok 6nemli olan deneysel kosullar ve sonugclar
hakkinda tim detaylari agiklamalari gerekmektedir. Ayrica, patent sahibi tarafindan yapi-
lan iddiay1 kanitlamak icin kullanilan ve istatistiksel esasi olmayan veriler reddedilmelidir.
Bilimsel topluluk icerisindeki; 6lciim hatalarini, standart sapmayi veya gliven seviyelerini
belirtme gibi standart uygulamalar nadiren kullanilir, ancak kullaniimalidir.

Patent sahipleri ayrica EPO ile olan islemlerinde iyi niyet ve tarafsizlik sergilemek yikimla-
ligiine sahip olmalidir. Ornegin ABD'de bu tiir bir tarafsizlk yikimlGligi s6z konusudur
ve patent basvurusu yapan herkesin buluslarinin patent verilebilirligi acisindan énem ta-
slyan tum bilgiyi aciklamalarini gerektirir.

Finasterid’in mevcut polimorfik formlari (I ve 1) ile ilgili yukarida bahsedilen EP 823 436 A2 basvurusu
acikca tarafsizligin 6nemini sergilemektedir.

Son olarak, patent sahipleri dava asamasinda patentleriyle ilgili verdikleri beyanlardan
sorumlu tutulmahdir. Bu, ABD patent yasasindaki ‘davadan vazge¢me engeli (estoppel®)
olarak da bilinen ‘beyanatta degisiklige gitmenin engellenmesi” ilkesi olup, bir patent
basvurusunda bulunan ve daha sonra hiikkiimstiizliik konularinin Gstesinden gelmek icin
istemin kapsamina yonelik degisiklikler yapan ya da yorumlarda bulunan bir kisinin, esde-

9 Dava tarihcesi estoppel: Onceden yapilan eyleme dayali olarak degisiklik yapiimasinin énlenmesi.
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gerlik doktrini altinda, adli takibatta miidahil olunan bu konu icin, ihlal gerekcesiyle dava
hakkinin bulunmadigini belirtir.

1.3. Uciincii kisi goriislerine, inceleme uzmanlari tarafindan yeterli
onemin verilmemesi

EPO’'daki inceleme siireci, basvuru sahibi ile inceleme uzmani arasinda bir diyalogdur. Bu
nedenle inceleme stirecindeki hatalari ve gdzden kacan noktalari yakalamak igin Gi¢tinci
kisi katihmini iceren bir sistem ¢cok dnemlidir. Bu, nihai olarak hiikimsiiz oldugu ortaya ¢iI-
kabilecek olan bir patentin verilmesini ortadan kaldirmanin ya da diizeltmenin ekonomik
bir yoludur. Avrupa'da patent verilmeden dnceki inceleme stirecinde, tglincu kisi goris-
leri, taraflar icin patent verme prosediiriinii etkilemenin tek aracidir. Uciincii bir tarafin
deneysel veri ya da literatir verilerini arsivlemesi patent basvurusunun en azindan baska
bir firma Uzerinde etkisi olacaginin ve bu nedenle 6nemsiz bir konu olmadiginin acik bir
gostergesidir. Bununla birlikte, uygulamada genellikle tictinct kisi gorisleri inceleme uz-
mani tarafindan g6z ardi edilir.

Alendronat dava konusu yine iyi bir drnek teskil eder. Haftada bir 70 mg dozaj patenti ile ilgili olarak (EP

1175 904), toplamda dort ayri gozlem kaydedilmistir. Gozlemde ileri stirlilen hususlardan higbiri ince-

leme uzmani tarafindan ele alinmamis ve cevap amaciyla basvuru sahibine yoneltiimemistir. Patent ile
ilgili suanda 17 (!) itiraz vardir ve Belcika ile Hollanda'da hiikiimsuiz kilinmistir (ayrica bakiniz 2.2).

Oysa ki Uglinct kisi gorusleri, inceleme uzmani tarafindan baska yolla erisilmesi kolay
olmayan yararh bilgiyi toplamak icin bir firsat olarak gorulmelidir. Eger cok onemli yeni
veriler mevcutsa, basvurunun kabullinden sonra (patentin verilmesinden 6nce) dahi olsa
dikkate alinmalidir. inceleme islemleri bundan sonra yeniden baslatilmalidir.

1.4. itiraz prosediiriindeki zayifliklar

itiraz prosediiriindeki asil problem bir karara varilmasi icin gecen siiredir. Zayif oldugu
asikar bir patent icin (6rnedin EP 1 169 314) basvuru tarihinden patent verilmesine kadar
18 ay gecebilir. Daha sonra patentin EPO itiraz proseduri yoluyla ilk davada iptal edilmesi
icin yaklasik dort yil gecer. Referans ilag Ureten firma tarafindan bu karara yonelik temyiz
yoluna gidilirse, nihai karar icin bir ic yil daha ge¢mesi gerekecektir. Bu temyiz beklenir-
ken, itiraz B6Iimi’niin karari askiya alinir. Bagvuru tarihinden itibaren hesaplandiginda, bu
neredeyse dokuz yillik bir belirsizlikle sonuclanir. inovatériin patentin verilmesinden itiraz
Bolimu'ndeki s6zIi savunmaya kadar tekel haklarini uygulamasi icin en azindan doért yih
vardir. Daha sonra patentin iptali durumunda 6denecek olan nihai tazminat ise referans
Urlinlin bu suire boyunca pazarda tekel konumunda kalmis olmasi nedeniyle telafi edilmis-
tir. Tazminat talepleri, maliyetli olmasi, genellikle tatminkar bir tazminata hiikmedilmeme-
si sonucunu doguran zaman alan yasal islemlerden dolayi pek sik goriilmez. Ayrica, ispat
yuki itiraz prosedrd stiresince karsi tarafa gecer. Bir seyin yeni ve/veya yaratici olmadigini
gOstermek aksini ispatlamaktan daha zorlayici ve gtig olabilir.
Bu konu acik bir sekilde citalopram davasinda anlatiimistir. Lundbeck’in Cipramil® (citalopram
hidrobromid’in etkin maddesi) satiglarindan elde ettigi ciroyu koruma amagh aldigi ek patentlerden bir
tanesi citalopram’in kristalin bazi ve bunun saflastirma icin kullanilmasini kapsayan EP 1 169 134 (ve
bunun bélinmis uygulamasi EP 1 227 088) idi. Bu patent kristalin bazindan acik¢a bulustan dnceki
durumda bahsedilmis olmasina ragmen 18 ay icinde verilmistir. Bu patente dayanarak referans ilag tireten
firma 9 Avrupa ulkesinde 30'dan fazla dava baslatmistir. Cok sayida esdeger ilac sirketi ihtiyati tedbir ile

karsilagirken, digerleri sadece pazara girmeme karari almistir. EP 1 169 314 icin patent verilmesinden dort
yil sonra s6z konusu patent 20 Temmuz 2006'da hikiimsiz kilinmistir (ve 25 Ekim 2006'da EP 1 227 088).
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Bu nedenle, itiraz islemlerini hizlandirmak esdeger ilag rekabetini engellemeyi amaclayan ni-
hai olarak gecersiz patentlerin ileri siirilmesini dnleyici etkin ve gerekli bir yontem olabilir.

2. PATENT AGI VE DEVAM PATENTLERI

Bir patentin kalitesi, patent basvurusunu doguran yeniligin kapsam ve kalitesinin dogrudan
bir yansimasidir. Ancak, bilime ve teknolojiye yapilan hangi seviyedeki katkinin bu gui¢lii tekel
hakki ile 6dillendirilmesi gerektigine karar vermek oldukga zordur. Bir patentin siiresi hep
ayni oldugu ve verilen hak her zaman bir tekel olusturdugu icin yasa koyucular ve inceleme
organlari neyin bu seviyede bir korumayr hak edecegine ve patent verilebilir bir bulusun yeni
ve yenilik¢i olmasi gerektigine dair asgari bir standart belirlemeye calisirlar. Patentlerde bu
standardi koruyabilmek icin tetikte olmak, acik¢a, dnemli bir giiclik teskil etmektedir.

ilac sektoriinde bu standartlar konusunda genelde esnek davraniimakta, bu da yerlesik
kriterlere baghhk esas alindiginda, asla verilmemis olmasi gereken uygunsuz patentlerin
verilmesine yol acar. Yeni ruhsatlandiriimis Grtinler ile gelistirme slreci devam eden Urln
sayisindaki dusus, referans ilag Greten firmalari, haksiz sekilde mevcut Uriinlerin patent
tekelini uzatmaya yoneltmektedir. Sonugcta, ikincil ya da devam patentlerinin yardimiyla
(“evergreening” stratejisi) rakip firmalar pazardan uzak tutulur. Bu ek patentler genelde zayif
ya da 6nemsizdir ve dikkatli bir inceleme sonucunda goriilecegi gibi aslinda verilmemis
olmalari gerektigi acgiktir. Bu durum buylk olciide patent verilebilirlik gerekliliklerinin,
ozellikle de bulus basamadi kriterinin, zayiflatiimasindan kaynaklanmaktadir. Dogru lisanda
ve dogru formatta sunulmus bir patent basvurusu, bulusa; s6z konusu bulus teknigin bilinen
durumuna yeterli bir katki yapmadigi halde, patent verilmesine neden olabilir. Bu konuda en
endise verici noktalar sunlardir:

2.1. ilag lizerindeki tekelin devam patentleriyle haksiz yere uzatilmasi

Pazar tekelini, etkin maddeye iliskin asil patentin verilmesi ile baslayan siirenin 6tesine uzat-
maya c¢alismak, hemen hemen tiim cok satan ilaglarin patent hamilleri tarafindan yapilan bir
uygulamadir. Kullanilan stratejilerden bir tanesi evergreening uygulamasidir. Referans ilag
Ureten firmalar, en azindan bir tanesinin tescil edilecegi ve bir davayi gececegi imidiyle, bir
ilaci kapsayan, sayisiz devam patenti basvurusu yaparlar. Bunun sonucu, genellikle bir ilac et-
rafinda kapsamli bir patentler agi veya bulutunun olusmasidir. Bu ag icinde yer alan patentler
farkli kategoriler icinde yer alir. Soyle ki;

a) Etkinfarmasotik maddenin kendisi, tipik olarak patent aginin icindekiilk patent(ler).
Bu sadece tek bir molekiile ya da daha genis bir ailenin parcasi olarak agiklanabile-
cek 6zel bir molekaile iliskin ¢cok 6zel bir istem olabilir;

b) Etkin maddenin bir polimorfu ya da hidrat formu;

Etkin farmasotik maddenin basit bir tuzu;

2o

ilacin izomerik bir formu;

e) ilacin blyulk oranda saf bir formu;

)
=

ilac yapiminin 8nceden acik edilmis bir stirecinde var olan bir katisiklik;
g) Soliisyon ya da kati formdaki formulasyonlar;

h) Dozaj formlarinda konsantrasyonlar; ve/veya
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i) likincil endikasyon patentleri, dzellikle de bu kullanimin orijinal olarak ilk patentte
aciklanan ile ilgili bir alanda ya da hali hazirda agiklanmis olan dozaj rejiminin bir
varyasyonu olmasi halinde.

b) maddesinden i) maddesine kadar olan kategoriler genellikle devam patentleri olarak ta-
nimlanir.

Hem uygunsuz olarak tescil edilen devam patenti, hem de patent aginin iyi bir 6rnegi Ek A'da tartisilan pe-
rindopril erbumine Uriintinde s6z konusudur.

Diger bir carpici 6rnek, 1976'da patent basvurusunda bulunan ve Ek Koruma Sertifikasi (SPC) stiresi Ocak
2002'de sona eren Cipramil® (etkin madde citalopram hidrobromid) icin uygulanan stratejidir. Referans ilag
Ureten firma Griintin SPC siiresinin bitmesine yakin, 1999 ile 2002 yillari arasinda citalopram’in preparasyon
ve/veya bilesimini kapsayan yaklasik 30 patent basvurusu yapmistir. Yukarida bahsedildigi Gzere (1.4), referans
ilag Ureten firma nihai olarak hiikkimsiiz kilinan patentlerle esdeger rekabetini engelleme konusunda basarili
olmustur.

Kombinasyon uriinl patentleri de sorunlu bir alandir. Hidroklorotiazidli (losartan/HCTZ) bir A2-reseptor
antagonistinin bir kombinasyonu icin ilk patent sasirtici bicimde orantisiz etkiden dolayi verildikten son-
ra, HCTZ'li herhangi bir A2-reseptdr antagonistinin her takip eden kombinasyonunun etkinliginin de nasil
sasirtici olarak degerlendirildigini anlamak ve bu nedenle bir patentin verilmesini hakl gostermek guctir
(6rnegin, EP 733 366 B1, losartan/HCTZ icin rlichan tarihi 7 Ocak 1988 ve EP 753 301 B1, candesartan/HCTZ
icin riichan tarihi 7 Haziran 1993).

Onayl endikasyonlara verilen patentler de sorunludur. Buna iyi bir 6rnek antidepresanlar alaninda 6zellikle
depresyonu tedavi etme etkinligine genellikle endise bozuklugu ve fobileri 6zellikle de Genel Kaygi Bozuk-
lugu (GAD) olarak bilinen bir durumu tedavi etmede pozitif etkilerin eslik ettigi selektif serotonin gerialim
inhibitorlerinde gorulur. GAD iki SSRI irliniinde, escitalopram ve venlafaxine, onayli bir endikasyondur ve
1995'de yayinlanan EP 0 639 374B (venlafaxine) ve 2002'de yayinlanan EP 1 200 081B (escitalopram) ile pa-
tent korumasi altindadir. SSRI'lerin GAD tedavisinde etkin oldugu bilinirken escitalopram’in GAD tedavisinde
etkin oldugunu kesfetmenin yaratici olduguna inanmak giictiir. Esdeger ilag firmasi, Grtiniinden GAD tedavi-
si endikasyonunu kaldirarak patent ihlalinden kaginabilir ancak bu durum Grlintin ikame ve geri 6demesini
etkileyeceginden ticari potansiyelini azaltir.

Diger ornekler, patentinin verilmesi ictihat hukukunu g6z ardi etmis olan EP 1 121 375; oval, kapli tablet olan
EP 989 848 ve EP 690 719'dur (temel farmasotik bilgiden fazlasi olmayan, seyreltici laktoz iceren alendronik
asidin kuru karisim bir bilesimini kapsayan, daha 6nce ele alinmis olan alendronat devam patenti).

Devam patentleri, patent verilebilirlik kriterlerinin sinirlarini zorlar ve patent sisteminin hassas
dengesini bozar. Avrupa patent sistemi, sadece gercek buluslan 6dillendirmeli ve siradan
yenilikler icin yapilan patent basvurulari konusunda caydirici olmalidir. Patent sisteminin 6n-
celikli amacinin yeni teknoloji Grtinlerinin yaratilmasini ve yayginlastiriimasini desteklemek
oldugu unutulmamalidir. Genelde, devam patentleri, bu amaci yerine getirmezler ve acikca
esdeger ilag rekabetini engellerler.

Bu boliim, tim devam patentlerinin gegersiz oldugu seklinde bir iddia icermemektedir. Ancak,
devam patentleri, incelemelerde, itirazlarda ve ulusal mahkemelerde en diizenli ve en basarili
bicimde reddedilen patent tipini temsil eder. Buna ragmen, devam patentlerinin verilmesine
devam edilmektedir. Bunun biyik 6l¢lide nedeni, yukarida bahsedilen, giincel inceleme sis-
temindeki yapisal eksikliklerdir. Devam patentlerinin bir patent inceleme uzmani tarafindan
patent verilebilirlik agisindan etkin olarak gézden gecirilmesi asagidaki nedenlerden dolayi
diger patent turlerine gore daha zordur:

a. Inceleme uzmanlari icin devam patentlerine yénelik yenilik itirazinda bulunmak cok
zordur. Referans ilacin patent sahibi, triinde artan degisiklikler hakkinda kendisi 6n-
ceden bilgi yayinlamadigi takdirde, hi¢ kimse heniiz ilacin etkin maddesi lzerindeki
orijinal kok patentin isiginda s6z konusu ilaci degerlendiremeyeceginden inceleme
uzmanlarinin bu 6zel polimorf/formilasyon/saflik diizeyini acikca 6ngdren herhangi
bir yayin bulabilmeleri pek miimkiin olmayacaktir. Uctincii kisiler ila tizerinde calisiyor
olsalar bile, bu artan degisikliklerin pek cogu, bilimsel ve medikal yayinlarin gerektirdi-
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gi editoryal standardi karsilayamayacadi icin (6rnegdin, verilen alanda bazi gelismis ya
da dahaileri bilgi sunmalari gerekecektir), yayin icin uygun malzeme olarak degerlen-
dirilmeyecektir.

Bir inceleme uzmaninin, bu devam patentlerini incelemede karsilastigi baska bir gti¢-
[k ise cogu kez'icat edilmis’ gibi gosterilen 6zelliklerin, s6z konusu ilacin yapisinda var
olan karakteristik 6zelliklerinden olmasidir. Bunlar, basit kesifler oldugundan ve yeni
olmadiklarindan, agikca patent verilebilir degildir.

Belli bir ilacin aslinda kendi 6zelligi olup da yaygin olarak patent verilmis olan 6zellikle-
rine 6rnekler, metabolitler, izomerler ve polimorflardir; 6zellikle de ilacin polimorfik ve
kristal formlarinda. Cok standart deneysel tekniklerin bir ilaca uygulanmasi, bu ilacin
yapisal 0zelliklerini meydana ¢ikartacaktir. Bununla birlikte, patent sahibinden bulusu
nasil elde ettigi hakkinda EPO’ya daha fazla enformasyon sunmasi istenmedikge ince-
leme uzmaninin bir ilacin yapisal 6zelliklerini belirlemesi miimkiin olmayacaktir.

b. ilac alanindaki bulus basamagi konusuna dénecek olursak, ila¢ gelistirme faaliyetleri-
nin blyuk bir bolimu yaygin kullanilan ve genellikle bilinen yéntem ve uygulamalar-
dan olusmaktadir. Bu uygulamalara ve bu uygulamalarin temeline iliskin bilgiye, ilag
sektoriindeki bir uygulayicinin ortak genel bilgisi olarak atifta bulunulacaktir. Bulus
basamag kriterleri, bir bulusun teknigin bilinen durumundan acik bir bicimde ¢ikarila-
mamasini gerektirir. Bulug basamagi sarti mevcut buluslarda yapilan kiiclik degisiklik-
lere tekel hakki taninmasini engellemeye calisir. Bu alanda, inceleme uzmanlari teknik
olarak yeterli olmalarina ragmen, ilgili ortak genel bilgi ya da pratik deneyime sahip
olmadiklari icin Griiniin ‘agik olmamasi'ni degerlendirecek yeterli donanima sahip de-
gillerdir. Bu alanda inceleme uzmanlari, ortak genel bilginin ne oldugunu anlamada
kendilerine yardimci olan t¢linc kisi gorusleri ve patent sahiplerinin agiklamalari gibi
kaynaklardan tam olarak yararlanamamaktadir. Bu nedenle inceleme uzmanlari, ek
pratik deneyimden yararlanmali ve ticlinci kisi goriislerine daha fazla 5nem vermelidir
(yukarda tartisildigi gibi). Ayrica, bircok inceleme uzmani bulus basamaginin diizgiin
bir degerlendirmesini yapma yeterligine sahiptir; ama bir patent basvurusunu bulus
basamagdi noksanligi nedeniyle reddetmek icin gerekli olan 6zglivene sahip degildir.

Bu durum perindopril davasinin ingiltere temyiz islemlerinde acikca anlatilmistir (bakiniz Ek 2). Perin-
doprilin tert-butilamin tuzunun a formu ile ilgili Griin patenti, yenilik ve aciklik eksikligi nedeniyle hi-
kiimsiz kilinmisti. EP 1 296 947 yalnizca zaten 6zgiin kok patente tabi bir siirecin dogal ve kaginilmaz
Urlinuind ortaya koyuyordu. Bu, temyizde asagidaki carpici yorum ile teyit edilmistir: “Tum bunlarin
sonucu, patentin gecerli oldugu ve Servier'in uygulamadaki tekelinin 2020'ye kadar suirecegidir. Fakat
yargicin karar verdigi ve bizim de teyit ettigimiz lizere, patent gecersizdir. Ve bu ¢ok aciktir. Bu patent
sistemini kotliye kullanan tiirden bir patenttir. Bu konuda inceleme asamasinda pek bir seyin yapilabilir
olabileceginden emin degilim. Patent Ofisi incelemesinin ¢ok hosgorili oldugunun goéruldugi diger
tirden davalar mevcuttur. Fakat bu onlardan biri degildir. S6z konusu bulustan énceki durumu (341)
patent ile basitce karsilastirmak yenilik eksikligini ve muhtemelen belirginlik eksikligini de ortaya ¢I-
karmayacaktir. Patent icin yapilan basvurunun ne kadar aldatici oldugunu gérmek icin hem kullanilan
kimya dali hem de toz X-isini difraksiyonu hakkinda uzman bilgisine ve biraz deneysel kanita ihtiyaciniz

vardir. Bu tir istenmeyen patentle ilgili tek ¢c6ztim hizli ve etkin bir yontemle iptalini saglamaktir. Boyle-
ce kamu cikarlarina ¢ok fazla zarar vermeden bu patentten kurtulabilinir”.

Yeniligin ya da bulus basamaginin varhginin belirlenmesi, inceleme uzmanlarinin yargisina
dayanan bir konu oldugundan, devam patentleriyle ilgili sorun, daha 6nce tartisilan kalite
konulari ile yakindan iliskilidir. Bahsedildigi tizere, yetersiz devam patentleri olgusunu azalt-
manin énemli bir yolu, EPO'nun inceleme uzmanlarinin ve bunlarin egitimlerinin kalitesini
iyilestirmeye devam etmesi ve daha deneyimli inceleme uzmanlarinin sayisini artirmasidir.
Bu 6nlemler dogal olarak patent verilebilirlik sartlarinin daha kati bicimde uygulanmasina yol
acacaktir.
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2.2. Anabagvuru ile tamamen ayni olan ¢oklu béliinmiis patent basvurulari

Patent, esdeger ilacin gelistirilme siirecinde buyuk bir etkiye sahiptir. Clinkd, inceleme siire-
ci devam eden patent basvurulari, her an tescil edilebileceginden esdeger ilag firmalari icin
surekli bir risk olusturmaktadir. Bir patentin gecerli olmadigini kanitlamak masraflidir ve bu
durumda esdeger ila¢ firmalar genellikle hiikiimsiizligl ispatlamak icin para yatirmak ve
esdeger rekabet icin yolu agmaktan ziyade, pazara girmemeyi tercih ederler. Patent bagvu-
rularinin yarattigi belirsizligi korumanin yaygin bir yolu, dosyada bir dizi bolinmus basvuru
bulundurmaktir. Bir esdeger ilag firmasi, patent ofisi ya da ulusal mahkeme nezdinde bir ana
basvuruyu engellemede basaril olsa bile, esdeger ilag firmasi halen ana basvuru ile ayni ko-
nuyu kapsayan ve inceleme safhasindaki bir seri bolliinmis basvurudan birinin kendilerine
karsi kullanilabilme riski altindadir.
Bu davranisa (ve evergreening'e) carpici bir drnek alendronat’in dykisidur (Fosamax®). Etkin madde alend-
ronatin kdk patenti bircok Avrupa mahkemesinde hiikiimsiiz kilinmistir. Ancak, olumsuz bir ingiltere kara-
rindan sonra, baska bir patente ait (EP 402 152) bircok davadan cesitli tlkelerde de gonlli olarak vazgecil-
mistir. Bununla birlikte, alendronatin belirli bir dozaj rejimine gore kemik hastaligi osteoporozun tedavisi icin
kullaniimast ile ilgili baska bir patent ailesi s6z konusu idi. Ana patent, EP 998 292, hem EPO nezdinde basarili
bir sekilde itiraz edilmis hem de bir dizi Avrupa mahkemesinde hiikiimsiiz kiinmisti. Bununla birlikte, patent
sahibi dort adet, EP 1 175 904 dahil (70 mg'lik haftada bir dozaj rejimi icin), buylk olctide ayni bolinmis
basvuruda bulundu. Sonugta, EP 1 175 904 verildi ve esdeger alendronat 70 mg'in pazara verilmesi engel-
lendi (ana patentin iptaline ve bdlinmus patente karsi EPO nezdindeki 17 bekleyen itiraza ragmen). Yakin
zamanda Hollanda ve Belcika mahkemeleri EP 1 175 904'Gn hiikimsiz oldugu kararina vardilar. Bununla
birlikte diger bolinms basvurulardan biri kabul edilirse yeni dava baslatiimasi riski halen mevcut. Bu arada
referans ilag tireten firma pazar Fosamax®dan ufak bir miktar D vitamini ilavesi ile Fosamax® ile ayniilag olan
Fosavance®a kaydirmak icin pazarlama kaynaklarini kullandigr konusuna da dikkat edilmelidir. Ge¢miste Fo-

samax® yazilan hastalara bu ilaci D vitamini ile birlikte tliketmeleri bilgisi verilirken, dnemliilave bir terapotik
etkisi olmayan bu‘yeni’ila¢ patent bagvurusunun konusu olmustur.

Bolinmus basvurularin sorun teskil edebilecegi baska drnekler de mevcuttur, bunlara simbicort (EP 613 371
B1 Ekim 2007'de hikiimsuz kilinmistir, fakat ayni konuyu kapsayan bélinmis EP 1 101 493 halen inceleme
altindadir) ve esomeprazole (magnezyum tuzu patenti EP 652 872 B1 hikimsuz kilinmistir ancak patent
sahibi ayni tuz icin bolinmus EP 1 020 461'i devam ettirmektedir) dahildir.

Bu stratejiyi engellemenin basit bir yolu, ana patentin istemlerini aynen kopyalayan ya da dnemli bir farklhlk
gostermeyen tim bolinmus basvurulari pesinen reddetmektir. Cifte patent (double patenting) verme ola-
rak bilinen bu sorun yasaklanmistir (bakiniz EPO inceleme Kilavuz ilkeleri C-1V, 6.4). Yine de (neredeyse) ayni
bolinmis basvurular halen yapilmakta ve kabul edilmektedir.

2.3. Acikcaspesifik bir formiilasyona baglanmaksizin farmakokinetik verilerin
belirlenmesi

Diger bir yaygin devam patenti stratejisi ise, bunu dogrudan o etkiyi elde edebilmek icin kul-
lanilan formilasyona baglamadan, belli bir ilaci tatbik etmenin, ya ilacin ya da metabolitlerin
plazma dizeyleri gibi farmokinetik bir etkisi oldugunu iddia etmektir. Bu, patent perspek-
tifinden bakildiginda acik¢a problemli bir durumdur: bu tiir patentler sonucu elde etmede
kullanilan metodu aciklamadan sonug iddiasinda bulunurlar, bunun da bircok yolu vardir:
Bu duruma bir 6rnek, giinde tek doz azithromycin ile kan seviyesini diizenledigi iddia edilen EP 758 244
B1/dir. (Zmax™). Patent istemi, variimak istenen sonucun nasil elde edildigi konusunda herhangi bir sinirla-
ma getirmeden sonucu icerir ve bu nedenle hicbir esdeger ila¢ firmasi bu patenti ihlal etmeden bir esdeger

Urlin gelistiremez. Glinde Ug¢ defa dozlanan azithromycin bu basvurunun yapildidi tarihte zaten bilinmekte
ve satilmaktaydi.

Belirli bir farmakokinetik etki seciminde eger patent spesifikasyonu tarafindan desteklenen
yenilik¢i bir nokta yoksa bu tip patentler bir spesifik formilasyon diizenlemesine sokulmali-
dir. Eger durum bu degilse, patent sahibi tarafindan kullanilandan tamamen farkli ancak ayni
farmakokinetik etkiyi saglayan yeni bir formiilasyon yaratilsa bile esdeger bir rakip pazara gi-
remeyecektir. Bu tir patentler ile esdeger ilac firmalari tamamen farkli yardimci maddeler ve



14 |

EGA | AVRUPA ESDEGER ILAG BIRLIGI M [EIS | ILAG ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI

formiilleme stratejileri kullanilsa bile formulasyon patentinin istemlerini ihlal etmeden rakip
formilasyonlar gelistiremez ve pazara stiremezler.

2.4. ikincive ilave endikasyon iddialari

Kamu politikasindan kaynaklanan nedenlerle, yani patentlerin hekimlerin hastalarini teda-
vi etme 6zgurliguni engellememesi gerektiginden, ilaglar icin tescil edilebilecek olan iddia
tirlerine sinirlamalar konulmustur. Bu nedenle, Avrupa Patent S6zlesmesi (EPC)', tibbi tedavi
yontemlerine yonelik iddialarin patentlenemeyecegdini dngérmektedir. Bununla birlikte, bili-
nen bir kimyasal bilesigin ilk endikasyonu, patentlenebilir kabul edilmektedir.

Farmakolojik olarak aktif pek cok kimyasal bilesigin, farkli terapétik etkileriile ikinci ve ek ilave
bir endikasyonu oldugu kesfedilmistir. EPC yalnizca ilk endikasyon iddialarina izin verdigi hal-
de, yaratici patent taslag, (“imalat kullanimi” veya ‘isvicre tarzi’ denen sdzde istemler yoluyla)
ikinci ve ilave endikasyon istemlerinin de patentlenebilmesine yol agmistir. EPO, belirlenmis
yeni ve bulus niteligindeki bir terap6tik uygulama icin, bilinen bir madde ya da bilesimin, bir
ilacin tretiminde kullanilmasina yonelik istemlere izin vermistir. Bu isvicre tiir(i istemler, yeni
ve bulus niteligindeki terapotik uygulama ile sinirlandiriimak zorundadir. Yeni ikincil veya ida-
me tedavi edici kullanimda, yenilik unsurunun bulunmasi zorunludur.

Bununla birlikte, uygulamada, patentlerin farkli doz rejimleri, yeni hasta popiilasyonlari ve
bunun gibi yeni endikasyonlar disindaki konularla ilgili kesifleri korumak icin tescil edilme-
leri nedeniyle, isvicre tiirii istemlerin sinirlari zorlanmigtir. EPO tarafindan, diizenli olarak bu
tlr patentlere uygun olmayan bir sekilde izin verilmektedir ancak verilmemesi daha yerinde
olacaktir.

Ornegin, ilacin farkli dozlarinin uygulanmasi yoluyla, ayni bilesik ile (farkli) hastaliklarin teda-
visi yoniinde iddialari iceren ¢ok sayida patent, halen gecerliligini korumaktadir. Ancak, doz
tespit/tertip calismalari, ilag gelistirme esnasinda yapilan temel isin bir parcasini olusturur.
Bircok durumda, tim endikasyonlar bilesigin uzun zamandir bilinen farmakodinamik 6zel-
liklerine, yani enzimlerin inhibisyonuna, iyon kanallarinin bloke edilmesine vb. dayanir. Bun-
lar bulus niteligi tasimanin degil, rutinin, isin sonucudur. Buradaki 6rnekler iyi huylu prostat
hiperplazi'nin tedavisinde kullanilan alendronat 70 mg dozaj rejimi patenti ya da finasteride 5
mg ve erkeklerde sa¢ dokiilmesi tedavisinde kullanilan finasteride 1 mg. Sonraki endikasyon
icin verilen patent (EP 724 444), ticari Grtn Gzerindeki patent korumasini 7 yildan fazla bir stire
ile uzatmaktadr.

ikincil endikasyon istemleri olasihigi, dzellikle EPO ve ulusal mahkemelerin bu istemler hakkin-
da farkl gorisleri oldugundan, siklikla yetkisiz tekel haklarina ve yasal belirsizlige yol agmak-
tadir. EPC’'nin, EPC 2000 olarak bilinen, glincellenmis bir versiyonu Aralik 2007'de yurirlige
girmistir. EPC 2000, endikasyon istemlerinin hazirlanabilecegdi formun basitlestirilmesini icer-
mekte olup, yasal belirsizligin énemli bir kismini da ortadan kaldirmaktadir. Bununla birlikte,
EPC 2000'in halen ¢6ziilememis olan ve ikinci endikasyon istemlerinin kapsamini cevreleyen
sorunlari ¢cozmedeki basarisi ileride gorulecektir.

10 EPC (Avrupa Patent Konvansiyonu): 5 Ekim 1973 tarihli Avrupa Patent Konvansiyonu Avrupa Patent Organizasyonunu olusturan ve
Avrupa patentlerinin verildigi 6zerk yasal sistemi olusturan ¢ok tarafli bir anlasmadir.
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2.5. Kimya/formiilasyondaki basit degisikliklerle kiyaslandiginda gercek
artan yenilik

Yeniligin sik sik artan olarak meydana geldigi ve bu inkrementlerden bazilarinin patentlenebi-
lir oldugu tartisma gotiirmez. Bununla birlikte, yasa koyucular ve inceleme kuruluslarinin, bu
artimli buluslara yonelik patent basvurularini daha dikkatli incelemeleri ve tekel haklarinin ve-
rilmesini saglayan patent basvurusunda vaat edilen teknolojik ilerleme ile kapsanan yeniligi

temin etmek lizere patent verilebilirlik standartlarini daha titiz bir bicimde uygulamalari
dnerilmektedir. ilac patentlerinde artimli degisikliklere pek cok érnek vardir. Bu tiir artiml
degisiklikler, bir patentle saglanan pazar tekeli icin yeterli degildir.

3. PATENT SAHIPLERi TARAFINDAN SUISTIMALE ACIK PATENT DAVA
PROSEDURLERI

Patent bir kere tescil edildikten sonra, patent sahibi icin en 6nemli konu, patentten dogan
haklarinin dava yoluyla her pazarda uygulanmasi ve tekel hakkinin kullanilmasidir. Dogal ola-
rak, patentten dogan haklarin kullaniimasinda yanhs bir durum yoktur. Ancak, belirli bazi
sartlar altinda, bu haklarin kullanilmasi hakkin suistimaline ya da rekabete aykiri bir eyleme
donusebilir. Hak sahibinin, mahkeme 6niinde bu hakkini ileri sirme ve haklarini ihlal ettigi-
ne inandidi kisiye karsi uygulatma olanaginin bulunmasi dogrudur. Bununla birlikte, patent
sahibi sorunun varligindan haberdar olduktan sonrailk firsatta sorunu ¢cézmeye calismali; ge-
cikmeye izin vermemelidir. Hak sahibinin mevcut durumun kendi lehine olmasi nedeniyle
uyusmazhgr ¢cézmek icin hig bir caba gostermedigi ve tamamen ticari kazang sebebiyle kas-
ten gercege aykiri beyanda bulundugu durumlar acikca yargi sisteminin kotiiye kullanilmasi
anlamina gelir.

Yalnizca patent sahibinin eylemi degil, yasal islemlerin cercevesi de cogu zaman esdeger ilag
firmalari icin sorunlar yaratmaktadir. Genel olarak, patent davalarinin idaresi ve yapisindan
kaynaklanan sorunlar asagidaki gibi tespit edilebilir.

3.1. Avrupa Birligi'nde davalarin karmasikligi ve 6ngoriilmezligi

EPC'nin yapusi, EPO tarafindan ydritulen ortak ve tek bir Avrupa patent bagvuru ve tescil sis-
temi saglar. Esasen Avrupa patenti, bir kez tescil edildiginde tek bir patent degil, aksine ulusal
bir patentler paketidir. Bunun sonucu olarak, patent ihlali ve gecerliligi, farkli ulusal yasalar
tarafindan yonetilir ve farkh yargilama kurallarina tabi ulusal mahkemeler tarafindan ele alinir.
EPC'de uyusmazligi Avrupa diizeyinde ¢oziime kavusturacak mahkemeyle ilgili diizenleme
bulunmamaktadir. Bittinlyle ulusal olan bu dava sistemi icinde yliksek maliyet ve karmasa,
stratejik mahkeme secimi ve belirsizlik iceren ¢ok sayida davaya neden olmaktadir. Degisik
ulusal yargi sistemleri ile mahkemelerin patent davalarini inceleme sekilleri arasindaki dnemli
farklar nedeniyle davalarin esasina iliskin degisik ve hatta birbiriyle celisen kararlara siklikla
rastlanmaktadir. Bu mahkemelerin pek cogu egitim ve deneyim eksikligi nedeniyle patent da-
valarini gérecek donanima sahip degildir. Ayrica, ispanya ve italya gibi bircok iilkenin patent
davalarindaki kararlari yayinlamaya yonelik kurumsallasmis bir sistemleri bulunmamaktadir.
Sonuc olarak, mevzuatin tatmin edici bir standarda ulasmasi mimkiin goériinmemektedir.
Ayrica, yasanin uygulanmasi genellikle davayi goren yargica gore degisiklik gostermektedir.
Patent davalarina iliskin olarak verilen tim kararlarin yayimlanmasi bu pazarlardaki patent
davalarinin kalitesini ve 6ngorilebilirligini buyik capta iyilestirecektir.
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Fikri mulkiyet haklarinin uygulanmasi hakkinda Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nin 29 Ni-
san 2004 tarih ve 2004/48/EC sayili Direktifi'nin (Fikri Mulkiyet Haklar Uygulama Direktifi) AB
mevzuatina kisa stire dnce dahil edilmesi, (ic pazarda) fikri mulkiyet haklarina yuksek, esit
ve homojen bir koruma diizeyi saglamak icin cesitli yasal sistemleri uyumlu hale getirmeyi
amaclamaktadir. Fikri Milkiyet Haklari Uygulama Direktifi, fikri mulkiyet haklarini uygulama
yontemlerindeki esitsizlikleri belirlemek tizere tasarlanmistir. Direktif, gecgici tedbirlerin uygu-
lanmasina iliskin diizenlemeleri (6zellikle kanitlarin muhafazasi icin kullanilir), tazminatlarin
hesaplanmasi ya da Direktif yirirlige girene kadar bir tye llkeden digerine bulyik 6lciide
farklilik gostermis olan ihtiyati tedbirlerin uygulama sartlarini icermektedir.

Bununla birlikte, Fikri Milkiyet Uygulama Direktifi, Avrupa'da gecerlilik ve ihlal sorunlarini in-
celemek lizere uygun donanima sahip, deneyimli yargiclardan olusan, merkezi bir adli teskilat
olusturulmasini 6Gngérmemektedir. Patent uygulamasi, bir ulusal hukuk ve yargilama sorunu
olarak kalmistir. Bu nedenle, bir esdeger ilac firmasi icin Avrupa lansman stratejisi gelistirmek
oldukga gtictlr. Geriye kalan tek secenek, cok sayida tlkede ayni patent(ler)e ve ayni konuya
iliskin olarak her bir yargi sisteminde, ayni sonuca varilacagina glivenmeden dava agmaktir.

Belirli bir patentin kendisine karsi ileri strlilebileceginden endiselenen bir esdeger ilag firma-
sinin lansman yapilmasi tasarlanan her bir tilke icin ¢ temel stratejisi vardir.

1) Riske maruz lansman. Patent sahibinin acabilecedi herhangi bir davaya karsi bekleme
ve savunma pozisyonunda olmak. Bu cok pahali olabilir ve Girin lansmaninin degerini
asabilecek noktaya kadar gelebilir. Ayrica patentten dogan haklarin kullanilip kulla-
nilmayacaginin bilinmemesinden dolayi, daima belirsiz ve 6ngdriilemez bir nitelik
tagimaktadir. Burada ayrica lansmani engelleyen veya Urliniin pazardan geri cekil-
mesiyle sonuglanacak, ex parte (tek tarafli) mahkeme kararlariyla karsilasma riski de
mevcuttur.

2) Patentilansmandan 6nce gegersiz kilmaya ¢alismak. Bu secenek, 6zellikle esdeger ilag
firmasinin patentin gecersiz olduguna gercekten inandidi fakat patentten dogan
hakkin yine de kullanilacagi durumlarda 6nemlidir. Gegersizlik davasi, lansmandan
once karar verilmesini saglamak icin, cok 6nceden iyi bir sekilde hazirlanmali ve bas-
latilmalidir. Bir¢ok yargi sisteminde bu tiir 5nceden agilan hiikiimsiizlik davalari oto-
matik olarak patent sahibinin ihtiyati tedbir karari aldirmasini engelleyemeyecektir.

3) Menfitespit karar almaya ¢alismak. Bu secenekte mahkeme Uriinlin bir hakka tecaviiz
etmedigine karar verir. Menfi tespit davasi, dava prosediriiniin gerektirdigi seviye-
de, ticarilestirilecek Giriin hakkinda patent sahibinin bilgilendirilmesini zorunlu kilar.
Patent sahibi siklikla, prosediriin gecikmesine neden olacak bir dizi ‘aciklama; ‘siire
uzatimi’ vb. talep edecektir. Yine bircok yargi sisteminde, dnceden acilan bu menfi
tespit davasi otomatik olarak patent sahibinin ihtiyati tedbir karari aldirmasini engel-
leyemeyecektir.

Bu sireg, akilci ve basit goriinmekle beraber, sadece iriin izerinde tek bir patentin bulundu-
gu durumlarda gecerlidir. Uriiniin cok sayida devam patenti ile korundugu durumlarda uygu-
lanamaz. Oysa Uruinlin tek bir patent tarafindan korundugu Uriin sayisi cok azdir. Bir esdeger
ilac firmasi, referans ilac treten firma ve bu trinidn formlarini gelistiren diger firmalar tara-
findan tescil edilen ya da basvurusu yapilan yiizlerce patent ve patent basvurusu lzerinde
kelime kelime calisip, yine de tiim potansiyel sorunlar arasinda gtivenilmez bir sekilde yoluna
devam etmek zorunda kalabilir. Patentlerin sayisini, uygulandiklari Glkelerin sayisi ile carpmak
sasirtici sayilar ortaya cikarir ve esdeder ilac firmalarinin faaliyet gosterdikleri asiri karmasik
‘mayin tarlasi’ acik¢a ortaya koyar.
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Deneyimli patent yargiclarindan olusan merkezi bir yargi organinin eksikligi, giniimiiz patent
sisteminin en énemli eksikliklerinden biri olarak gérilmektedir. ideal -ve cogunlukla uygun
maliyetli- ¢6ziim, Avrupa diizeyinde gecerlilik ve ihlal sorunlarini ele alacak merkezi bir Av-
rupa patent mahkemesi olusturmak olabilir. Avrupa Komisyonu bu tir bir yaklasimi Topluluk
Patenti'" teklifinde dikkate almistir. Topluluk patenti, tim AB Uyelerinde gegerli tek, bdlin-
mez bir patent olacaktir. Avrupa Adalet Divani ¢ercevesinde 6zel olarak olusturulacak olan bir
Topluluk patenti mahkemesinde Uniter bir temelde dava acilabilecektir. Mahkemenin ihlal ve
gecerlilik hakkindaki kararlari AB ¢apinda gecerli olacaktir. Bununla birlikte, Topluluk patenti
hakkinda politik bir fikir birligine varilip varilamayacagi hususu tartismalidir.

Onerilen Avrupa patent davalari anlasmasi (EPLA) yargilamaya iliskin sorunlari ele alan al-
ternatif bir dava sistemi sunmaktadir. 1999 yilinda Paris'te gerceklestirilen hikkiimetler ara-
sl Konferans'ta tasarlanan EPLA, EPC'e taraf olan Ulkeler icin secenege bagh bir dava sistemi
ongormektedir. Buna gore EPLA, Avrupa patentlerinin'? gecerliligi ve ihlali konusunda yargi
yetkisine haiz ve EPO'dan bagimsiz bir kurum olarak “Avrupa Patent Mahkemesi”ni kuracaktir.
Ancak, EPLA onerisi karsisinda asilmasi gii¢c kurumsal engeller olusmus ve sonugta bu oneri
gergeklestirilememistir.

Bununla birlikte, dnerisinin yapisindaki yararlari géren Avrupa Komisyonu, hala Avrupada
gecerli tek bir patent yargi sistemi konusunda uzlasi arayisi icindedir. Nisan 2007'de Avrupa
Komisyonu, Avrupa patentleri ile gelecekteki Topluluk patentleri icin gecerli tek bir yargi alani
olusturmak yoluyla, EPLA'nin unsurlari ile Topluluk patenti mahkemesini birlestiren bir Teblig
yayimlamistir. Yargisal islemlere ait diizenlemelerin sonucu ne olursa olsun glinimuzdeki pa-
tent dava sisteminin cercevesinin iyilestirmeye ihtiya¢ duydugu aciktir. Bilgiye dayal ekono-
milerde blylime, yenilik ve rekabeti tesvik etmek icin etkin bir patent yargi sistemi gereklidir.

3.2. Uygun olmayan ihtiyati tedbir kararlari

Fikri Milkiyet Haklar Uygulama Direktifi, AB lyesi Ulkelerin adli makamlarinin, patent hakki-
na tecaviiz ettigi iddia edilen kisi aleyhine, gerceklesmesi muhtemel bir fikri mulkiyet hakki
ihlalini engellemek amaciyla, ihtiyati tedbir karari almasini ya da gecici bir temel ve konuda,
gegici bir sure icin yasaklama karari almasini, iddia edilen ihlalin devami halinde bunu te-
kerrlir eden para cezalarina cevirmeyi, hak sahibinin zararlarini tazmin etmek lzere verilen
garantiye bagli olarak eylemin devam etmesini emniyet altina almalarini gerektirir. Gercekten
de davanin esasi hakkinda bir karar verilmesini beklemek zorunda kalmadan ihlallere derhal
son verilmesi icin ihtiyati tedbir karari alinmasi gereklidir. Bu ttr énlemler, 6zellikle herhangi
bir gecikmenin fikri milkiyet hakkinin sahibine onarilamaz zarar verecegi durumlarda hak-
I gosterilebilir. Bununla birlikte, savunma haklarinin gozetilmesi ihtiyati tedbirin ihlal fiili ile
dogru orantili olmasinin saglanmasi ve tedbirin s6z konusu davanin 6zelliklerine uygun ol-
masi cok dnemlidir.

Yukarida bahsedildigi Gzere, Fikri Milkiyet Uygulama Direktifi belli seviyede bir uyum yarat-
mis olmakla birlikte ihtiyati tedbirler halen ulusal hukuk meselesidir. Bunun sonucu olarak,
ulusal mahkemeler tarafindan uygulanan farkli standartlar ayni konuya iliskin birbirinden
farkli kararlara yol agmaktadir. Bu, bir esdeger ilag firmasinin Griiniiniin bir patente dayali ola-

11 Topluluk Patenti: Ayni zamanda Avrupa Toplulugu Patenti olarak da bilinir. Avrupa Birligi'nde halen tartismasi stren, uygulanmasi halin-
de bireyler ve firmalara tim AB Ulkelerinde tek bir patent hakki verecek olan patent yasasidir. Avrupa Patent Konvansiyonu tarafindan
verilen Avrupa patentleri ile karistinilmamalidir.

12 Avrupa Patentleri: Hali hazirda, Turkiye dahil, 31 tane Avrupa Ulkesinin dahil oldugu ve Avrupa Patent Konvansiyonu'nun tescile bagla-
yabildigi bolgesel patent tirtdur. (Su anda birgok bagvuru Turkiye'de ulusal safhaya gegmistir. Turk Patent Enstitlst Avrupa patent ofisi
ile yapilan anlasma geregi gelen her basvuruyu kabul etmektedir.)



18 |

EGA | AVRUPA ESDEGER ILAG BIRLIGI M [EIS | ILAG ENDUSTRISI ISVERENLER SENDIKASI

rak ihtiyati tedbir karari verilmemesi ya da bu yondeki talebin reddedilmesi nedeniyle baz
Ulkelerde pazarda bulunurken, diger Ulkelerde ayni patente dayali olarak pazara girisin men
edilmesi sonucunu dogurmaktadir.

Referans ilac Ureten firmalar ile esdeger ilag firmalar arasindaki patent ihtilaflarindaki ihtiyati
tedbir kararlari cogu kez uygun degildir ve sadece istisnai ¢c6ziim olarak verilmelidir.

1) Ulusal mahkemelerin ihtiyati tedbir davalarinda kendilerini rahatsiz hissettikleri go-
ralmistir ki, bunun anlami statlikoyu siirdiiren kararlarin alinmasinin daha muhte-
mel oldugudur, yani ihtiyati tedbir kararlari bazi tilkelerde kolayca verilebilmektedir.
Bu, genellikle ihtiyati tedbir davalarinda mahkemelerin taraflarin (patent) haklarina
iliskin tam bir hukuki analiz yapamamalari ve bu haklara yonelik yalnizca prima facie
(ilk bakista) bir degerlendirme yapabilmelerinden kaynaklanmaktadir. ihtiyati tedbir
davalarinda, mahkemeler, taraflarin haklari ve iddialari hakkinda tam bilgi sahibi bile
degillerdir. Buna iyi bir 6rnek, Ek B'de tartigsilan Cek Cumhuriyeti ve Danimarka'da go-
rilen gemcitabine davasidir. Mahkemeden karar talep eden gegici tedbir arayisindaki
taraf, ingiltere'de oldugu gibi, diiriist davranma yiikiimliligi altinda olmalidir. Bu yii-
kiimliilik, mahkemeye taraflardan birinin lehine ve aleyhine olan delillerin tamamini
sunma yukumluligaddir.

2) itirazprosediirii, EPO nezdinde devam ederkenve hattaayni Avrupa patent paketinden
kaynaklanan paralel ulusal patentlerin iptaline iliskin yabanci tGlke mahkemeleri
tarafindan verilmis kararlar mevcutken dahi, bircok tilkede Avrupa patentlerinin ilk
incelemede gecerli oldugu varsayilmaktadir. Bu sonug, ¢ogu yargicin prima facie (ilk
bakista) ihlal ve/veya gecerlilik sorunlari hakkinda karar vermek icin yeterli teknik
bilgiye sahip olmamalari ve davanin esasinin gortsiilmesi sirasinda atanabilecek
olan bilirkisiden yararlanma avantajina sahip olmamalari nedeniyle hi¢ de sasirtici
degildir.

3) Esasailiskin dava, bazi tlkelerde biriken davalar, deneyim eksikligi, bilirkisi atanmasi
gibi nedenlere bagli olarak ¢ok fazla zaman alabilir. Esdeger ilag firmasi, bir ihtiya-
ti tedbir karari ile karsilagmissa, Griintinlin pazara girisi uzun yillar ertelenebilir. Ug
orneklerde, esdeger ilag firmasi aleyhine ex parte (tek tarafli) verilen ihtiyati tedbir
karar itiraz prosediiriinde yeniden incelemeksizin 12 ay boyunca yirurlikte kalmis
ve davanin esasina yonelik incelemede hic bir ilerleme gerceklesmemistir. Bu duruma
iyi bir 6rnek, EK E'de tartisilan ispanya'daki venlafaxine XL davasidir.

4) Bulusun, arastirma ve gelistirmeye yapilan ciddi yatirrm nedeniyle patentle korunma-
si gerektigi siklikla ileri striilmektedir. Burada vurgulanan disilince, patent sahibinin
ilke olarak kendi yatinmindan gelecek kazanca hakki oldugudur. Ancak, referans ilag
Ureten firma Ar-Ge harcamalarini kdk patent/SPC altinda zaten telafi etmis oldugun-
dan kok patentin koruma siresinin sona ermesinden sonra devam patentlerini yG-
rurlige koymanin bu duslince ile bir ilgisi yoktur. Bu sartlar altinda, yarar dengesi,
ihtiyati tedbir karari verilmemesinden yanadir.

5) Yukarida aciklandigi Gzere ihtiyati tedbirler gecikmenin telafisi mimkiin olmayan za-
rarlara neden olacagi durumlarda uygulanmalidir. Zarar, bir referans ilag ireten firma
icin telafisi mimkln olan; hesaplanabilir ve tazminat ile telafi edilebilir olandir. Patent
sahibi tarafindan, patentten saglanan faydanin (yuksek fiyatli satislar), pazara girmek
isteyen esdeger ilag firmasinin (firmanin Griint daha disik bir fiyatla pazara girecek
ve her zaman pazari paylasan konumda olacaktir) kaybindan daha buytk oldugu ko-
nusunda bir tartisma vardir. Sonug olarak, genellikle patent ihlal davasinin esasindan-
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sa, ticari meseleler dava stratejisini belirlemektedir. Davanin esasi hakkinda inceleme
yapilirkenki ciddi gecikme ve harcamalar nedeniyle, patent ihlali fiilinin gerceklesip
gerceklesmedigi sorusu, sonucta dnemsiz bir hale gelmektedir. Siklikla, bir ihtiyati
tedbir karari alinmasi hilkmi belirleyecektir ve talep edilen ihtiyati dnlemlerin oranti-
si lizerine bir karar verilirken dikkate alinmalidir.

Ulusal saglik otoritelerinin karsilastigi esdeger ilag rekabetinin eksikliginden kaynaklanan fi-
nansal sorunlar denge arayisinda géz éniine alinmahdir. Ornegin, ingiltere'de, clahitromycin
davasindaki (Generics/Ranbaxy/APS v Abbott Laboratories (2004)) ihtiyati tedbir tarafina Ulu-
sal Saglk Servisi (NHS) yandas olarak katilmistir. Davada, ihtiyati tedbir karari verilmis olsaydi,
patent sahibinden zararina karsilik NHS'e, karsi 6deme taahhiidiinde bulunmasi istenebile-
cekti. NHS’e yapilmasi istenecek olan 6demenin en énemli yarari, gelecekte, patent sahibi-
nin ihtiyati tedbir karari almaya, ancak patentin hem gecerli hem de ihlal edilmis olduguna
gercekten inaniliyorsa basvurmasini saglamak olacaktir. Bu gergek, ulusal saglik otoritelerini
ihtiyati tedbir davalarina miidahil olmaya ve uygun olmayan ihtiyati tedbir kararlari verilmesi
halinde yalnizca zararlarinin tazminini garanti altina almaya degil, ayni zamanda patent sa-
hiplerini acik ihlal davalar disindaki davalarda ihtiyati tedbir karari aldirma arayisina girmek-
ten vazgecirmek icin de hizmet etmelidir.

Sonuc olarak, bir ihtiyati tedbir karar almanin standardi hakkaniyete uygun bir ¢6ziim ola-
rak kendi temeline dénmelidir. Bunun anlami, mahkemenin, bir Griinii men etmek seklinde-
ki kapsamli adimi atmadan 6nce davacinin muhtemel zararinin telafisinin maddi tazminat
ile mimkun olmayacagini kanitlamis olmasi gerekliligidir. Bu standardi uygulamak; patent
sahiplerini buluslarini ticari olarak gelistirme ya da lisansini almaya tesvik etmek ve ihtiyati
tedbir kararinin glinimuziin gercedi oldugu (izere, sadece dava surecinde bir taktik olarak
kullanilmasini engellemek seklinde ikili bir amaca hizmet edebilecektir.

3.3. Diger patent davasi sorunlari

Bir esdeger ilag firmasi, bir ilaca ait patent aginin her bir unsuruile ilgili olarak stratejik bir se¢im
yaptiktan sonra dahi bu stratejinin uygulanmasinda 6nemli giiclikler bulunmaktadir.

B Esasailiskin davanin (menfi tespit ve/veya hiikiimsiizliik davalari) uzunlugu

Yukarida aciklandigi tizere, hikiimsiizlik davalari ve/veya menfi tespit davalari genel-
likle, farkli nedenlerden 6tiirli cok uzun zaman almaktadir. Ayni zamanda esdeger ilac
firmasinin bir Griinliny patenti ihlal edip etmedigine iliskin olarak olabildigince uzun siire
belirsizlik ortaminda tutmak patent sahibinin menfaatinedir. Patent sahibi bunu makul
sinirlarin disinda tim noktalarin kanitlanmasini gerektiren belge saglama prosediiriine
iliskin formalitelerin avantajlarini kullanarak, ticari hassasiyete haiz bilgilerin aciklanma-
sini talep ederek v.b. taktikler kullanarak yapar. Bu arada, dava sirasinda ihtiyati tedbire
hikmedilmesi halinde esdeger ila¢ rekabeti engellenir.

B ihlal ve hiikiimsiizliik mahkemelerinin ayrilmasi

Bazi llkelerde (Almanya, Macaristan, Cek Cumhuriyeti ve Polonya) ihlal ve gecerlilik dava-
lari ayri mahkemelerde hiikme baglanir. Hikiimsuzlik (yenilik kriterine dayal kesin bir id-
dia yok ise), bir ihlal davasinda savunma olarak ileri stirtilemez. Uygulamada, hiikiimsuiz-
luk davalari ihlal davalarindan daha uzun siirmektedir. Almanya'da, EPO itiraz proseduri
sonuclanmadan ya da itiraz siiresi sona ermeden, Federal Patent Mahkemesi nezdinde
hikimslzlik davasi baslatilamaz. Eger bir esdeger ilag firmasinin ihlal etmeme ile ilgili
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bir iddiasi yok, ancak gucli hiikimsuzltk iddialar varsa, esdeger ilag firmasinin Grinini
pazara verememe ya da pazardan geri ¢gekme riski hiiklimsiizlik davasinin sonucuna ka-
dar askidadr.

Diger bir sorun, genellikle patent sahiplerinin farkl davalarda, 6rnegin patent istemleri-
nin kapsami hakkinda birbirinden farkl pozisyonlar almasidir. Hikiimsuzllk davalarinda,
bu patent istemi ile ayni olan, daha 6nce verilen karardan kaynaklanan gecersizlik hi-
kiimlerinden kaginmak icin patent isteminin kapsaminin dar olmasi gerektigini savun-
mak 6nemlidir. Ancak ihlal davalarinda patent sahibi genellikle istemin mimkin oldugu
kadar cok ihlal fiilini kapsayacak sekilde genis yorumlanmasini savunur. Catall bir sistem-
de, esdeger ilag firmalari patent sahibinin ayni patent istemini farkli yorumlamasini en-
gellemek icin ezici argiimanlarini ileri stirme ihtimalini kaybeder.

Gizli bilgilerin agtkklanamamasi

Yukarida belirtildigi gibi, patent sahibi patentten dogan haklarini savunma hakkina sa-
hiptir. Referans ilac Ureten firmanin, patente dayanarak esdeger Giriintin lansmanina karsi
dava acmasini engellemek (izere patentin ihlal edilmedigine iliskin tespit istenmesi es-
deger ilag firmalarinin siklikla uyguladigi bir stratejidir. Bu tir bir tespitin elde edilmesi
pek cok AB lyesi Ulkede referans ilag ireten firma ve mahkemeye esdeger ila¢ hakkinda
gizli olmayan bilgilerin agiklanmasini gerektirir. Ancak, pek cok esdeger ilag firmasi bu tir
bilgilerin kendilerine karsi, 6rnegdin ruhsat onay sureci gibi, kullaniimasindan korktuklari
icin verilmesini istemezler.

Pek cok patent arasindan hangileri iptal edilmelidir?

Patent sahibi, sahip oldugu patentlerden herhangi birini gecici ¢c6zlim olarak esdeger ilag
firmasina karsi kullanabilir. Bu patentlerin tamamina saldirmak ne olasi ne de ticari olarak
uygundur. Etkin maddeye ait patentin koruma siresinin sona ermesi izerine bir Giriiniin
lansmani icin strateji gelistirmek ¢ok dikkatli bir inceleme gerektirir. Perindopril (Ek 1A’ya
bakiniz), bunun iyi bir 6rnegidir. Etkin maddeye ait patentin koruma siiresi Bati Avrupa'da
sona erdiginde geride koruma siresi devam eden 4'G poliformik formlari, 30'u perindop-
ril Uretiminde kullanilan usullere iliskin olmak (izere en az 38 patent daha mevcuttu. Es-
deger ilag firmalari, bu patentlerin her birine iligskin bir karar aldirmak icin gereken zaman
ve masrafi iyi hesaplamalidir. Almanya ulusal dava sisteminde, iptal davasini baslatmak
icin gereken miktar en az 75.000 Eurodur. Davanin hiikkme baglanmasi ise yaklasik 2 yil
sirmektedir. Birlesik Krallik’ ta, cok basit bir iptal davasini ¢c6ziime kavusturmak icin gere-
ken miktar minimum 150.000 Euro'dur; ancak patentin ihlal edilmedigi olagan bir davada
bu miktar tek bir patent i¢in 500.000 Euro’ya kadar ¢ikabilir. Patent ihlali ve hiikiimsiiz-
luk davalarinda masraflarin diger Ulkelere gore ¢ok daha fazla olmasi beklenebilir. Hig bir
esdeger ilag firmasi, patent aginin bir parcasini olusturan bu niteliksiz patentler icin s6z
konusu masraflari géze alamaz.

Stratejik Mahkeme Secimi

Almanya, Avusturya, isvicre ve italya gibi pek ¢ok tilkede patent konularina iliskin esit yar-

gilama yetkisine sahip ¢ok sayida bolgesel mahkeme bulunmaktadir. Bu, agikca stratejik

mahkeme secimi ve birbiri ile tutarli olmayan kararlar alinmasina neden olmaktadir.
italya'da IT 1201 087 (bu patentin ingiltere, AlImanya ve ABD'de tescil edilen esdegerleri hiikiimsiiz kilnmis-
tir) patentinin sahibi, alendronat'in italya'da esdeger versiyonunu lanse eden esdeger ilag firmalari, bunlarin

tedarikgileri ve eczaci birliklerine karsi tic ayr bolgesel mahkeme (Milano, Cenova ve Floransa) nezdinde ihlal
davasini baslatmistir. Sonug olarak, ihtiyati tedbir karari vermeyi reddeden Milano'daki mahkemenin kararini
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takiben pazarda iki esdeger ilag firmasi kalmis ve taraflardan biri de (Teva) temyiz sonucunda Cenova bolge
mahkemesinin verdigi kararla men edilmistir. Aslinda, tim firmalarin Grtint ayniydi. Daha fazla bilgi Ek D'de
verilmistir.

Ayni durum cok sayida esdeger ilag firmasinin MSD tarafindan alendronat ile ilgili olarak dava edildigi
Belcika'da da s6z konusu olmustur. Esdeger alendronatin lansmanini engellemek icin MSD bu rakiplere karsi
SPC No. 96C0027'ye dayanarak seri yargilama usultiniin uygulandigi davalar agmis, bu davalarda farkl mah-
kemeler tarafindan farkl kararlar verilmistir. Briiksel Temyiz Mahkemesi li¢ esdeger ilag firmasi aleyhine ihti-
yati tedbir karari vermistir. Temyiz mahkemesi, ne esdeger ilac firmalari tarafindan ifade edilen hiikiimsuizliik
iddialarini, ne de s6z konusu patentin diger tlkelerde tescil edilen esdederi ulusal patentleri hilkiimsiiz kilan
yabanci mahkeme kararlarini dikkate almistir. Briiksel Temyiz Mahkemesi, patentin gegerliliginin seri yar-
gilama usuli ile degerlendirilemeyecegine karar vermis ve SPC'yi, hiikiimsuzllk iddialarini incelemeksizin
prima facie (ilk bakista) gecerli kabul etmistir. Inter alia (bununla birlikte) Antwerp Temyiz Mahkemesi, farkli
bir esdeger ilag firmasina karsi seri yargilama usuliiniin uygulandigi bir davada, aksi yonde karara varmistir.
Mahkeme, SPC'yi, inter alia (bununla birlikte) yabanci mahkeme kararlari 1siginda, prima facie (ilk bakista)
hikimsuz olarak degerlendirmistir. Ancak bu durum istisnadir. Belcika mahkemeleri patent haklarinin pri-
ma facie (ilk bakista) gecerliligini degerlendirirken emsal gosterilen yabanci mahkeme kararlarini dikkate
almama egilimindedir.

Bolgesel mahkeme sayisinin lilke basina bire dustrilmesi uzmanligin cabuk bir bicimde
belirlenmesini saglayacak ve yukarida bahsedilen durumun tekrarlanma olasiligini orta-
dan kaldiracaktir.

4. PATENTLE iLGiLi DIGER ENGELLER

ilag patentleriyle ilgili deginilmesi gereken ancak yukaridaki kategorilere tam olarak uymayan
diger problemler asagida yer almaktadir.

4.1. Patentbag

Patent bagi, esdeder ilaca iliskin ruhsatlandirma, fiyatlandirma, geri 6deme durumu veya
herhangi bir idari onayin, referans ilag Ureten firmaya ait referans Grliniin patent durumuna
endekslenmesidir. Bu nedenle patent bagd, idari ve/veya diizenleyici bir yapi(yapilanma)dir.
Patent bagi yapisi cercevesinde, lilkedeki diizenleyici ve/veya diger sorumlu otoriteler, Grlinle
ilgili patent sahibi tarafindan yetkilendirilmemis hi¢ kimseye, esdeger trtin icin ilgili onayi,

a) ilaclailgili tim ilgili patentler sona erinceye,

b) bir resmi otorite tarafindan idari ya da yargisal bir karar ile s6z konusu patentlerin ihlal
edilmedigi, bunlarin hilkiimsiiz ya da uygulanamaz oldugu tespit edilinceye kadar ve-
remez.

Patent bagi, AB ilag¢ mevzuatinda yer almamaktadir ve asagida yer alan nedenlerle bu uygu-
lamanin 6niline gegilmelidir.

1) Idari kurumlar, patentten dogan haklarin belirli bir esdeger (iriine karsi kullanilabilmesi
hususunda, kendilerine yapilan bilgilendirme Uzerine bir karar vermek durumunda
degillerdir; bu nedenle de bu konunun mahkemelere birakilmasi gerekmektedir.
Ayrica, patent korumasi altindaki bir Griiniin esdegerine onay vermeleri durumunda
sorumlu tutulamayacaklari icin bu konunun icinde yer almalarina gerek yoktur. Referans
ilac Ureten firmalar, resmi otoriteye bir esdeger ilaca ruhsat vermesi veya fiyat ve geri
o6deme bagsvurularini kabul etmesi durumunda patent ihlali yapildigini vurgulayan uyari
mektuplari gondermek gibi taktiklerle patent bagini uygulatmaya calisirlar. 2007 yilinda
Portekiz'de referansilag treten firmalar tarafindan resmi otoriteye karsi 70 dava aciimistir.
Patent bagdi uygulamasinin mevzuata eklenmesi, bu tiir uygulamalari tesvik edecektir.
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2) Bazi patent bagi uygulamalari, yakin zamanda insan kullanimi icin tibbi Griinlerle ilgili
AB yasasi Uzerindeki Direktif 2001/83/EC'yi degistirerek Direktif 2004/27/EC tarafindan
tanitilan istisnasi ile uyumsuzdur. Bu hiikiim, esdeder ilag Ureticilerine Griin Gizerinde,
patent korumasi bitmeden, pazar 6ncesi testler icin bir muafiyet saglar ki: "1,2,3 ve 4
numaral paragraflarin ve bunlari izleyen pratik gerekliliklerin uygulanmasi niyetiyle ge-
rekli calisma ve denemeleri ydnetmek patent haklari ya da tibbi diriinler icin tamamlayici
koruma sertifikalarina aykiri olarak kabul edilmemelidir."

3) Ancak, hiikmiin kapsami zor anlasilir, karmasik ve genis terminoloji kullanimi yiziin-
den belirsiz kalmaktadir. Bu durum, bazi AB Uyesi Ulkelerdeki farkli uygulamalarla daha
da karmasik hale gelmistir.'Sonuca bagli pratik gereklilikler’ ifadesi 6zellikle muglaktir
ve kacinilmaz olarak uyusmazliklara yol acacaktir. Buradaki dnemli sorun fiyat ve geri
o6deme icin basvuruda bulunmanin Bolar istisnasi kapsamina girip girmedigidir. Eger
bu basvurular da Bolar istisnasi kapsami icinde yer aliyorsa, diizenleyici otoriteler refe-
rans Urliniin patent durumuna bakarak kararlarini veremeyeceklerdir. Yakin zamanda
Belcika'da gorilen alendronat uyusmazliginda karara baglandigi gibi, fiyat ve geri 6de-
me konularinin Bolar istisnasi kapsaminda olmasi, esdeger ilag endistrisi bakimindan
son derece 6nemlidir.

isvec ilag Kurumu’nun 2005 yilinda verdigi ve esdeger ilag olan Risperidone’un patent korumasi altinda-
ki Risperdal ile ikame edilebilir olduguna hiikmettigi karar da referans gosterilebilir. Temyiz asamasinda,
Kurum’un halen patent korumasina sahip ilaclarin ikame edilebilir olduguna karar verme hakki olmadigi
iddia edilmistir. Hatta Kurum'un kararinin patent ihlaline istirak teskil ettigi iddia edilmistir. 2007 Subat
ayinda verdigi kararla idari Mahkeme temyizi reddetmistir. Inter alia (bununla birlikte), Kurum'un fikri

miilkiyet haklarini ilgilendiren konularda pozisyon alamayacagina ancak ikame edilebilirlik icin tibbi ta-
leplerin karsilanip karsilanmadigina karar verebilecegine hilkmedilmistir.

4) Patent bagdi, patent haklarinin uygulanmasi kavrami ile bagdasmamaktadir. Bir Gri-
nln ruhsatlandiriimasi, fiyati ve geri 6demesi ile ilgili konular Giriintin ticarilestirilmesi
olarak goriilemez. Bunlar tamamen patent siresi bitiminde Urlnu pazara vermek icin
gereken idari prosedurlerdir.

Buna ragmen, Avrupa'da bazi lilkeler yukarida belirtilen ¢izgideki patent bagi uygulamasinin
bazi formlarini yirirlige koymuslardir. Ornegin, Macaristan, esdeger ila¢ firmalarina dosya
tesliminin bir parcasi olarak patent durumu hakkinda bir beyanda bulunmalarini sart
kosmaktadir ve bu olmadan bir esdeger ila¢ bagvurusunu kabul etmemektedir. Slovakya,
mevzuatini AB mevzuati ile uyumlastirma siirecinde, resmi otoritenin, bir esdeger ilacin
ruhsati icin yapilan basvuruyu, referans Uriin ya da referans triinde kullanilan etkin madde
bir patent/SPC tarafindan korunuyorsa dogrudan reddedebilecegini belirtmistir. Her ne
kadar bu hiikiim, Avrupa Komisyonu'nun midahalesi tizerine ¢ikarilmissa da, yasa halen bir
esdeger ilaca verilen ruhsati, patent sona erene kadar askiya alinacak bicimde patent bagini
kapsamaktadir. Avrupa Komisyonu su anda bu hiilkm sorusturmaktadir.

4.2, Otoritelere sunulan beyanlar

Patentler, ihale sureclerinde de (dolayli) bir rol oynayabilirler. Cok sayida ilag, ihale yoluyla sa-
tilir. ihale stirecinde referans ilac tireten firmalar tarafinda uygulanan genel bir taktik, bir refe-
rans ilac Ureten firmanin GrlintinG koruyan patentler ve bunlarin ihaleye katilan diger triinler-
le olan ilgisi hakkinda kapsamli beyanlarda bulunulmasidir. Otoritenin trlintin surekli temin
edilmesini garanti etmesi 6nemli iken, patent goriinimii ile ilgili herhangi bir beyandan da
etkilenmemesi gerekmektedir.
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4.3. Tiiketici talebinin pazarlama kampanyalari ile degistirilmesi

Bir Grlin kok patentine iliskin koruma siiresinin sonuna geldiginde, referans ilag treten firma,
tipik olarak Grtiniin koruma suresini uzatan bir devam ya da ikincil endikasyon patenti ile ko-
runan yeni bir tuz, tablet ya da uzatilmis saliml preparat gibi yeni bir formunu pazara verecek-
tir. Buyeni’ Urlinler, cogu kez temel bilesigin otoritenin gerekli idari onayi vermesine yardimci
olan iyi olusturulmus toksikolojik ve giivenlik profillerine sahip olma avantajina sahiptir. Daha
sonraki kapsamli pazarlama cabalari, tliketici talebini eski Urlinden (yakinda koruma stiresi
sona erecek olan kok patent ile korunan) yeni“tazelenmis” patent ile korunan yeni trline kay-
dirmaya odaklanarak esdeger formilasyonlarin referans driin ile rekabetini engeller. Yukari-
da bahsedilen Fosamax®dan Fosavance® e olan kaydirma ki aslinda Fosavance Fosamax ile
ayni ilactir fakat Fosamax'a kiictik bir miktar D vitamini eklenerek Fosavance® elde edilmistir,
bu stratejinin ¢arpici bir 6rnegidir. Diger bir 6rnek, Ek A2'de yer almaktadir.

4.4, Yanhs bilgiye dayanilarak SPC (Ek Koruma Sertifikasi) verilmesi

ilag sektériinde her riin icin kapsamli bir arastirma ve test siireci gerekmektedir ve ilacin
pazara verilmesinden 6nce ruhsat alinmasi sarttir. Resmi otoriteden bu tiir bir onayr almak
icin kaybedilen uzun siireyi telafi etmek tizere, Ek Koruma Sertifikasi (SPC) uygulamasi bagla-
tilmistir. SPC, sadece ilgili patent sona erdikten sonra yirirlige girer. SPC'nin siresi, Avrupa
Ekonomik Alanindaki ilk ruhsat tarihine baglidir ve en fazla bes yildir. SPC basvurulari, her bir
lilkede ayrica yapilmak zorundadir. Tek bir Avrupa SPC'si yoktur, sadece ulusal haklar vardir.

Ulusal patent ofisleri, Avrupa Ekonomik Alanindaki ilk ruhsat tarihini referans ilag treten fir-
malarin beyanlarina gore belirler. Bu durum, referans ilag treten firmalara yanhs ya da yaniltici
bilgi saglayarak, sistemi bozma imkani verir.
Avrupa Komisyonu'nun Astra Zeneca'yl AT Anlasmasi’'nin 82. maddesine aykiri olarak hakim durumu k&-
tiye kullanmaktan suclu bulmasi ve 56 milyon Euro'luk bir para cezasina hikkmetmesiyle sonuclanan,
AstraZeneca'nin omeprazole Urln ile ilgili fiili, bu tiir davranisa acik bir 6rnektir. Bu olayda AstraZeneca, 10
farkli ulusal patent ofisine yaptigi basvurularinda, Avrupa Ekonomik Alani’'nda aldigi en erken ruhsat tarihini
(Fransa) belirtmemis, bunun yerine Liikksemburg'daki ruhsat tarihini (kendi yaniltici bildirimi ile) bildirmistir.

Sonug olarak AstraZeneca, hakki olmadigi halde Almanya, Norveg ve Finlandiya'da SPC'ler almis, bir dizi di-
ger Uye Ulkede de hakki olan stireden daha uzun sire icin gecerli SPC’ler almustir.

Bu tdr suistimalleri engellemek icin, patent ofisleri, ya patent sahiplerinden Avrupa Birligi'nde
etkin maddenin ilk ruhsatlandirilma tarihi hakkinda somut kanit sunmalarini talep etmeli
ya da en erken onay tarihi hakkinda bagimsiz kanit istemelidir. Su anda bircok tlke, patent
sahibinden ya da temsilcisinden baskaca bir kanit istemeksizin, yalnizca en erken onay
tarihini beyan eden bir form doldurmalarini talep etmektedir. Bunun aksine, ABD Patent
Ofisi benzer degerlendirmeler yaparken ilgili onay tarihlerini elde etmek icin dogrudan
Federal ilac idaresi ile birlikte calismaktadir. Avrupa'daki ulusal patent ofislerinin de benzer
yéntemleri uygulamaya basladiklarinin kanitlari mevcuttur. Ornegin AstraZeneca, ingiltere’de
hakki olan siireden daha uzun bir siire icin SPC almayi basaramamustir, ciinki ingiltere Patent
Ofisi, AstraZeneca tarafindan saglanan bilgiye glivenmek yerine ilk ruhsatlandirma tarihini
bagimsiz olarak takip etmistir.

Ayrica patent ofisleri, patent sahibinden (patent sahibinin yerel temsilcisinden degil) verilen
tarihin gercekten Avrupa Birligi'nde ilgili etkin maddenin en erken onayi olduguna dair resmi,
yeminli bir beyan talep etmelidir. Bu, dogru olmayan ya da yaniltici bilgi verilmesine karsi
caydirici olacak ve SPC'lerin kalitesini ve dogrulugunu artiracaktir.
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IV. ONERILER

ukarida ana hatlari ile verilen sorunlar agsmak icin, ila¢ patentleriyle ilgili mevcut yasa ve

diizenlemelerde asagida belirtilen degisikliklerin yapilmasini éneriyoruz.

1. Patent kalitesini iyilestirmek icin:

a.

yeterli kaynaklari saglamak ve patent degerlendirmelerinde, iyi egitilmis inceleme
uzmanlari tarafindan tutarli ve yiiksek bir standardin uygulanmasi icin EPO’yu tesvik
etmeyi stirdirmek;

inceleme uzmanlarinin daha blyiik, teknik agidan daha nitelikli bir aday havuzundan
secilmelerine olanak saglamak amaciyla, EPO inceleme uzman adaylari icin var olan
Uc dili akici konusmak kosulunu kaldirmak;

patent sahiplerinden yiiksek kalitede basvurular yapmalarini talep etmek ve EPO
tarafindan incelenmekte olan patentle ilgili tim bilginin basvuru sahibi tarafindan
ortaya konmasini saglamak icin dirtstlik yukimluligina getirmek;

bir patent dava edildiginde, patent sahibinin dava sirasinda verdigi beyanlardan do-
layl sorumlu tutuldugu bir mekanizma (dava tarihgesi-estoppel) (bir sahsin kendi ey-
lem ve hareketlerinin olusturdugu hukuki engel) gelistirmek;

ilgili taraflarin patent verme sirecinde stipheli patentler hakkinda EPO'yu ikaz etme-
lerini saglayacak yeterli olanagin taninmasini temin etmek;

itiraz prosedurinu hizlandirmak.

2. Patent agi yaratilmasini engellemek ve zayif devam patentlerinin goriilme sikligini di-

surmek igin:

a.

yukarida ana hatlari ile verilen patentlerin kalitesini iyilestirmek ve patent verilebilir-
lik sartlarina yonelik siki bir degerlendirme yapmak;

esas itibariyla ana basvuru ile ayni olan bolinmis patentler icin basvuruda bulunul-
masini engellemek;

belirli bir ilacin verilmesinin farmakokinetik etkisi ile ilgili patent istemlerinin o etkiyi
elde etmek icin kullanilan formiilasyona dogrudan bagh olmalarini talep etmek;

ikinci ve ilave endikasyon patentlerinin kapsamini sinirlandirmak; ve

patentleri ilacin kimyasinda ya da formiilasyonundaki basit degisikliklere degil sade-
ce gergek artan yeniliklere vermek.

3. Asinve suistimal edici davalar ile sapma gdsteren ve dengesiz kararlardan kaginmak ama-

ayla patent davasi sistemini iyilestirmek igin:

a.

makul bir suire icinde, davanin esasi hakkinda karara varabilecek, teknik agidan yetkin
ve deneyimli yargiclardan olusan bir ulusal dava cercevesi olusturmak;

seffaflik saglamak ve harmonizasyonu artirmak, Avrupa patentleri hakkinda ortak bir
hukuk ekoll yaratmaya yardimci olmak amaciyla tim patent mahkemesi kararlarini
bir AB sicilinde yayimlamak;

Avrupa'da merkezi bir patent yargi organi tizerinde fikir birligine varmak;
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d. deneyimsiz yargiclarin, davaya dahil olan tiim taraflarin haklarini uygun bicimde de-
gerlendirmeden ihtiyati tedbir karari vermelerini engellemek;

e. ortak kanit standartlari ve davanin tiim taraflarina davada ihtiyati tedbir karari veril-
mesi ya da ihtiyati tedbir kararinin verilmesinin engellenmesi icin kanit sunma yu-
kiimlGlugu getirmek;

f.  mahkemeler tarafindan, patent sahibinin “evergreening” stratejisi ile birlikte (inter
alia), ulusal saglik harcamalarinin maliyetinin vb. hususlarin da dikkate alindigi uygun
bir denge saglamak;

g. saglk otoritesini, 6zellikle ihtiyati tedbir kararlari icin yapilan basvurulardaki, patent
davalarina dahil etmek.
4. Yukarida bahsedilen pazara giris engellerinden bazilarinin tGstesinden gelmek igin:
a. patent bagini ortaya koyan tiim girisimleri reddetmek;

b. Referans ilag Ureten firmalarin eski trline kiyasla dnemli ilave terapétik etki ozelligi
olmayan urlnler icin patent elde etmesini ve pazari bu ‘yeni’ Girinlere kaydirmasini
engellemek; ve

c. patent sahiplerinden bir SPC icin basvuru yaparken Avrupa Ekonomik Alani’ndaki ilk
ruhsat tarihi icin yeminli beyanlar ve destekleyici kanitlar sunmalarini talep etmek.
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EK A1 : Perindopril icin Patent ag:

Subat 2008 tarihi itibariyla, referans ilag iireten firma adina veya kontroliinde
verilmis patentler

1. EP 0 09 658 B - 21 Haziran 2003'te [ingiltere tarihi] EKB (SPC) ile zamani doldu -
davadan vazgecildi

EP 1 296 947 B - perindopril erbumine alfa polimorfu — BK'de hiikiimsuz kilindi
EP 1294 689 B - perindopril erbumine beta polimorfu

EP 1296 948 B — perindopril erbumine gama polimorfu

vk W

EP 1354 873 B — perindopril arginin tuzu — bazi Orta ve Dogu Avrupa pazarlarinda
piyasaya surildi

EP 1 032 414 B - perindopril ve ditretik kombinasyonu (indapamide)

EP 1467 750 B - perindopril agizda dagilan tablet formilasyonu

© N o

EP 1 345 605 B - perindopril is1 ile sekillendirilmis CR formiilasyonu
9. EP 0 308 340 B - perindopril hazirlama islemi
10.  EP 0308341 B - perindopril hazirlama islemi
11.  EP 1367 063 B - perindopril hazirlama islemi
12. EP 1367062 B - perindopril hazirlama islemi
13.  EP 1422236 B - perindopril hazirlama islemi
14.  EP 1420029 B - perindopril hazirlama islemi
15.  EP 1420028 B - perindopril hazirlama islemi
16.  EP 1403 278 B - perindopril hazirlama islemi
17.  EP 1403 277 B - perindopril hazirlama islemi
18.  EP 1402 275 B - perindopril hazirlama islemi
19.  EP 1400531 B - perindopril hazirlama islemi
20.  EP 1380591 B - perindopril hazirlama islemi
21.  EP 1380590 B - perindopril hazirlama islemi
22.  EP 1371659 B - perindopril hazirlama islemi
23.  EP 1362 864 B - perindopril hazirlama islemi
24.  EP 1367061 B - perindopril hazirlama islemi
25.  EP 1354876 B - perindopril hazirlama islemi
26.  EP 1354875 B - perindopril hazirlama islemi
27. EP 1 354 874 B - perindopril hazirlama islemi
28.  EP 1348684 B - perindopril hazirlama islemi
29.  EP 1338591 B - perindopril hazirlama islemi
30. EP 1333026 B - perindopril hazirlama islemi
31.  EP 1323729 B - perindopril hazirlama islemi
32.  EP 1321471 B - perindopril hazirlama islemi
33.  EP 1319669 B - perindopril hazirlama islemi
34, EP 1279665 B - perindopril hazirlama islemi
35.  EP 1259590 B - perindopril hazirlama islemi
36. EP 1268424 B - perindopril hazirlama islemi
37.  EP 1272454 B - perindopril hazirlama islemi

38.  EP 1268398 B - perindopril hazirlama islemi
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EK A2 | Perindopril Erbumine

Servier, perindopril erbumine’nin alfa, beta ve gamma polimorflarini koruyan patentler
aldi. Alfa formu termodinamik olarak en stabil formudur (EP 1296947). 947 numarali pa-
tente, EPO'da ilgili bazi taraflarca itiraz edilmistir.

Apotex, Lupin, Teva, KRKA ve Niche de dahil olmak tizere, bazi esdeger ilag firmalari perin-
dopril erbumine’nin alfa formunu iceren bir Girlin{i pazara vermek istediler. ingiltere mah-
kemesi, tim esdeger ilac firmalarina karsi ihtiyati tedbir kararlari aldi.

Lupin hem EPO'daki itirazini geri cekti hem de ingiltere'deki davadan vazgecti. Buna ila-
veten Lupin tim patent haklarini Servier firmasina devretti ve asagidaki basin bilteninde
belirtildigi gibi firmadan 20 milyon Euro aldi.

MUMBAI (Thomson Financial) - Hindistan’in Lupin Ltd.
firmasi hipertansiyon ilaci Perindopril’in ek patent
haklarini Fransa merkezli Servier Laboratuarlarina sa-
tarak 20 milyon Euro aldigini bildirdi.

Lupin Genel Midiirti Kamal Sharma, Hindistan Milli Menkul
Kiymetler Borsasi’na bir basvurusu sirasinda da ‘Bu ge-
lir cari yilda performansimizi Onemli OSlc¢iide artirdi,’
dedi.

Bu yilin Nisan ayinda Servier, resmi olarak diger pat-
ent haklari Lupin’in elinde olan - Avrupa’da Coersyl
adiyla pazarlanan - ilacin usul patentlerini 20 milyon
Euro’ya satin aldi.

Krka uzlasmaya vardi ve hem EPO'daki itirazini geri cekti, hem de ingiltere’deki davadan
vazgecti. Servier’in, Krka'nin Macaristan ve Slovenya'da bulunan retim tesislerinde patent
ihlali yapildigi gerekgesiyle actigi kovusturmanin sona erdirilmesi icin anlasma saglandi.
Buna karsilik Servier, Krka’nin Orta ve Dogu Avrupa bdlgelerinde - EP 1 296 947 B'e esde-
ger patenti olan Ulkelerde - ilaci pazara vermesine izin verdi. Su anda, diger esdeger ilag
firmalarinin Orta ve Dogu Avrupa llkelerinde perindopril erbumine icin ruhsatlari bulunu-
yor ama heniiz pazara sunmadilar. Servier yerel olarak, EP 1 296 947 B'den dogan haklari-
ni, ingiltere'de hiikiimsiiz kiinmis olmasina ragmen, gayretle uygulayacagini acikladi. Bu
pazarlarda referans Uriin Ureticisi perindoprilin arginin formunu pazara verdi ve pazarlama
faaliyetlerini bu yeni patentle korunan formu desteklemek icin kulland.

Apotex davayi surdiirdl ve patent BK'de ilk asamada hiikiimsuz kilindi. Hikiimsuz kilin-
masinin sebebi alfa formunun EP 49 658 patentindeki 6zgiin bilesik 6rneginin icinde var
oldugunun ortaya cikarilmig olmasiydi.

Olagandisi bir sekilde Servier, mahkemeye temyiz karari verilinceye kadar ihtiyati tedbirin
devam etmesi yoniinde talepte bulundu. Bu, ingiltere patentini iptal eden kararin yayimi-
nin ertelenmesine neden oldu (yeni talebe iliskin karar verilinceye kadar her iki taraf icin
de pozisyon ve statlikonun korunmasi gerekliligi nedeniyle). Yiksek mahkeme tarafindan
temyiz talebinin karara baglanmasina kadar asliye mahkemesi kararinin gegerli kaldigi
kisa donemden sonra, tedbir talebi reddedildi ve temyiz talebi aleyhe sonuclandi. Perin-
doprilin esdegerinin ingiltere pazarina girmesi, SPC dahil olmak tizere bilesik patenti sona
erdikten neredeyse 4 yil sonra 2007'nin 3. ¢eyregine kadar mimkiin olmadi.

Bu stratejiye ek olarak, Servier, baska bir basit tuz formu olan perindopril arginine icin
EP 1 354 873 B patenti aldi. Firma, esdeger ilag firmalari Dogu Avrupa ve Avustralya gibi
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pazarlara girene kadar tiiketicileri arginine formuna yénlendirdi. ilacin bu degisik formu ilave
bir tedavi edici yarar gostermedi ve aslinda yeni tuzun gerektirdigi degisik recete yazma usulii
nedeniyle doktorlar arasinda 6nemli karisikliga sebep oldu (aktif perindoril ayniyken arginine
tuzunun molekil agirhgi daha fazla oldugu icin dozaj olarak 8 mg perindopril erbumine, 10
mg perindopril arginine ile esdegerdir). Servier, tim diinya pazarlarina sunulan erbumine’in
bir ek stabilitesi oldugunu iddia etmektedir; ancak Griinlin yeni 6zelligi hasta i¢in anlaml bir
yarar getirmemektedir.

Son olarak, Servier perindopril Gretmek icin 29 usul patenti aldi. Bunlarin yaninda Lupin’in
usul patentlerini de devir alarak genis bir patent agi yaratmak istiyor. Ek A1'de perindopril iin
verilen patentler listelenmistir.
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EK B | Gemcitabine (Eli Lilly)

Cek Cumhuriyeti

Gemcitabine, onkoloji alaninda 6nemli bir Grlindlr. Gemcitabine'i per se (kendiliginden)
Avrupa'da koruyan patent Cek Cumhuriyeti'nde gecerliligini yitirmistir. Eli Lilly gemcitabine'i
gelistirerek, Cek Cumhuriyeti'nde CZ 291165 B1 devam patentini almistir.

Gemcitabine Urlnlerini Cek Cumhuriyeti'nde pazara vermeden 6nce, Ekim 2007'de Pliva, Eli
Lilly’e pazara girme isteklerini bildirdi, kullanilan sentezin yéntemi hakkinda bilgi verdi ve 165
patentinin nasil ihlal edilmedigini aciklad.

Yine de Eli Lilly ex parte (tek tarafl)) ihtiyati tedbir almaya calisti ve ald\. ihtiyati tedbir basvu-
rusunda Eli Lilly, Pliva'nin Griin patentinin ihlalini ispatlayan dogrudan bir delil gésteremedi.
Eli Lilly tarafindan saglanan tek kanit, ‘uzmanlarin’ gemcitabine Gretmenin ekonomik olarak
gecerli tek yolunun patentle korunan yol oldugunu séyleyen teorik savlariydi. ihtiyati tedbir
istenirken, Pliva'nin Eli Lilly'’e mahkemeden 6nce verdigi bilgiler ve sunumlarla ilgili hakime
bilgi verilmedi.

Hakimler, patent davalarinda her iki tarafi da dinlemeden ihtiyati tedbir karari alamamalidir.
Zaten, patent davalarinda tecriibeli bir hakim, bu tip bir ‘negatif kanitla’ ex parte (tek tarafli)
ihtiyati tedbir gibi sert bir karar almaya ikna edilemez.

O tarihten itibaren Eli Lilly'e, sadece ila¢ kurumlarina verilen, tretim hatlariyla ilgili bilgiler de
dahil olmak tizere Pliva'nin ilk yazisinda yer alan verileri teyit eden sunumlar yapildi. Nisan
2008 tarihine kadar ihtiyati tedbir yurirliikte kaldi ve pazara hicbir esdeger ilag verilemedi.

Cek Cumhuriyeti'nde gemcitabine’nin toplam satisi 2007'de -yalnizca Eli Lilly satislari- 5,9 m
Euro'ya eristi (IMS verileri).

Danimarka

2007 yili sonunda EP esdegeri patent CZ 291165 icin de benzer bir durum ortaya ¢ikti. Eli
Lilly, Mayne Pharma’nin gemcitabine lretim yontemiyle ilgili ayrintili bilgiye sahip olmasina
ragmen Danimarka'da Cek Cumhuriyeti'nde oldugu gibi negatif kanit kullanarak firmaya kar-
s bir ihtiyati tedbir almaya calisti. Eli Lilly, Mayne Pharma’'nin durumun bu olmadigina dair
acik kanitlarina ve kullanilan yontem hakkinda yeterli bilgiye sahip olmasina ragmen dava
actl. Gergek ihlali kanitlamaya odaklanmak yerine Eli Lilly, denetleyici sunumlarindan alintilar
iceren Mayne Pharma’nin ekli dokiimanlarda belirttiginden farkl bir ydntem izledigine dair
desteksiz iddialar sundu. Benzer bir durumda ingiltere mahkemesi denetleyici dosyada ta-
nimlanan prosese uyum gdstermemenin 'ticari bir intihar’ olduguna karar vermisti. Danimar-
ka mahkemesi, Mart 2008'de eksik iddialara dayanarak Mayne Pharma’ya karsi ihtiyati tedbir
karari aldi. Danimarka mahkemesine saygisizlik etmeden, bu durumun teknik konulardaki
deneyimsizligin esdeger ilaclarin pazara girisine haksiz bir sekilde nasil engel oldugunun acik
bir 6rnegi oldugunu belirtmek isteriz.
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EK C | Abbott’a karsi Teva (Hollanda)

Uygulama Direktifi, 1019 bolimi yoluyla, 1 Mayis 2007 tarihinde Hollanda Hukuk Muhake-
meleri Usuli Kanunu'na uygulandi. Boylece, kanit koruma igin yeni énlemler uygulamaya gir-
mis oldu.

10 Mayis 2007'de Abbott patent haklarinin dogrudan ihlalini beyan ederek kanitlarin korun-
masi amaclyla ex parte (tek tarafl)) dokiimanlara el konulmasinristedi. Utrecht ve Haarlem'deki
ihtiyati tedbire karar veren hakimler, bu tek tarafli talebi kabul etti ve 10-15 Mayis tarihlerinde
Utrecht ve Haarlem'deki Teva ofislerinde -daha sonra arastirmanin Avrupa disina genisletil-
mesini saglayan- sunucu bilgisayarlarini da kapsayan bir arastirma yapildi.

iddia olunan ihlalle ilgili belgeler ele gecirildi ve belge aciklamalari yapild. Ele gecirilen bel-
geler mahkeme yoluyla, icra memurunun emanetine verildi. Abbott ele gecirilen belgeleri
kendilerinin de kullanabilmesi talebiyle dava acarken, Teva da, karsi bir taleple el koymanin
kaldirilmasini istedi.

Konu, Lahey Bolge Mahkemesi'nde 28 Haziran 2007 tarihinde ihtiyati tedbire karar veren ha-
kim tarafindan Avrupa'da bu tiir bir durusmalarin ilklerinden birinde goristldi. Mahkeme,
kanunsuz buldugu el koyma isleminin kaldiriimasina ve asagidaki kosullarin devam etmesine
karar verdi:

1) ilk ihtiyati tedbir basvurusu ve el koyma islemlerinin yanlis Abbott sirketi adina ylru-
taldugu;

2) delil amaciyla el koymayi tesvik etmek icin gerekli kanit esigi intiyati tedbir kararlarin-
daki ihlal olasiligindan daha diisiik seviyede olabilir (makul mevcut kanit);

3) Abbott ihlal tehdidi olduguna dair akla yatkin bir delil sunamamistir; ve

4) Abbott yalnizca Teva'nin degisik tlkelerde ruhsat basvurusunda bulunduguna ve ilgi-
li patent sona ermeden 6nce kullanilacagina dair hi¢bir kanit olmadan esdeger rlini
pazara vermeye hazirlandigina dair delil sunmustur.

Bu hiitkme ragmen, asliye mahkemesi Teva icin biiyik bir risk yaratarak el koymanin devamina
karar verdi. Bu yargilama, Fikri Mulkiyet Haklar Uygulama Direktifi'nden kaynaklanan esdeger
ilag firmalarinin risklerini vurgulamaktadir.
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EK D | italya’da alendronate davasi

italya'da ulusal ihlal takibati, Merck grubunda yer alan Istituto Gentili SpA tarafindan IT 1 201
087 ile, Ekim 2006'da esdeger alendronik asit onayi sonrasi bazi esdeger ilag lreticilerine karsi
getirildi.

1)

2)

3)

4)

Ratiopharm GmbH ve Pliva Pharma SpA’ya karsi davalar.

Bu davada Istituto Gentili tedbir taleplerini, Milano mahkemesinde baslatti. Ratiopharm
ve Pliva, Haziran 2005'te Milano mahkemesine hiikiimsiizliik karari icin basvurdu. italyan
medeni usul kanununun 699 numarali kararina uygun olarak esasa iliskin karari ele alan
Milano mahkemesinde ihtiyati ihlal davasinin baslamasi gerekti;

Arrow Generics UK'ye karsi davalar - 1'deki taraf tedarikgileri.

Bu davada istituto Gentili talepleri Floransa Mahkemesi'ne su sebepler nedeniyle sundu:
(i) Italya'da Arrow ile istituto Gentili arasinda askida kalan bir dava yoktu ve (ii) Arrow’un
italya'da hic genel merkezi veya yasal temsilcisi yok; bu durumda davaci iddialarini ancak
genel merkezinin bulundugu bir yargi mahkemesine sunabilir;

Abiogen srl tarafindan Arrow Generics UK ve ratiopharm GmbH’e karsi agilan da-
valar.

Abiogen srl, Istituto Gentili'nin pazarlama ortaklarindandir ve olasi bir ihlale karsi tavir al-
masi icin yetki verilmistir. Abiogen her iki davayi da Floransa Mahkemesi'nde, 2 numarada
belirtilen nedenlerle agmustir;

Istituto Gentili tarafindan Teva Firmasina karsi Cenova Mahkemesi'nde a¢ilan
davalar.

Istituto Gentili, Cenova Eczacilar Birligi'nin, Teva trlindi icin reklam yayinlamasi nedeniyle,
Cenova Mahkemesi’'nde dava acti ve davaya birligi de dahil etti.

Davalarin sonuglarina gore:

a) Milano Mahkemesi tarafindan, 1 Mart 2007 tarihinde ihtiyati tedbir reddedildi
ve karar temyiz edilmedi;

b) Floransa Mahkemesi, 27-30 Kasim 2006 tarihinde tedbir talebini reddetti ve bu
ret temyiz davalarindan sonra onaylandi;

o) Ihtiyati tedbir talebi, Abiogen srl tarafindan 14 Kasim 2006'da talebi gériismek
Uzere yapilan durusmada geri ¢ekildi;

d) Cenova Mahkemesi, ihtiyati tedbiri reddetti. Istituto Gentili, temyize basvurdu
ve Cenova Mahkemesi hakim heyeti istenen ihtiyati tedbir kararini 8 Ocak 2008
tarihinde cikardi.

italya'da ihlal takibatinin baslatilabilecegi 12 mahkeme vardir.
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EK E | Firsatgi davalar

Venlafaxine XL (Wyeth) - ispanya

Venlafaxine XL, antidepresan olarak kullanilan venlafaksinin strekli salim formulasyonudur.
Molekiil olarak venlafaksini koruyan patent ispanya'da su anda sona ermistir. Bu raporun ya-
zildigi tarihte ispanya pazarinda hicbir esdeger venlafaxine xI Griinii yoktu ancak ispanya ilag
Kurumu tarafindan bazi ruhsatlar verilmisti. ES 2 210 454 ve ES 2 174 864 patentlerinin sahibi
Wyeth'tir.

Wyeth basarili bir sekilde ispanya’da tiim ruhsat sahiplerine karsi ihtiyati tedbir karari almistir.
Ozellikle yazarin haberdar oldugu, iki ihtiyati tedbir yurirliiktedir (Mayis 2007'den itibaren
Qualitec ve Haziran 2008'den itibaren Laboratorios Edigen). Bu davalarda patent sahibi Wyeth
ve yerli firma pazara verilecek triiniin nitelikleri hakkinda bilgilendirildiler ve Grlinlin patenti
ihlal etmedigine dair acik deliller saglandi.

Hak sahibi en azindan bazi Griinlerin, patentlerini ihlal etmeyecegini bilmektedir (agik bir
mektupla bildirildigi gibi). Ayrica, benzer Uriinler, esit haklarin var oldugu Polonya gibi diger
Ulkelerde satistadir.

Patent sahibi, kolaylikla triinler icin aciklama ve 6rneklerin sunumunu isteyebilirdi. Tim ya-
zismalar yok sayilmistir.

ispanya'da Venlafaxine XL toplam satisi 2007'de 120 m Euro'ya varmistir (IMS verileri).

Nisan 2008 ile ilgili 6zet:
Madrid Ticaret Mahkemesi No. 2 — Qualitec ex parte (tek tarafl)) pazardan men edilmistir.

Madrid Ticaret Mahkemesi No. 3 - Laboratorios Edigen ex parte (tek tarafl)) pazardan men
edilmistir ve Ratiopharm'e karsi davalar olacagi duyumu alinmistir, ancak bu firma su anda
pazardan men edilmemistir ama Grlin{ de pazara verilmemistir.

Madrid Ticaret Mahkemesi No. 4 — Asagidaki firmalar ex parte (tek tarafl)) olarak pazardan
men edilmistir: Cinfa, Normon, Vegal, Toll Manufacturing Services, Winthrop, Farmalider, Ri-
mafar, Dermogen Pharma, Belmac ve Davur.



atentler modern toplumda 6nemli bir rol oynar. Patent,

bulus sahibine teknolojinin yaratimini, yayginlasmasini

ve etkin kullanimini tesvik etmek amaciyla, bulus
tizerinde sinirh bir siire icin bir yasal tekel saglar. Patent
sayesinde mucit, bulusu lizerindeki tek hak sahibi kisi olur.

Esdeger ilaglar; yeni ilaclan tesvik etme ve Avrupa saglik
sistemlerinde erisilebilirligi ve surdiiriilebilirligi saglamada
onemli rol oynarlar. Esdeger ilaglarin kullaniminin artmasi
ilac pazarlarinda rekabet yaratarak yeniligi tesvik eder,
maliyetlerin sinirlandinlmasini saglar ve hastalara sunulan
saglik hizmetlerine erisimi artirir. Bu baglamda, patent
siiresinin bitiminden sonra esdeger ilaclarin derhal pazara
girmesi toplum icin biiyiik 6neme sahiptir ve bunun 6niindeki
engeller kaldiriimahdir.

Arastirma ve gelistirme maliyetlerinin yiiksek olmasindan
dolay1 ila¢ sektoriinde patent korumasinin gerekliligi
konusunda ¢ok az siiphe vardir. ilac sektériindeki referans
ve esdeger ilac ireticileri, patenti, yenilikleri tesvik eden
yasal sistemin temel tasi olmasi nedeniyle desteklemektedir.
Bununla birlikte, bir patentin merkezinde bulunan bulus, bir
tekel hakkinin verilmesini gercekten hak etmek zorundadir.
Tekel hakki verildiginde, bu hakka yoénelik suistimaller ve
hakkin yersiz sekilde genisletilmesi de engellenmelidir.
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