“Bulugsun Dolayli Kullaniminin” Onlenmesine Iliskin I1k Ihtiyati Tedbir Karar: Verildi

6769 Sayili Turk Smai Miilkiyet Kanunu'nun (“SMK?”) 141. maddesi patent tecaviizii teskil eden
tiilleri siralamaktadir. Bir patentin "dolayli" tecaviiziinii olusturan fiiller veya tesvik etme, yardim
etme, tecaviize katkida bulunma fiilleri, madde 141'de belirtilen fiiller arasinda yer
almamaktadirlar. Bu nedenle, SMK'nin “dolayli patent tecaviizii” konusunu ditizenledigi
soylenemez. Bununla birlikte, SMK'nin 86. maddesinde, Ingiliz Patent Kanunu (1977)' nun 60 (2)
boliimiindeki “dolayl tecaviiz” hiikmiine ve Alman Patent Kanunu'nun 10. bolimiinde
diizenlenen “patentin dolayli kullaniminin ©nlenmesi” hiikmiine benzer bir hukim
bulunmaktadir.

Madde 86’da tanimlanan fiillerin madde 141'de acikca belirtilmediklerinden dolay1 patent
tecaviizti olarak kabul edilemeyeceginin, ancak yine de patent sahibine patentin dolayl
kullanimini 6nleme hakk: verdiginin anlasilmasi énem arz etmektedir.

“Bulusun dolayli kullaniminin 6nlenmesi” bashkli madde 86, asagidaki hiikmii icermektedir:

“Patent sahibinin, patent konusu bulusun uygulanmasini miimkiin kilan ve bulusun esasin tegkil eden
bir kism ile ilgili unsurlarin veya araglarn tigiincii kisiler tarafindan, patent konusu bulusu kullanmaya
yetkili olmayan kigilere verilmesini onleme hakki vardir. Bu hiikmiin uygulanabilmesi igin sz konusu
tictincti kigilerin, bu unsurlarin veya araglarin bulusu uygulamaya yeterli oldugunu bilmeleri ve bu amagla
kullanilacagini bilmeleri veya bu durumun yeterince acik olmast gerekir.”

Madde 86 ilk defa, patent sahibinin, (X) ve (Y) etken maddelerinin bir kombinasyonunu aciklayan
ve koruma kapsami, bu kombinasyon partnerlerinin ayni farmasotik form igcinde ve/veya bir
arada bulunmasini gerektirmeyen veya baska herhangi bir benzer sinirlama icermeyen bir
patentin dolayli kullanimmnin tespiti ve ¢nlenmesini talep ettigi davada uygulanmistir. Patent
sahibi ayrica, devam eden kullanimi ve artan zararlar1 da goz ontine alarak, ihtiyati tedbir karar:
talebinde de bulunmustur.

Davanin temelini, davalinin pratikte (X) etken maddesinin (Y) etken maddesi ile birlikte recete
edilecegini, kullanilacagini ve ticari faaliyetlere konu edilecegini kesin bir sekilde bildigi ve buna
glvendigi icin yalnizca (X) etken maddesini iceren bir ila¢ tiretmesi ve pazarlamasi olgusu
olusturmaktadir. Bu sebeple davali, tiim pazarmn %95'ini olusturan kombinasyon pazarim
hedeflemektedir. Yani, davali, ilgili hasta poptilasyonu bakimindan yalnizca (X) etken
maddesinin kullanildig: bir tedavinin uygulanmadigini ve hatta (X) etken maddesini kullanan
hasta popiilasyonunun sadece %5 civarinda oldugunu bilmektedir. Dolayisiyla, yalnizca (X)
etken maddesini iceren bir ilacin tiretimi ve pazarlanmasi i¢in yeterli ticari motivasyonu saglayan
faktor bu ilacin (Y) etken maddesi ile birlikte kullanilacak olmasidir. Acilan davada, davals,
yalnizca (X) etken maddesini igeren bir ila¢ tirettigi ve pazarladig: icin, (X) ve (Y) etken
maddelerinin kombinasyonunu koruyan patenti dolayl olarak kullanmadig1 ve patent sahibi, (X)
etken maddesini koruyan molekiil patentinin sona ermesinden sonra bu davay1 actig1icin patent
haklarini kétiiye kullandig: gibi iddialar ile davamin reddini talep etti.

Mahkeme, davanin konusunun koruma siiresi sona eren etken madde patenti degil,
kombinasyon patenti oldugunu basaril1 bir sekilde tespit ederek, toplanmas1 gereken kanitlara



patent sahibinin ulasmasmin bagka bir yolu olmamas: sebebiyle kanitlari toplamay1 kabul etti.
Bu baglamda mahkeme, Sosyal Giivenlik Kurumuna (SGK”) ve Tiirkiyenin en biiytik tig
hastanesine, davalmin yalnizca (X) etken maddesini iceren ilacinin (Y) etken maddesi ile birlikte
kullanilip kullanilmadigini, recete edilip edilmedigini ve/veya geri d6denip 6denmedigini
mahkemeye bildirmelerini talep eden mtizekkereler gonderdi.

SGK ve hastanelerden gelen tiim cevaplar, davalinin ilacinin (Y) etken maddesi ile birlikte
kullanildig1/ recete edildigi/ geri 6dendigini teyit etti. Ozellikle, SGK, 234 hasta arasinda sadece
43'tine yalnizca (X) etken maddesinin recete edildigini ve 113'tine davalmin (X) etken maddeli
ilacinin (Y) etken maddesi ile birlikte recete edildigini vurgulada.

SCGK ve hastanelerden gelen cevaplar kapsaminda, patent sahibi, davalinin s6z konusu hiikiim
kapsaminda tiglincti bir kisi olarak, kombinasyon patentinin esasli unsurunu olusturan (X) etken
maddesini iceren jenerik urtini yetkisiz taraflara sattigi/ticarete konu ettigi/sagladig1 ve
patentin eczacilar, ilag¢ depolar1 gibi yetkisiz kisiler tarafindan uygulanmasma yol actig1
gerekcesiyle 86. maddenin tiim gerekliliklerinin yerine getirildigini ileri stirmiistiir. Sonug olarak,
patent sahibi, mahkemeden, davalinin ilacinin (Y) etken maddesi ile birlikte recete edildigi
durumlarda SGK tarafindan geri 6denmesini onlemek igin bir ihtiyati tedbir karar1 vermesini
talep etmistir. Patent sahibi, davalinin ilacinin (Y) etken maddesi ile birlikte recete edilmedigi,
kullanilmadig1 veya pazarlanmadig1 durumlarda, geri 6denmesini (veya herhangi bir sekilde
kullanimasini, pazarlanmasini vs.) engelleyen herhangi bir tedbir talep edilmedigini acikca ifade
etmistir.

Davalinin bu duruma karsi savunmasi ise SMK 86. Maddenin 2. Fikrasinda, birinci fikrada sozii
edilen unsurlar veya araclarin piyasada her zaman bulunabilen tirtinler olmasi halinde tictinci
kisilerin s6z konusu yetkili olmayan kisileri belirtilen fiilleri yapmaya tesvik etmedigi takdirde
birinci fikra hitkmti uygulanmayacaginin sdylendigi olmustur. Buna gore, davali, (X) etken
maddesinin her zaman piyasada bulunabilecek bir bulus unsuru oldugunu ve davalinin (X) etken
maddesini kullanarak bulusu uygulamak igin kimseyi tesvik etmedigini ileri stirmiistiir. Ne yazik
ki Tiirkiye’de, bir patentin hangi unsurlarimnin, her zaman piyasada bulunabilecek unsur olarak
kabul edilecegini yorumlayan ictihat bulunmamaktadir. Bununla birlikte, patent sahibi, Alman
ve Ingiliz ictihat hukukuna dayanmistir. Alman Hukuku'nda “piyasada her zaman bulunabilen
tirtin”den anlasilmas: gerekenin genellikle stokta tutulan giinltik kullanimi haiz her cesitten
temel ihtiya¢ malzemeleri oldugu ictihat edilmektedir. Yine Alman Hukuku uyarinca bir
misterinin; kisisel veya ticari, daimi temel ihtiyaclarinin bir parcasi olan ve bircok farkl sekilde
kullanilabilen baska bir deyisle 6zel bir amag ile tanimlanmayan ve herhangi bir miisteriyle
iliskilendirilmeksizin buytik miktarda tiretilen toplu, giinliik ve ¢ok sayida malin da bu
trtinlerden oldugu kabul edilmektedir.

Bunun yaninda Ingiliz Hukukunda da “piyasada her zaman bulunabilen {iriin” kavramindan
anlasilmas1 gerekenin “her giin ihtiyac duyulabilecek ve genellikle elde edilebilecek {tirtinler”
oldugu, ayrica “genellikle ticari olarak gesitli kullanimlar icin tedarik edilen bir {irtin olmas1
gerektigi” oldugu kabul edilmektedir. Bu kapsamda, ingiliz mahkemeleri “piyasada her zaman
bulunabilen trtn”leri “hammaddeler” anlamina da gelecek sekilde “temel ticari tirtinler” adi
altinda degerlendirmektedir. Dolayistyla Ingiliz hukuku doktrin ve ictihatlarinda da, farmasstik

bir bilesigin temel ticari tirtin olarak distintilmesi miimkiin bulunmamaktadir.



Bu ictihat hukukuna atifta bulunan patent sahibi, somut olayda yalnizca regete edilmesi
durumunda eczanelerden temin edilebilen ve spesifik hastaliklarin iyilestirilmesi icin kullanilan
(X) etken maddeli tirtinlerin, piyasada her zaman bulunabilen temel tirtinlerden olamayacagini
iddia etmistir.

Mahkeme, dosya tizerinden yaptig1 hukuki degerlendirme sonucu, dosyay1 bilirkisi incelemesine
gondermeksizin ve teminat talep etmeksizin ihtiyati tedbir karar1 vermistir. S6z konusu ihtiyati
tedbir karari, davalmin ilacinin (Y) etken maddesi ile birlikte recete edildigi durumlarda geri
ddemesinin 6nlenmesini kapsamaktadir.

Esasa iliskin dava halihazirda devam etmekte olup, sonuglandirildiginda, SMK'nin 86.
maddesine 151k tutmasi agisindan 6nemli bir katki saglayacaktir.

Yasal Uyarn: Giin + Partners bu davada patent sahibini temsil etmektedir.



