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Bolar istisnasinin Tiirk Patent Hukukundaki Uygulamasina Getirilen Yeni Soluk
Bolar istisnasi, 6769 sayih Sinai Milkiyet Kanunu'nun (“SMK") 85(3)/(c) maddesi
kapsaminda diizenlenmekte; ilaclarin ruhsatlandirimasi ve bunun igin gerekli test ve
deneyler de dahil olmak Uzere, patent konusu bulusu iceren deneme amagli fiillerin patent
hakki kapsamindan istisna edilmesini diizenlemektedir. Bolar istinasinin amaci, patent
koruma siresi bittigi zaman esdeger tibbi Urinin vakit kaybetmeksizin piyasaya
cikarilabilmesinin  saglanmasi ve bodylece patente saglanan koruma siresinin de
facto olarak uzatilmasinin dniine gecilmesidir.

Her ne kadar s6z konusu hiikmiin lafzi acik bir sekilde Bolar istisnasinin kapsamini ilaclarin
ruhsatlandirilmasi ve bunun igin gerekli test ve deneyler ile sinirlandirmis olsa da, gerek
istanbul, Ankara ve Izmir'de bulunan fikri ve sinai haklar hukuk mahkemeleri nezdinde
gerekse istinaf ve temyiz mercileri nezdinde hikmin kapsaminin genisletilerek
yorumlandigi gérilmektedir.

Bu kapsamda fikri ve sinai haklar hukuk mahkemeleri, Bolar istisnasini son derece genis
yorumlayarak esdeger tibbi Urline satis izni, fiyat onayi alinmasi ve hatta Grinin Sosyal
Givenlik Kurumu'nun (“SGK") geri 6deme listesine dahil olmasi durumlarinda dahi Bolar
istisnasini gerekce gostererek delil tespiti bagvurularini reddedebilmektedir.

Bolar istisnasinin bu genis yoruma gore uygulanmasi durumunda, jenerik ilacin pazara
ctkmasi ile orijinal ilacin fiyatinda gerceklesecek %40 oranindaki dististen once ve fakat
Bolar sinirinin asilmig kabul edilmesinden sonra, patent sahiplerinin, patent haklarina bir
tecaviiz s6z konusu olup olmadigini tespit edebilmesi ve haklarini hukuka uygun sekilde
kullanabilmesi icin son derece sinirli bir zaman araligi kalmaktadir.

Her ne kadar jenerik ila¢ pazara ciktiktan sonra da bu dava acilabilecek olsa da; ¢oktan
gerceklesmis olan fiyat dislstu ve Pazar kaybinin geriye alinmasi cogu zaman mimkdin
olmamakta; oldugu durumlarda bile zaman alan bu sire¢ patent sahibinin 6nemli maddi
kayiplara ugramasina neden olmaktadir.

Bu nedenle hem Bolar istisnasinin ilgili maddenin lafzina ve amacina uygun sekilde
yorumlanmasi ve uygulanmasi; hem de ilag patenti sahibinin, patent haklarina tecaviz
edilip edilmediginin tespiti icin tek hukuki yol olan delil tespiti yolunun kullaniminin
onlintin acilmasi gerekmektedir.. Bu durumda delil tespiti yolunun, Bolar istisnasinin genis
yorumu nedeniyle kullanilamamasi ve patent haklarina tecaviiz edilip edilmedigini delil
tespiti yolu ile tespit edemeyen patent sahiplerinin esas dava agmak zorunda birakilmasi
engellenebilir ve esas davalarin azaltiimasi ve sulh zemininde bulusulmasin saglanabilir.
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Yakin tarihte verilen bir delil tespiti karari, Bolar istisnasinin mevzuatin acik lafzina ve
kanun koyucunun amacina uygun yorumlanarak saglikli kararlar verilmeye baslanacag:
yonundeki umutlari yesertmistir.

ilgili dosyada, patent sahibi, patentini ihlal ettigi yoniinde kuvvetli emareler bulunan bir
esdeger tibbi Urin igin ruhsata ek olarak fiyat onayinin da alinmasi lzerine delil tespiti
talebinde bulunularak mahkeme karari olmadan temin edilmesi mimkiin olmayan ilag
ruhsat dosyasindaki delillerin tespitini talep etmistir.

Talep Uzerine dosyayi inceleyen ilgili Ankara Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi, 6100
saylll HMK'nin 400 vd. maddeleri geregince patent sahibinin hukuki yarar oldugu
kanaatine vararak haklarinin hukuken derhal korunmasini zorunlu gérmis, bu dogrultuda
yasaya uygun sekilde delil tespiti talebinin kabuline karar vermistir. Akabinde esdeger
tibbi Griintin Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu nezdinde bulunan ruhsat dosyalarinin ilgili
kisimlarinin Gzerinde taraf vekil ve uzmanlarinin katilimiyla inceleme gergeklestirilmistir.
S6z konusu inceleme neticesinde patent sahibi, patent haklarina tecaviiz durumunun olup
olmadigini degerlendirebilmis ve diger tarafin Urilnlerinin patent haklarina tecaviiz
etmedigini tespit ederek, gereksiz yere ihtilaf dogmasi dnlenmistir.

Yasaya ve taraflarin menfaatleri dengesine uygun olarak verilen bu karar, delil tespiti
yoluna iliskin daha adil bir sistemin benimsenecegi yonindeki kanaatleri giiglendirmistir.
Hic sliphesiz ki yasalarin lafzina ve amacina uygun sekilde uygulanmasi, adaletin hukuka
uygun bir sekilde tecelli etmesini saglayacak ve bdylece uyusmazliklarin her iki tarafi icin
de faydali olacaktir.



