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Kismi Ihtiyati Tedbir Karari ile Orijinal ilacin Fiyat Disiisiiniin Onlenmesi
Kanunlar ve uluslararasi sozlesmeler ile kendilerine taninmig patent haklarindan
yararlanmak isteyen ilag patenti sahiplerinin, bu haklarindan saglikli bir sekilde
yararlanabilmeleri icin dogru stratejiyi belirleyerek dogru zamanda dogru adimlari atmalar
blyik 6nem arz etmektedir. Zira Sinai Mulkiyet Kanunumuz ile ilaglarin ruhsatlandiriimasi
ve bunun icin gerekli test ve deneyler de dahil olmak lizere, patent konusu bulusu iceren
deneme amagl fiiller patent hakkinin istisnalarindan bir tanesi olarak duzenlenmistir.
Uygulamada Bolar istisnasi olarak bilinen bu istisna, Mahkemelerce zaman zaman kanun
lafzini cok asacak sekilde Sosyal Guvenlik Kurumu'na (“SGK") yapilacak basvuruyu ve hatta
SGK geri 6deme listesine dahil olmayr kapsayacak sekilde hatali bir sekilde
yorumlanmaktadir. Bununla birlikte jenerik ilacin pazara gikmasi ile de orijinal Grinin fiyati
%40 oraninda dismekte ve bu fiyat dustsiiniin geriye alinmasi her zaman mimkin
olmamakta; oldugu durumlarda bile zaman alan bu siire¢ patent sahibinin dnemli maddi
kayiplara ugramasina neden olmaktadir. Bu nedenle, ozellikle ilag patentlerine iligkin
uyusmazliklarda ihtiyati tedbir basvurularinin degerlendirilmesi ve hakkaniyete uygun
tedbir taleplerinin kabul edilmesi, patent sahiplerinin haklarinin korunmasi icin buyltk
énem tagimaktadir.

2023 yilinda Fikri ve Sinai Haklar Hukuk Mahkemeleri tarafindan verilen en carpici
kararlardan biri ile patent tecaviizii halinin yaklasik ispat kosullari uyarinca mevcut oldugu
gozetilmis ve patent sahibinin, tecaviiz durumu netlesinceye kadar fiyat diistisi nedeniyle
zarara ugramamasi icin Yonetmelik geredi gerceklesecek fiyat dususi, bilirkisi raporu
beklenmeksizin kismi/én tedbir karari verilerek dnlenmistir. S6z konusu yargilama sireci,
son derece komplike hukuki, teknik ve usuli uyusmazliklarin bir arada bulundugu ve bircok
farkli mevzuatin uygulama alani buldugu son derece kiymetli bir emsal ortaya ¢ikarmistir.

Ankara Fikri ve Sinai Haklar Mahkemesi (“Mahkeme”) nezdinde goriilen patent tecaviizi
yargilamasi kapsaminda patent sahibi, piyasaya ¢ikmak igin tim idari adimlari tamamlamig
olan ve sahip oldugu formilasyon patentlerine tecaviiz ettigi kanaatinde oldugu Uriine
kargi delil tespiti ve ihtiyati tedbir talebi basvurusunda bulunmustur.

Delil tespiti ve ihtiyati tedbir talepli basvurunun dayanadi olan formilasyon patentlerinden
biri Avrupa Patent Ofisi nezdinde onaylanmis ancak henliz Turkiye Marka ve Patent
Kurumu nezdinde validasyonu gerceklesmemis bir patenttir. Patent sahibi, Avrupa
Patentlerinin Verilmesi ile ilgili Avrupa Patent Sozlesmesinin Tiirkiye’de Uygulama Seklini
Gosterir Yonetmelik'in 7 ve 8. maddeleri ile Sinai Miilkiyet Kanunu'nun 97/4-5 hikimleri
uyarinca mutecaviz Uriiniin sahibi firmaya gonderdigi bir ihtarname bulus ve kapsamindan
haberdar olmasini saglamis ve mitecaviz eylemlerini durdurmasini talep etmistir. Firma,
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bulusu ve kapsamini incelemis ve yorumlamis olmasina karsin mitecaviz eylemlerine son
vermemistir.

Delil tespiti ve ihtiyati tedbir talebini degerlendiren Mahkeme tarafindan ilk asamada delil
tespiti talebi hakli gorilerek dosya hakkinda bilirkisi incelemesi yapilmasina karar
verilmistir. Taraflar inceleme sonucu hazirlanacak bilirkisi raporunu beklerken, muitecaviz
iriinler piyasaya cikarilmistir. Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasina Dair Karar (“Karar”)
uyarinca esdeger kabul edilen Urlinln piyasaya cikmasi ile referans Griniin fiyatinin %40
oraninda disecektir. Patent sahibi bu hususu g6z 6niine alarak ivedilikle piyasaya ¢ikan
mitecaviz Urinu faturali alim yaparak temin etmis ve mitecaviz Urlnln pazara g¢iktigini
ispat eden delilleri Mahkeme'ye sunmustur. Akabinde patent sahibi mevcut deliller
isiginda bilirkisi raporu elde edilene kadar dosya Uzerinden bir inceleme yapilarak ilk
etapta patentli Grinin fiyat dislsinin 6nlenmesine yonelik ihtiyati tedbir kararinin kabul
edilmesini ve mitecaviz Urlnun ticari faaliyete konu edilmesinin &nlenmesi yénindeki
diger tedbir taleplerinin bilirkisi raporu hazirlaninca degerlendirilmesini talep etmistir.

Mahkeme, tedbir talebine dayanak olan patentlerden birine tecavizin vaki oldugu
hususunun dosya Uzerinden yapilan inceleme ile dahi teyit edilebildigini ve mitecaviz
Urlnln piyasada bulunduguna iliskin delilleri dikkate alarak, yaklagik ispat kosulunun
gergeklestigine karar vermis ve patent sahibinin talebi dogrultusunda, teminat
karsihginda, patentli Griniin fiyatinda mevzuat geredi gerceklesecek olan %40 oranindaki
dislsln énlenmesine iliskin ihtiyati tedbir karari vermistir.

S6z konusu ihtiyati tedbir karari ile patent sahibinin, mitecaviz Urlinin piyasaya ¢ikmasi
sebebiyle disecek fiyati nedeniyle ugrayacadi ve geri dondurilmesi ¢ok zor zararlar
tedbiren onlenirken; mitecaviz Grinin de bilirkisi raporu ile tecaviz durumu ortaya
konulana dek pazarda kalmasina misaade edilmistir. Bu cercevede, adalet ve uygunluk
dengesi (balance of convenience) ilkesine son derece uygun bir karar verilmistir.

Mahkeme tarafindan verilen ihtiyati tedbir karari uygulandiktan sonra, Hukuk
Muhakemeleri Kanunu’'nun ihtiyati tedbir kararini tamamlayan islemleri diizenleyen 397.
maddesi uyarinca patent sahibi tarafindan esas dava agilmistir. Bununla birlikte, Hukuk
Muhakemeleri Kanununda esasen kismi/6n tedbir yolu dizenlenmedigi icin; Mahkeme
tarafindan verilen tedbir kararinin basvuru kapsamindaki tedbir taleplerinden yalnizca
birini kapsamasi ve diger tedbir talepleri agisindan verilecek karar igin bilirkisi raporunun
beklendigi mevcut senaryo icin Kanunda net bir yonlendirme bulunmamaktadir. Bununla
birlikte mevzuat uyarinca, davanin agilmasi ile tedbir karari verilen dosya esas davanin eki
sayllmalidir. Mahkeme, bu hikmi somut olaya uygun bir sekilde uygulayarak tedbir
kararinin verildigi dosyayr esas davanin eki saymis ve patent sahiplerinin diger tedbir
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talepleri agisindan devam eden bilirkisi incelemesi sireci esas dava kapsaminda
ylritilmeye devam etmistir.

S6z konusu kismi/én ihtiyati tedbir karari 6zellikle mitecaviz Grinin patent tecaviziine
iliskin bilirkisi raporunu dahi beklemeksizin piyasaya cikarildigi durumlarda her iki taraf
acisindan da olusabilecek zararlari miimkiin olan en adil bicimde onleyecek sekilde ihtiyati
tedbir karari verilebilecegine iliskin nemli bir emsal teskil etmektedir.



