Yurt Disindan Temin Yoluyla Tedarik Edilen ilag Aleyhinde ihtiyati Tedbir Karan Verildi

istanbul Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemesi, Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun (TITCK) Yurt Disi
ilag listesinde yer alan bir ilacin patent tecaviiziine yol agmasi nedeniyle listeden ¢ikarilmasi icin ihtiyati
tedbir karari verdi. Boylece, Yurt Disindan Temin yoluyla tedarik edilmesi amaglanan ilag, patent ihlali
nedeniyle listeden cikarilmis oldu. Ayrica tedarikgi firmanin ithalat, depolama, satis, tanitim ve ilacin ticari
amaglarla elde bulundurulmasi dahil olmak tzere ilgili Girlinii dogrudan veya dolayl olarak ticarilestirmesi
de engellendi.

Yurt Disindan ila¢ Temini, Tirkiye’de ruhsatlandiriimamis veya heniiz piyasaya siriilmemis bir ilacin
hekimin talebi tizerine tedarik edilmesine olanak tanimaktadir. Uriin, onaylanmasi halinde Yurt Disi ilag
Listesi’ne eklenmekte ve genellikle yurt disindan ilag temini esasina dayali olarak Tirk Eczacilari Birligi
(TEB) veya Sosyal Giivenlik Kurumu (SSI) tarafindan ithalati gerceklestirilmektedir. Yurt Disi ilag Listesi’'nde
Urinin adi, etken maddesi ve kullanim amaci yer almakta, ancak tedarikgi ve Uretici hakkinda herhangi
bir bilgiye yer veriimemektedir.

Somut olayda, patent ihlali iddiasinda bulunan sirketin patenti bir etken maddenin belirli bir hastaligin
tedavisinde kullaniimasini korumaktadir. Patent sahibi, patent kapsamindaki triiniinii Yurt Digindan ilag
Temini yoluyla Turkiye'ye tedarik etmektedir. S6z konusu sirket, ayni etken maddeyi iceren baska bir
Grliniin ayni hastaligin tedavisi igin kullanildigini ve Yurt Disi ilag Listesi’ne dahil edildigini tespit etmis ve
Mahkemeden listede yer verilen bilgilere (patenti ihlal eden ilacin adi ve etken maddesi gibi) ve Uretici
firmanin web sitesinde yer alan verilere dayali olarak ihtiyatl tedbir karari vermesini talep etmistir.
Tedarikgi firma bilinmedigi veya beyan edilmedigi icin patent sahibi; Mahkemeden SGK, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu ile Tiirk Eczacilari Birligi'ne miizekkere gondererek tedarikginin tespit edilmesini de
talep etmistir. Burada amaglanan Yurt Disindan ilag Temini ile umuma agik olmayan geri édeme
sureglerinin neden oldugu handikaplardan kaginmak ve Tirkiye’de mukim tedarikci aleyhinde bir patent
ihlali davasi ikame edebilmektir.

Mahkeme, bilirkisi heyetinden patent ihlali iddiasini degerlendirmesini istemistir ve heyet, ihlal yaratan
Grlnin sirketin patenti kapsamindaki etken maddeyi icerdigini ve patentte belirtilen amagla kullaniimak
lizere piyasaya suruldigini beyan etmistir. Mahkeme tedarikgi firmayi tespit etmek amaciyla Sosyal
Guvenlik Kurumu’na bir mizekkere gondermistir ve talep eden tarafca teminat 6denir 6denmez ilgili
Urliniin Yurt Disi ilag Listesi’'nden ¢ikariimasi igin ihtiyati tedbir karari vermistir. Ayrica Mahkeme, (SGK
tarafindan teyit edilmis olan) tedarikgi firmanin ithalati, depolanmasi, satisi, tanitimi ve ticari amaclarla
elde bulundurulmasi dahil olmak Uzere ilgili Grind ticaret mevkiine koymaktan men edilmesine yonelik
karar vermistir.

Yurt Disindan ilag Temini ve Bolar istisnasi

ilag patentleri s6z konusu oldugunda patent sahiplerinin haklarini kullanmalari, en fazla Sinai Miilkiyet
Kanunu’nun 85/3(c) maddesi kapsamindaki (Bolar istisnasi) gerekgesiyle engellenmektedir. ilgili Madde,
ilaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun icin gerekli test ile deneyler de dahil olmak Uzere, patent konusu
bulusu iceren deneme amach fiillerin patentin sagladigi hakkin kapsami disinda oldugunu
diizenlemektedir. S6z konusu istisna, Mahkemeler tarafindan siklikla hatali yorumlanmakta ve bu da
istisnanin kapsaminin hukuka aykiri bicimde genisletilmesine neden olmaktadir. Neyse ki bu istisna, Yurt
Disi ilag Temini prosediirii lizerinden tedarik edilen iiriinlere uygulanmamaktadir zira bu {iriinler dogrudan
yurt disindan tedarik edilmekte ve Tirkiye’'de ruhsatlandiriimalari gerekmedigi icin deneme amagli
faaliyetlere konu olmamaktadir. Bu bakimdan, Yurt Disi ilag Temini kapsamindaki iiriinler, patent sahibinin
Bolar istisnasinin yanlis yorumlanmadigi bir alanda haklarini gerektigi gibi kullanabildigini gostermeleri
bakimindan bilhassa 6nem tasimaktadir.



