Jenerik ilag Firmalarina Karsi Bolar Benzeri Bir Engel

Bolar istisnasi, 22 Haziran 2004 tarihinde 551 sayili Patent KHK'sinda yapilan degisiklikle
Hukukumuza girmis ve 10 Ocak 2017'de yurlrlige giren yeni Sinai Milkiyet Kanunu'nda da
korunmustur. Sinai Mulkiyet Kanunu'nun 85/3(c) maddesi uyarinca, "ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve
bunun igin gerekli test ve deneyler de dahil olmak Uzere, patent konusu bulusu iceren deneme
amagli fiiller" patent korumasindan muaftir.

Ote yandan giinimuzde bircok Mahkeme ictihat, Bolar istisnasinin sinirlarini genis yorumlayarak,
fiyat onayi, satis izni gibi her tirlG idari islemin yani sira geri 6deme listesine alinmak tzere Sosyal
Guvenlik Kurumu’na bagvurmanin dahi Bolar istisnasi kapsaminda yorumlanmasi gerektigini kabul
etmektedir.

Dahasi patent hakkinin istisnasi olarak diizenlenen Bolar istisnasi, dogasi geregdi yalnizca patent
sahibinin dikkate aldigi bir istisna olarak degerlendiriimekte ve patent hakkinin sinirlari siki sikiya
belirlenmekte ise de; jenerik firmalar istedigi zaman bir patentin gegerliligini sorgulayabilmekte ve
menfi tespit davasi acabilmekteydi.

isbu yazimiza konu somut olayda, davaci (jenerik ilag sirketi) tarafindan, patent sahibine karsi
menfi tespit davasi agilarak, mahkemeden, ruhsat basvurusunda bulundugu jenerik Grtnlerin,
davalinin patent haklarina karsi bir tecaviiz teskil etmediginin tespit edilmesi talep etmigtir.

Davayi goéren Ankara Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi, tahkikat asamasina gegmeden 6nce
re’sen gonderdigi muzekkereler vasitasiyla davanin agildigi tarih itibariyla jenerik ilacin ruhsat
basvurusunun sonuglanmadigini tespit etmistir. Bu kapsamda, heniiz ruhsat almayan jenerik ilag
sirketinin, menfi tespit davasi agmakta hukuki yarari olmadigini tespit ederek davanin reddine
karar vermistir.

Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi'nin karari, Bolar istisnasina benzer bir istisnanin artik
sadece patent hakki sahiplerine degil, jenerik ilag sirketlerine de uygulanabilecek bir arag oldugunu
ortaya koymaktadir. Bolar istisnasi gerekge gdsterilerek, patent sahibinin tim mesru eylem ve
tedbir girisimlerinin engellendigi bir yasal zeminde, jenerik sirketin de en azindan hukuki
menfaatinin sorgulanmasi kanimizca hakkaniyete uygun bir yaklagimdir.

Karar, Fikri ve Sinai Haklar Mahkemelerinin yaklagimlarinin dedismeye basladigini ve jenerik
ruhsat basvurusunun durumuna bagli olarak jenerik firmanin hukuki menfaatinin sorgulanmaya
basladigini gostermektedir. Bu tur yaklasimlar igtihat haline geldiginde, bolar istisnasi ve hukuki
menfaat kavramlari jenerik sirketlerin stratejilerini gelistirirken dikkate almalari gereken dnemli
hususlar niteliginde olacaktir.



