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Deney Amach Kullanim ve Bolar Tiirii istisnalar

Genel Bilgi:

1)

Bu galisma sorusu, patent ihlali istisnasi hakki taniyan deney amacli kullanim ve
Bolar Tuirli Istisnalarla ilgilidir.

Birgok Ulke, patentli bulugun kullaniminin deneysel oldugu durumlarda patent ihlali
istisnas! uygulamaktadir. Birgok Ulkede, normalde ihlal teskil edecek fiiller, rnegin,
lyilestirilmis bir bulus yapma sUrecinin bir pargasi olarak bir bulus Uzerinde galisma
yapma amaclyla, patentli bulus “Uzerinde” gerceklestirilen deney(ler) niteliginde
olmalari durumunda deney amagli kullanim olarak, patent ihlali istisnasina tabi
tutulabilir.
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AIPPI daha once patent ihlallerinde deneysel amacli kullanimin savunma olarak

kullanilmasi hususu Uzerine galismalar gerceklestirmistir. Bkz. Yonerge Q105

(“Patent ihlali hak taleplerine karsl savunma olarak deney amagli kullanim”, Tokyo,

1992) (Tokyo Yonergesi). Tokyo Yonergesi, "deney amaciyla yapilan fiiller" igin

patent ihlali istisnasi saglanmasi gerektigini belitmektedir. Yonerge, so6z konusu

fiilleri kismen asagidaki sekilde tanimlamistir:

- Akademik amaglarla gergeklestirilen ve ticari degeri olmayan fiiller;

- Bir patentin 6gretisinin ve patentin gegerliliginin degerlendiriimesine yonelik fiiller
ve

- Patentli bir bulusun (ticari kullanim disinda) deney amaciyla kullaniimasina
yonelik fiiller.

Birgok Ulkede, deney amagli kullanima iligkin istisnaya ek olarak, normalde ihlal teskil
eden fiillerin ruhsatlandirma incelemesi icin ilag gelistirme amaciyla gergeklestirildigi
durumlarda istisna saglayan dzel kanun veya kurallar bulunmaktadir. Bu kanun veya
kurallar tahtindaki hukumler, Amerika Birlesik Devletleri Federal Temyiz
Mahkemesi'nin 1984 tarihli Roche Products, Inc. - Bolar Pharmaceutical Co., Inc.,
733 F.2d 858 (1984) kararina atifta bulunularak genellikle "Bolar trd" istisnalar
olarak bilinir. Ornegin, ABD'de "ilaglarin veya veteriner biyolojik iiriinlerinin Gretimini,
kullanimini veya satisini diizenleyen bir Federal yasa kapsaminda yalnizca bilgilerin
gelistirilmesi ve sunulmasiyla makul olarak ilgili kullanimlar igin" ihlal istisnasi
saglayan bir yasa bulunmaktadir. Avrupa Birligi'nde, 2004/27 sayili AB Direktifi,
Madde 10(6), jenerik veya biyobenzer bir ilag gelistirmek icin "gerekli arastirma ve
denemelerin yapilmasi" fiilleri i¢in patent ihlali istisnasi saglamaktadir.

2008 yilinda AIPPI, Yonerge Q202 ("Halk sagligi sorunlarinin minhasir patent
haklarina etkisi", Boston, 2008) (Kamu Sagligi Karari) kapsaminda ilaglar ve diger
tibbi Urlnlere uygulanan minhasir patent haklarina bir istisna olarak Bolar tlrl
istisnalari incelemistir. Kamu Saglhgi Karari, bir tarafin, patent sahibinin izni olmadan,
ilag ve tibbi cihaz, teshis ve arastirma araglari ve benzer araglar gibi diger tibbi
urtnler igin ruhsat onayi almak amaciyla gerekli fiilleri gergeklestirmesine izin vererek
patent sahibinin haklarina yonelik bir istisna teklifinde bulunmustur. Kamu Sagligi
Karari ile ayrica deney amagl kullanim istisnasinin ticari amagli deneyleri de
icerdigini belirten Q105 sayili Tokyo Yonergesine de agiklik getirilmistir.
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AIPPI, 2008 yonergesinden bu yana deney amagl kullanim veya Bolar turu istisnalar
konusunda baska bir galisma yapmamistir.

Gectigimiz on yilda teknolojideki hizli gelismelere ve arastirma ve gelistirme alaninda
uluslararasi igbirliklerinde onemli bir artisa tanik olundu. Covid salgininin’
baglamasindan bu yana, kuruluglar arasindaki dinya capindaki igbirligi benzeri
gortimemis bir duzeye ulasti ve bu da deneylerin yurGtilme seklini etkiledi. Bu,
o0zellikle birgok Ulkede klinik dncesi galismalara ve klinik denemelere tabi tutulan
ilaglar icin gegerlidir. Belirli alanlardaki ve ozellikle ilaglarin gelistiriimesine yonelik
arastirmalardaki bu "klUresellesme” ve patent muafiyetlerini dizenleyen ulusal
yasalar arasindaki tutarsizlik, birlikte patent korumasinin ve olasi patent
istisnalarinin kapsami konusunda hem patent sahipleri, hem de diger taraflar igin
artan bir karmagikliga ve belirsizlige neden olmustur.

Deneysel kullanimin ve Bolar turd istisnalarin tutarli ve 6ngordlebilir uygulanmasi, tip
ve halk saghg! alanindaki arastirmalarin ilerletimesinde onemli bir faktordir ve
yatirimcilarin, hikimetlerin ve diger paydaslarin fiillerin patent sahiplerinin yasal
haklarini ihlal etmediklerinden emin olmalarini saglar.

AIPP! flac Komitesi 19 sorudan olusan bir soru seti hazirlayarak, bunu cesitli AIPPI
Ulusal Gruplarina sundu. Komiteye alfabetik siraya gore asagidaki Gruplardan ve
Bagimsiz Uyelerden Raporlar alinmistir: Arjantin, Avustralya, Avusturya, Belgika,
Brezilya, Bulgaristan, Kanada, Cin Taipei (Bagimsiz Uyeler), Kolombiya, Ekvador, El
Salvador, Finlandiya, Fransa, Almanya, Macaristan, Hindistan, [srail, italya,
Japonya, Kore, Malezya, Meksika, Hollanda, Nikaragua, Panama, Peru, Filipinler,
Polonya, Gliney Afrika, ispanya, isveg, isvicre, Tiirkiye, Vietnam, ingiltere, Amerika
Birlesik Devletleri ve Uruguay. Toplamda 37 adet rapor alinmistir.

Komite, yararli ve bilgilendirici Raporlari icin Gruplara ve Bagimsiz Uyelere tesekkiir
etmektedir. Tum Raporlara AIPPI''n  www.aippi.org adresindeki kltuphanesinden
erigilebilir. Raporlar, deney amagli kullanim ve Bolar tlri istisnalarla ilgili ulusal ve
bolgesel kanunlar, uygulamalar ve politikalar hakkinda kapsamli bir genel bakis
sunmaktadir.

1C.f. AIPPI Durum Raporu: TRIPS So6zlesmesi COVID-19 Feragatnamesi - “AIPPI'in bilgisi dahilinde, fikri miilkiyet haklarinin, COVID-19
icin kullanilan ilaglarin ve teknolajilerin erisilebilirligi agisindan bir engel teskil ettigi ydniinde bir kanit bulunmamaktadir. ..."


http://www.aippi.org/
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11)  Bu Y6nergenin konusu, Ekim 2023'de istanbul’da yapilan AIPPI Diinya

Kongresinde 6zel bir Calisma Komitesi binyesinde ve yine bir tam katilimli Genel
Oturumda daha detayli olarak gértistimis ve akabinde AIPPI Yiritme Komitesi
tarafindan mevcut Yonerge olusturulmustur.

AIPPI agagidaki kararlari almigtir:

Deney Amagli Kullanim ve Bolar tiirii istisnalar farkli amaglara hizmet eden

farkh kavramlardir.

Deney Amagh Kullanim istisnasi, mucitlerin patentli teknolojiler/konular Uzerinde
deneyler yapmasina izin vererek teknolojik ilerlemeyi tesvik etmeyi amacladigi igin
patent yasasinin ayrilmaz bir pargasidir. Deney Amagcli Kullanim istisnasi, deneylerin
nihai amacinin bir miktar ticari degere sahip olup olmadigina bakilmaksizin, bulugun
konusuna iligkin deneyleri kapsar.2 Bolar tlrl istisnalar, dogasi geregi patent
yasasinin digindadir, ¢unku digerlerinin yani sira hastalar igin jenerik ilaglarin ruhsat
onayinin ve nihai olarak pazara giriginin kolaylastiriimasi gibi diger kamu ¢ikarlarina
maddi diizeyde hizmet ederler.

Deney Amagcli Kullanim istisnasi, tim teknik alanlar i¢in gegerli olsa da, Bolar
turd istisnalar agik bir sekilde tibbi alana ve muhtemelen yeni bir Grinln pazara
girmesi igin ruhsat onayinin gerekli oldugu diger alanlara odaklanmaktadir.

Deney Amagcli Kullanim istisnasi ve Bolar tlrl istisnalar ayni kapsama sahip olmasa
da, yeniliki ilaglarin ruhsat onayini destekleyen belirli faaliyetlerin gelistiriimesi gibi
belirli faaliyetler her iki muafiyetin kapsamina girebilir.

2 Bkz. Kamu Sagligi Karari bolim 1.1.
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Deney Amagli Kullanim istisnasinin kapsami belirli faaliyetlerle sinirhdir

Patentli bir bulus Uzerinde gerceklestirilen deneyler Deney Amagli Kullanim istisnasi
kapsamina girmelidir. Tokyo YoOnergesi Bolim 3.4'te yer alan “Deney amagli
kullanim, kullanimin patent konusuna iliskin ¢alismayi icermesi gerektigi yoniindeki
oncelikli ilkeye tabi olmalidir; ..." ve Tokyo Yonergesi Bolim 3.1°de yer alan”...patentli
bulusun akademik amaclarla gerceklestirilen ve ticari degeri olmayan kullanimi"
hikmu bu baglamda anlasiimalidir.

Patentli bir aragtirma araciyla (bilimsel arastirmada kullaniimasi amaglanan bir cihaz,
madde veya yontem) iddia edilen veya baglangigta amaglanan kullanim igin yapilan
deneyler, deneysel veya ticari olmayan amaglarla kullanilsa bile Deney Amagl
Kullanim istisnasi kapsamina girmez. Patentli arastirma aracinin iddia edilen veya
baslangicta amagclanan kullanimi, patent spesifikasyonuna gore belirlenmelidir.

Tokyo Yonergesi Bolum 3.2, 3.3 ve 5 onaylanmistir:

“3.2: Deney amagh kullanim, patent Ogretisini ve patentin gecerliligini
degerlendirmeye yonelik testleri igerir.

3.3: Deney amagli kullanim, patentli bir bulugun (ticari kullanim diginda) deney
amaciyla kullanimini igerir ve deney amagl kullanim, bir bulusu iyilestirmek
veya gelistirmek veya bir bulusa alternatif bulmak amaciyla kullanimdir, bir
iyilestirme veya gelistirme konusunun ticari kullanimi degildir.

9: Deney amagli kullanim patent sahibinin haklarina istisna tegkil ettiginden; bu
istisnanin Mahkemeler tarafindan dar kapsamda yorumlanmasi gerekmektedir.”

Tokyo Yonergesinin devami olarak, Deney Amagl Kullanim hikumleri, agagidakileri
belilemek veya agiga ¢ikarmak igin bir bulugsun konusu Uzerinde deney amaciyla
gerceklestirilen patent ihlallerinden muaf olmalidir:

| patentin gegerliligi ve patent kapsaminda saglanan korumanin kapsami;
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II.  patent konusunun ozellikleri, nitelikleri, dogal dzellikleri veya avantajlari;

lIl.  patent konusunun ayni amag igin yapiimasina veya kullaniimasina iligkin
alternatif yontemler veya

IV.  patent konusuna yonelik iyilestirmeler.

Deney Amach Kullanim istisnasi, belirli kosullar altinda uzak taraflarca

saglanan tedarik ve diger yardimlari da kapsayabilir:

Deney Amagh Kullanim istisnasi kapsamina giren deney amagl bir faaliyetin
gerceklestirilmesinde tglncu bir tarafa yardimei olan herhangi bir kisi veya kurulus,
igiinci tarafin ticari niyeti olsa bile patent ihlalinden sorumiu olmamalidir. Oregin,
patentli Urindn tedarikgisi, patentli Grindn yalnizca istisnanin gegerli oldugu bir fiil
icin saglandigi gosterilebildigi ol¢tde ihlalden muaf tutulabilir. 4. paragrafa gore, bir
arastirma araci ile baglangigta iddia edilen veya amaglanan kullanimi igin Ggunct bir
tarafa yardim eden boyle bir kurulug veya kisi tarafindan deney yapilmasi, istisnaya
tabi bir fiil olmamalidir.

Deney Amagch Kullanima iligkin ispat Yiikii, istisna savunmasini ileri siiren

Taraflara aittir

Tokyo Yonergesi Bolim 6'da yer alan "Deney amacli kullanim istisnasinin ispat
ylikii béyle bir istisnayu ileri stiren (gtinci taraflara ait olmalidir" hikmd, ayrica deney
amach fiillerin gerceklestiriimesinde Uglnclu bir tarafa yardimci olan (6rnegin,
malzeme veya ekipman tedariki yapan) kisi veya kuruluglara da uygulanmalidir.

Bolar Tiirii istisnalarin Kapsami

Faaliyet Turleri Bolar tlrl istisnalar, ruhsat onayi gerektiren yenilikgi, biyobenzer
velveya jenerik Urnlerin gelistirilmesi icin gerekli olan faaliyetlere uygulanmalidir.
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Cografi Kapsam -Bolar turd istisnalar, ruhsatlandirma incelemesinin deneylerin
gerceklestigi bolgede olup olmadigina bakilmaksizin, normalde ihlal teskil eden
fillerin ruhsatlandirma incelemesine sunma talebini destekleyen verilerin Uretiimesi
amaciyla meydana gelmesi halinde gegerlidir.

Bolar tiirii istisna, belirli kosullar altinda uzak taraflarca saglanan tedarik ve

diger yardimlari da kapsar:

Uzak Taraflardan Tedarik ve Diger Yardimlar - Bolar tlr( bir istisna ile istisna taninan
uclncu bir tarafin faaliyetinin gerceklestirimesine yardimci olan yukleniciler, muaf
tutulan faaliyetle ilgili yardim fiilleri nedeniyle patent ihlalinden sorumlu
tutulmamalidir. Ornegin, patentli iiriiniin tedarikgisi, patentli Griiniin yalnizca Bolar
tlrd istisnanin gegerli oldugu bir fiil igin saglandigi gosterilebildigi olgude ihlalden
muaf tutulmalidir. Bolar tlr( bir istisnanin ispat yiku, bdyle bir istisna ileri sliren
tarafa ait olmalidir.

Bolar turii istisna stoklama faaliyetlerini kapsamaz:

“Stoklama”, bir drinun kendisine iligkin patentin suresi boyunca, patentin sona
ermesinden sonra satisa hazirhk amaciyla ve ruhsatlandirma incelemesini
desteklemek igin gereken miktari asan bir miktarda Uretilmesidir. Stoklama Bolar turd
istisnalarin kapsamina girmemelidir.
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