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Jenerik Ruhsat Basvurulari ile ilgili Bilgi AlIma Hakki

Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin  “Kisaltilmig  Bagvuru” baslikli 9. maddesi
uyarinca, bir ilaca daha 6nceden ruhsat verilmis olmasi halinde, bu arastirma ve
testlerin tekrar yapilmasi ve testlere iliskin verilerin ruhsatlandirma igin tekrar
sunulmasi gerekmemekte, onceden ruhsat verilen ilacin ruhsat bilgilerine

referans verilmesi ile yetinilmektedir.

Ancak referans basvuruya konu Uriiniin ayni zamanda patentlerle korunan orjinal
Urtn ile temelde benzer olma zorunlulugu nedeniyle, patent haklarina kuvvetle
muhtemel bir tecaviiz tehlikesi de dogmaktadir. Her ne kadar ruhdatlandirma
islemleri patent hakkindan istisna edilmilmisse de, referans Urlne ruhsat
verildikten sonra girislecek faaliyetlerin patent tecavizi tehlikesi yaratip
yaratmadiginin tahlili ve kanundan dogan haklarin patent sahiplerince efektif
kullanilmasinin saglanmasi amaciyla patent hakki sahibinin bahsi gecéen referans
basvurular hakkinda bilgi sahibi olmasi gerekmektedir. Bu kapsamda patentle
korunan orijinal Griinin sahibi ilag firmalari vekilleri tarafindan Avukatlik Kanunu
md.2'ye dayanilarak, Saglik Bakanhg: Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan
(“TITCK") orijinal Uriinlerine ait ruhsat dosyalari referans gésteriimek suretiyle
yeni Uriin basvurusu ve /veya kisaltilmis ruhsat veya ithalat izni basvurusu yapilip
yapilmadiginin, yapilmis ise, bunlarin sayisi ve kimler tarafindan yapildiginin,
tarihleri de dahil olmak Ulzere evrak kayit bilgilerinin, bu sekilde yapilmis
basvurularin devam edip etmediginin, geri ¢ekilmis, reddedilmis veya herhangi
bir sebeple iade edilmis olup olmadiginin, devam eden basvurularin hangi
asamada olduklarinin, ruhsat verilip  verilmediginin  bildirilmesi  talep

edilmektedir.
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Esasen 2007 yilinda patent sahibi buluscu ilag firmalari vekilleri tarafindan bu
bilgilerin talep edilmesi ve Saglik Bakanhgi'nin bu bilgi taleplerini reddetmesi
Uzerine Danistay nezdinde muvekkillerimiz adina ve vekil olarak kendi adimiza
agmis oldugumuz iki davada, Danistay, Saglik Bakanhgi'nin bilgi vermeyi
reddetme yoniindeki bireysel karar ve islemlerinin iptaline karar vermis; ve
“davacilarin ruhsati referans gésterilerek kisaltilmis ruhsat basvurusu yapilip
yapilmadigi, yapilmis ise bunlarin sayisi ve kimler tarafindan yapildigi”
bilgilerinin saglanmasi gerektigine hikmetmistir’. Danistay’'in bu karar Saglik
Bakanhgi’na bagli TITCK tarafindan 2019 yilinin Haziran ayina dek gézetilmis ve

bilgi talep etme basvurularina usuliine uygun igerikle cevaplar alinabilmisti.

Ancak, kosullarda veya Danistay ictihatginda herhangi bir degisiklik olmamasina
ragmen TITCK'nin aniden yasaya uygun uygulamasindan vazgegmesi ve patent
sahibi ilag firmalarinin vekillerince yapilan bilgi edinme bagvurularina “istenilen
bilgilerin TITCK resmi internet sitesinde yayinlanan Ruhsatli ilac Listesi ve Etkin
Madde Listesi'nde yer aldigi” yanitlarini vererek hak sahiplerini haklarini koruma
yolunda karanlkta birakmasi Uzerine ikinci bir idari dava kaginilmaz hale

gelmistir.

Nitekim TITCK'nin atifta bulundugu Ruhsatli ilaglar Listesi ya da Etkin Madde
Listesi'nde; kisaltiimis ruhsat basvurusunun yapilip yapilmadigi, basvuru sahibinin
kim oldugu, basvuru tarihi, basvurunun statlist gibi son derece onemli bilgiler
yer almamaktadir. Rakamsal olarak ka¢ adet bagvurunun bulundugu bilgisinden
daha fazlasini icermeyen bu listeler, patent sahibinin haklarini koruma yolunda

ciddi surette geri birakilmasina yol agmistir.

1 Danistay 10. Daire, 06/03/2007 tarih, 2004/10375 Esas, 2007/891 Karar.



GUN + PARTNERS Sy s
AVUKATLIK BUROSU istanbul, Turkey
T: +90(212) 3540000

F: +90(212) 274 20 95
E: gun@gun.av.tr

WWW.gun.av.tr

Acilan bu ikinci davada ilk derece mahkemesi tarafindan dava konusu
uyusmazliga iliskin basvurunun hukuki dayanagr yanlis belirlenerek dava
oycoklugu ile reddedilmistir. Ancak karara serh dustlen karsi oyda, istenen bilgi
ve belgelerin, ticari sir niteliginde olmadigi, bu nedenle bilgi edinme
taleplerinin kabul edilmesi gerekirken reddine karar verilmesine iliskin dava

konusu islemde hukuka uyarlik bulunmadigi belirtilmistir.

Bu karara karsi basvurulan istinaf yolu neticesinde ise istinaf Mahkemesi ilk
derece mahkemesi kararini bozmus ve bir kez daha Danistay’in 6nceki kararina

benzer sekilde:

. Diinya Ticaret Orgiiti anlasmasi Eki Ticaretle Baglantili Fikri ve Sinai
Miilkiyet Haklari Anlasmasinin (TRIPS) 39.maddesi ile Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeliginin 28. maddesinde yer verilen bir drine
ruhsat almak icin yapilan basvurulara iliskin bilgilerin gizliligi kurali
dosyadaki bilgi ve belgelerin baskalarinin incelemesine acilmasinin
engellenmesi ve paylasima agilmasinin ekonomik degeri olan bilgilerin
korunmasi ile sinirli olduguna,

. Bulus sahiplerince orjinal ilag ruhsat dosyasina sunulan verilerin idarece
haksiz rekabete karsi etkili sekilde korunup korunmadigi denetlemek
ancak sahip olduklari ila¢ ruhsatlari referans gosterilerek yapilmis olan
kisaltilmis ruhsat bagvurularindan bilgi sahibi olmakla mimkin oldugunu,

. Bu baglamda bulus sahibi Ureticilerce bilgi edinme amach yapilan
basvurularin ticari sir olarak nitelendirilmesi hak arama 6zgurliginin etkili

sekilde kullanilmasinin kisitlanmasi anlamina gelecegine,

Hikmederek davali TITCK'nin bagvuruya verdigi yanitin iptaline karar vermistir.
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Degerlendirme

TITCK'nin yapilan bilgi talepli bagvurulara cevap vermeme isleminin hukuka
aykirihgi zaten yillar 6nce Danistay kararlari ile tespit edilmis ve nitekim Danistay
kararina uygun sekilde yapilan bilgi edinme basvurularina cevap verilmesi
yerlesik bir idari uygulama haline déniismiis idi. Ne var ki TITCK'nin aniden
Danistay kararina, teamdllerine ve hukuka aykin surette bilgi edinme
basvurularinda istenilen bilgileri vermemeye baslamasi sektorde saskinlk
yaratmisti. Hukuka aykiriligi daha once Danistay kararlari ile tespit edilmis bu
uygulama hakkinda tekrar ayni yonde karar alinmasi, referans ruhsat bagvurulari
hakkinda orijinal ruhsat sahibi firmanin bilgi talebine iliskin kurumu
saglamlastirmistir. Bu ikinci karar ile idarenin keyfi tutum degisikliklerinin son
bulacagi ve orijinal ruhsat sahiplerinin patent haklarinin  korunmasi ve
gozetilmesi 6ntnde idari bir kurumun taraf veya engel teskil etmesinin

onlenecegi kanaatindeyiz.



