KLINIK TESTLERIN AVRUPA PATENT SOZLESMESINE UYE BAZI
ULKELERDE PATENT HUKUKU ACISINDAN DEGERLENDIRILMESI

Aydin MUTLU *

Farmasotik tirlinlerin gelistirilmesi ve iretime hazir konuma getirilmesi olduk¢a fazla risk tasiyan
uzun zamanh ve fazla yatirim gerektiren bir istir. S6z konusu risklerden biri de piyasada kabul gérmek
ve ilagla ilgili gerekli yasal diizenlemelere uygunlugu saglamak iizere klinik testleri yiiriitiirken patent
tecaviizii iddiasiyla karsi karsiya gelmektir. Bu konuda halen yiirlirliikte olan 551 Sayili Patent
Haklarinin Korunmas1 Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararnamede Madde 75 mevcut durumu diger

Avrupa lilkelerine paralel bir sekilde asagidaki gibi tarif etmektedir;
Madde 75- Asagidaki fiiller patentten dogan haklarin kapsamu disinda kalir:

a) Sinai veya ticari bir amag tasimayan ve 6zel maksatla sinirli kalan fiiller;
b)  Patent konusu bulusu igeren deneme amagl fiiller;
C) Sadece bir regetenin olusturulmasi i¢in eczanelerde yapilan ilaglarmn seri tretim olmadan

hazirlanarak kullanilmasi ve bu sekilde hazirlanan ilaglara iligkin fiiller;

Dolayisiyla iilkemizde patent korumasina haiz bir bulusun bireysel anlamda kullanilmasinin patent
tecaviizli olarak miitalaa edilmedigi anlasilmaktadir. Her ne kadar deneysel ve kisisel olarak bulus
konusunun kullanilmasi patent ihlali olarak goriilmese de ozellikle farmasotik iiriinlerin ticari
sonuclar doguracak sekilde klinik testlere ve arastirma ¢aliyjmalarina konu edilmesi halen bir

tartisma konusudur.

Klinik testlerin patent tecaviizii mii yoksa bir¢ok iilkenin patent kanununda izin verilen deneysel
kullanim imtiyaz1 mi olduguna dair Avrupa Patent Sozlesmesi’ne (EPC) iiye baz iilkelerde ki genel

teamiil asagida ortaya konmaktadir.'

1- Almanya: Patent tescili mevcut olan bir {iriinii klinik denemeler amagli olarak kullanmak isteyen
tiglincii kisiler, herhangi bir tecaviiz ithami durumunda kendilerini yalmizca Alman Patent Kanununda
madde 11, 2 no’lu boliime gére savunabilirler. Bu madde, patentli bir iirliniiniin deneysel ve arastirma

amaciyla kullammmini diizenlemektedir. S6z konusu diizenlemeye ait madde asagidaki gibidir;

Madde 11: ......... 2- Patentin sahip oldugu etki, patent konusu olan bulusun deneysel amagl

kullanimini engelleyecek sekilde kullanilamaz.

* Kimya Miihendisi, Istanbul Patent&Marka ve Damsmanlik Ltd. Sti.
1 Hans-Rainer Jaenichen ve Friederike Stolzenburg’a ait makalenin tarafimca yapilmis 6zet calismasidir.



Bu konuda bazi otoriteler, s6z konusu ayricaligin sadece bulus konusu iiriinlerin ise yarayip
yaramayacagini ortaya koymak iizere yapilan bilimsel arastirmalar olarak degerlendirilmesi gerektigini
savunmaktadirlar. Bazilar ise bulus konusu iiriiniin ticari amagh arastirmalar i¢in kullanilmasi fakat
{irliniin ticari degerini saptamaya yonelik arastirmalarda kullanilmamasi taraftaridir. Bir diger grup ise
yapilan aragtirmanin, patentli bulusun arag¢ olarak degil, amag olarak kullanilmasi kaydiyla tecaviize

konu olamayacagini savunmaktadir.

Alman Federal Yiiksek Mahkemesi, sz konusu arastirma imtiyazini hem bilimsel aragtirmalart hem
de ticari amacgh arastirmalar kapsayacak sekilde ele almistir. Federal Mahkemenin “Klinik Test 117

isimli karar1 asagida verilmistir:

“11. Maddenin 2 no’lu boliimii patentli bulugsun deneysel kullanimwni kalitatif veya kantitatif
olarak sinmirlamamaktadir. Bu durum, denemeler ve arastirmalarin sadece bilimsel veya ticari
amaglt olarak simirlandwilamayacagr anlamina gelmektedir. Patent kanununun séz konusu
maddesine gore, yapilan testlerin bilimsel veya ticari sonuglart veya koruma altindaki aktif
maddenin ila¢ olarak kullamimina yénelik veri elde edilmesi konu edilmemistir. Burada tek
sart, bulusg konusunun tasidigr acikliga kavusmamus unsurlar hakkinda bilgi elde edebilmektir.
Buna gore koruma altindaki herhangi bir aktif maddeyi iceren bir farmasétik kompozisyon
tizerinde etkinlik ve tolerans degerlerini belirlemeye yonelik testler yapilabilir. Yine bu
maddenin metnine gore patent konusu bulusun ekonomik veya ticari amagli deneysel

’

kullaniminin hari¢ tutulup tutulamayacagi agik bigimde belirtilmemistir.’

Ayrica Federal Mahkeme, Alman Patent Kanununun 11. Maddesinin 2. fikrasin1 uluslararasi
cercevede Avrupa Patent Kanunlaryla harmonizasyonu saglamak amaciyla, Avrupa Patent
Sozlesmesi’ne (EPC) atif yaparak degerlendirmeye almistir. Buna goére yapilan degerlendirme

asagidaki gibidir:

“15 Aralik 1975 tarihli olan ve 11. Maddenin 2 no’lu boliimiine karsilik gelen Topluluk Patent
Sozlesmesinin (CPC) 31. Maddesi de (1989 dan itibaren 27. Madde olmustur) ticari amagl
testlerin  simwrlandirilmasina  yonelik  sunulmus olan metnin Otesinde herhangi  bir
stmrlandirma getirmemektedir. Topluluk Patent Sozlesmesi’ne dair incelemeye gére, (BR-
Drucks sayfa 216/78) patent kanununun CPC patent kanununa adaptasyonu, ulusal patent
hukuku ile Avrupa Patent hukukunun harmonizasyonu amaciyla gerceklestirilmistir.
Konvansiyona dair tezkereye (BIPMZ 1979, 325, 333) gére; Madde 31.b, birlik patenti ile
koruma altinda bulunan bir bulusun uygulanabilirligini ve potansiyel gelistirilebilirligini test

etmek tizere deneysel amagh olarak kullamimina izin verilmektedir. Bu ornekler ticari



amaglart da kapsamaktadr. Uygulanan testin, sadece bilimsel nitelikli olmasi sartinin mevcut
olmadigi anlasiimaktadir. Bunun igin ticari amagl bir deneysel uygulama, otomatik olarak bir
patent tecaviizii olarak nitelendirilemez. Bu durum; piyasa ihtiyaclar, fiyat kabul
edilebilirligi, pazarlama imkanlart gibi ticari konulart agikliga kavusturma amaciyla yapilmig
testler icin farkli olacaktir fakat bulusun dogasi, etkileri, kullanim imkanlar ve tiretilebilirligi

hakkinda yapilan testler kabul edilebilir niteliktedir.”

Bu karara gore bir arastirma, bulus konusu hakkinda yeni bilgiler sunmaya ve belirsizlikleri gidermeye
yonelik yapilmalidir. Gerekli olan 6n sart, yapilan arastirmanin bulus konusuyla ilgili olmasidir. Diger
bir ifadeyle, s6z konusu arastirma bulusu bir ara¢ olarak kullanamaz. Burada Federal Yiiksek
Mahkeme ayrica s6z konusu arastirmanin igeriginin, patent sahibinin bulusunu kullanmasini

engelleyecek nitelikte olmamasi gerektigini belirtmistir.

Bu temele dayanarak Federal Mahkeme, patentli farmasoétik bir bilesigin yeni bir medikal kullanimina
yonelik yapilan aragtirmalara olanak saglamistir. Ayrica Federal Saglik Otoritelerine ilacin kabul

prosediirii igerisinde sunulan veriyi kullanimi da miimkiin kilinmistir.

Federal Mahkeme, bu arastirma amac¢h kullamm imtiyazinin patent sahibinin aleyhine
olmadigini, ¢iinkii arastirma ile saglanan ilerlemenin sadece ilk patent sahibinin izni olmadan
kullamlamayacak bagimh bir patent dogurabilecegini vurgulamistir. Farmasotik endiistrisine
ait patentlerde bu duruma sik¢a rastlamlmaktadir. Ornegin bir ila¢ aktif maddesinin medikal
kullammm hakkina sahip bir patent sahibi, s6z konusu aktif maddenin molekiil patentini elinde

bulunduran patent sahibinin izni olmaksizin bulusunu kullanamamaktadir.’

Eger yapilan aragtirma bulus konusuyla ilgili degilse giidiilen amag, bulus konusunun ise yarayip
yaramayacagini anlamak ve belirsizlikleri gidermekten ziyade, bulus konusunun bir ara¢ olarak
kullanilmasidir. Diger bir ifadeyle arastirma sirasinda bulus uygulanmamakta , bulus kullanilarak
arastirma yapilmaktadir. Bu durumda béyle bir arastirma, arastirma imtiyazi kapsamina

girmemektedir.

Aragtirma araglarinmn kullanimi durumunda, yapilan arastirma bulus konusu ile ilgili degildir (Ornegin
patentli arastirma aracimi yeni bir farmasoétik bilesigin tanimlanmasinda kullanmak gibi). Diger bir
ifadeyle arastirma sirasinda bulug uygulanmakta ve bulus kullanilarak arastirma yapilmaktadir. Buna
bagli olarak bdyle bir aragtirma, aragtirma imtiyazi tanimi igerisinde yer alamamaktadir. Bu durum
aragtirma araci patentleriyle molekiil patentlerini zaman zaman kars1 karsiya getirmektedir. Zira yeni
bir farmasotik molekiil gelistirilirken aragtirma & gelistirme sirasinda patentli bir arastirma aracinin

veya yonteminin kullanilmasi, ihtilaf durumu olusturabilmektedir.

? Daha koyu olarak yazilan yerler tamamen tarafima ait konuya iliskin yorumlarimdir.



2- ingiltere: 1977 tarihli Birlesik Krallik Patent Kanunu, tecaviiz durumunun tanimmi 60 no’lu
maddede yapmaktadir. Madde 60(5)’te tecaviiz konusu olamayacak durumlar asagidaki gibi tarif

edilmistir;
(a) ozel olan ve ticari amag giidiilmeyen aktiviteler,
(b) bulus konusu ile ilgili deneysel amagli uygulamalar.

Bu durumlar arastirma imtiyazi kapsamina dahil edilmistir. Yiiksek Mahkemenin Monsanto ile
Stauffer’in kars1 karsiya geldigi davada aldigi karar mevcut konuyla olan ilgisi bakimindan 6nem arz
etmektedir. Bu karara gore “deneysel amacgli” uygulamalarin ekonomik sonuglari olabilmektedir.

Asagidaki durumlar deney olarak nitelendirilmistir:

i yeni bir unsur bulmak i¢in yapilan denemeler,

ii. bir hipotezi test etmek tizere yapilan denemeler,

iii. bilinen bir seyin hangi spesifik sartlarda ise yaradigim belirlemeye yonelik
yapilan denemeler,

iv. patente gore sunulmus olan bulusun ticari olarak iiretilebilirligini belirlemeye

yonelik denemeler.

Fakat bu kararda ayrica; bulus konusu iirliniiniin, bulug sahibinin iddia ettigi sekilde ise yarayip
yaramadigim Ugiincii kisilere gostermeye yonelik yapilan denemelerin arastirma imtiyazi kapsaminda

yer alamayacagi vurgulanmustir.

Buna benzer bir diger 6rnek ise Auchincloss v. Agricultural ile Veterinary Supplies adli firmalarin
kars1 karsiya geldigi durumdur. Bu davada, resmi liretme ve pazarlama izni almak {izere biyolojik
aktiviteye sahip bir kompozisyonun iiretilmesi, yukarida bahsi gecen Madde 60(5)(b) kapsami disinda

tutularak tecaviiz hali dogurduguna karar verilmistir.

Boylece yukaridaki durumlar goz oniine alindiginda, bulus konusu hakkinda bilgi edinme amaciyla
yapilan arastirmalarin tecaviiz teskil etmedigi fakat pazarlama izni almak {izere yapilan faaliyetlerin

tecaviiz kapsamina girecegi anlagilmaktadir.

3- Fransa: Fransiz Patent Kanunu’nun (FPA) 613-5 no’lu maddesinde patentin koruma kapsaminin

patent konusu bulusa yonelik deneysel faaliyetler i¢in gegerli olmadigi belirtilmistir.

Klinik denemeler agisindan bakildiginda, gegmiste bu konuyla ilgili az da olsa baz1 kararlar mevcuttur.
S6z konusu kararlarda, Madde L. 613-5 FPA dikkate alinarak, ticari amagli olmadigi siirece yapilan

klinik denemelerin kabul edilebilir oldugu vurgulanmistir.



Bu konuya iligkin bir 6rnek niteligindeki Welcome Foundation Limited - Parexel International davasi
(Paris Yiiksek Mahkemesi; 27 Ocak 1999), klinik testlerin hangi kosullar altinda Madde L613-5 FPA

kapsaminda imtiyaz sayilacagini agikliga kavusturmaktadir.

Ihtilafa iliskin durum genel olarak soyledir: Welcome sirketi aciclovir isimli farmasotik aktif
maddenin Ek Koruma Sertifikasina (Supplementary Protection Certificate) sahiptir. Flamel
Technologies adli sirket, aktif maddenin gii¢lii salintmini saglamak tizere bir mikroenkapsiilasyon
patentine sahip olmakla birlikte Aciclovir’in III. Asama klinik testlerini yiiriitmektedir. Fakat bu klinik
testler biiylik olgekte gerceklestirilmektedir. Yine de mahkeme, yiiriitiilen klinik testlerin herhangi bir
tecaviiz durumu olusturmadigimma ve Madde 613-5 FPA ile tarif edilen arastirma imtiyazi dahilinde

degerlendirilmesi gerektigine karar vermistir.
S6z konusu karara gore;

“uygulanan klinik testlerin amaci Aciclovir’in degisik metotlarla canliya uygulanmasi ve en

avantajli dozajin belirlenmesi...” olarak degerlendirilmistir.

Ayrica “klinik testlerin amact ne olursa olsun, soz konusu denemelerin deneysel niteligin
Otesine gidemeyecegi ve pazarlama izni almak iizere 6n sart olan arastirma aktivitelerinin

kendi basina tecaviiz olarak degerlendirilemeyecegi” seklinde karara baglanmistir.
Bu kararlarin 15181nda asagidaki denemelerin tecaviiz olarak nitelendirilmedigi anlagiimaktadir:

®  yeni bir tedavi yéntemine dair denemeler,

® birilacin yeni uygulamalarini belirlemeye yonelik denemeler.

Fakat Fransa’da bir ilacin patentli baska bir ilacla biyo-esdegerligini belirlemeye yonelik yapilan

klinik testlerinin yinede patent tecaviizii olarak degerlendirilebilecegi géz ardi1 edilmemelidir.

4- Isvicre: Isvigre patent kanunu, yukarida bahsi gecen arastirma imtiyazina benzer durumlar agik¢a
tarif etmemekle birlikte bu tiir haklar asagida sunulmus olan maddeler ¢ergevesinde dolayli olarak

destekledigi diisiiniilmektedir;

®  “Madde 26(1) No. 3: Bulusun agik ve tam bir sekilde tarifname béliimiinde konuda
bilgili bir kisi tarafindan uygulanabilecek sekilde agiklanmamasi gegersiziik
nedenidir,” seklinde aciklannugtir. Ayrica

o Madde 36, bagimli buluslarin patentlenebilecegini belirtmektedir.



Deneysel faaliyetler, teknik ilerlemenin Oniinii agtigi i¢in sd6z konusu patent kanunu tarafindan
desteklenmektedir. Buna gore, patentli bir bulug iizerinde yapilan denemelerin engellenmesinin, teknik
ilerlemeyi yavaslatacag: diisiiniilmektedir. Sonu¢ olarak bu konuda Isvicre’deki genel teamiil, bir
bulusun uygulanabilirligi-ise yararliligt veya s6z konusu bulusun gelistirilmesi iizerinde yapilan

arastirmalarin patent tecaviizli olarak nitelendirilemeyecegi yoniindedir.
5- Isvec: isveg Patent Kanununda, arastirma imtiyazini diizenleyen 3. Madde asagidaki gibidir:
“Asagidaki durumlar patentten dogan haklarin disindadir:

(1) ticari amaglarin disindaki kullanim;

(2) patentle korunan bir tiriiriiniin Avrupa ekonomi arenasinda patent sahibinin izni
dahilinde kullanimi,

(3) bulusun kendisiyle ilgili olmak kaydiyla deneysel amagli kullanimi;

(4) bir ilacin doktor regetesi dogrultusunda kisisel amagl olarak eczanede

hazirlanmasi ve bu ilacin uygulanmasi.”

Acikea goriildugi tizere 6zellikle 3 numarali boliim mevcut konuyla alakali olarak goze ¢arpmaktadir.

Burada belirtilmis olan imtiyaz Topluluk Patent S6zlesmesindeki 27(b) maddesiyle oldukga benzerlik
gostermektedir. Buna gore deneylerde elde edilmeye calisilan bilginin, bulusun kendisi olmasi
gerektigi belirtilmektedir. Diger taraftan deneylerin, bulus konusu ilacin yasal diizenlemelere
uygunlugunu belirlemek {izere yapilmasi durumunda arastirma imtiyazi durumu ortadan kalkar ve s6z
konusu deneyler patent tecaviizii olarak nitelendirilir. Buna ragmen simdiye kadar Isveg
mahkemelerinin mevcut konuyla ilgili herhangi bir karar1 bulunmamaktadir. Gelecekte bu tiir tecaviiz
davalarmin giindeme gelmesi durumunda alinacak kararlarin diger Avrupa mahkemelerinden

etkilenecegi agikardir.

6- Hollanda: 1995 tarihli Patent Kanunun 53(3) no’lu maddesinde arastirma imtiyazi bazi

siirlamalarla tanimlanmstir. Buna gore ilgili madde asagidaki gibidir;

“Patentten dogan haklar, bulus konusu ve buna bagh olarak patentli prosesle direkt olarak

elde edilen tiriinler ile ilgili ozel deneysel faaliyetleri kapsamaz”.

Bu madde dikkatle incelendiginde, yapilan deneylerin bulusun kendisiyle ilgili olmas1 gerektigi, fakat
s6z konusu bulusun herhangi bir sekilde farkli amagclarla uygulanmasinin kabul edilmedigi

anlagilmaktadir. Nitekim 1910 tarihli Patent kanunda bu konuyla ilgili bolimde Hollanda Yiiksek



Mahkemelerinin aldig1 bir kararda, farmasoétik klinik testlerin arastirma imtiyazi kapsaminda

degerlendirilemeyecegi belirtilmistir.

7- litalya: italyan Patent kanununda, arastirma imtiyazinin sadece spesifik bir teknik alana
saglanmadig1 goze garpmaktadir. Italya’da konuyla eski bir karar (obiter dictum), ilgili otoritelerden
pazarlama izni almak ilizere yapilan bir arastirmayi tecaviiz olarak degerlendirmistir. Fakat son
zamanlarda alinan bir karar bu eski trendin yoniinii degistirmis ve pazarlama izni almak i¢in bile olsa
yapilan arastirmalar eger sadece bilgi edinmeye yonelik deneysel nitelik tasiyorsa tecaviiz durumunun

olmadig1 ve dolayisiyla boyle bir faaliyetin yasal oldugu belirtilmistir.

Italya’da alman bu kararlar arasinda bir tutarliik bulunmadigindan, gelecekte almabilecek kararlar
hakkinda onceden tahminde bulunmak miimkiin goéziikmemekle birlikte diger Avrupa iilkelerinde
uygulanan genel teamiiliin Italya’da da etkili olacag: ve Italyan mahkemelerinin bu trendi izleyecegi

sOylenebilir.

8- Avusturya: Avusturya Patent Kanununda klinik testler i¢in yapilmis olan herhangi bir
diizenlemeye rastlanilmamaktadir. Bu konuyla ilgili olarak 1900’1l yillarin baslarinda bir kararin
mevcut oldugu bilinmekte fakat benzer bir durumda ilgili mahkemelerin bu karar1 dikkate almas1 ¢ok
diisiik bir ihtimal olarak goziikmektedir. Genel teamiil, klinik testlerle ilgili bir dava durumunda

Almanya Mahkemelerinde alinmis olan kararlarin 6rnek teskil edecegi yoniindedir.

9- Danimarka: Danimarka mahkemelerinin, {igiincii kisilerce patentli buluslarin klinik testlerine

yonelik herhangi bir yargilamasi ve karari hali hazirda bulunmamakla birlikte, Danimarka’da son

zamanlarda olusan genel fikir klinik testlerin arastirma imtiyazi kapsamina giremeyecegi yoniindedir.

10- ispanya: Ispanya’da hali hazirda bu konuyla ilgili herhangi bir degerlendirme bulunmamaktadir.
Fakat Ispanyol Patent Kanununda Madde 52(b), Topluluk Patent Sozlesmesinde Madde 27(b)’ye
karsilik geldiginden Ispanyol mahkemelerinin diger Avrupa iilkelerindeki uygulamalar takip edecegi

tahmin edilebilir.
11- Finlandiya: Klinik denemelerin patent tecaviizii durumu olusturdugu diisiiniilmektedir.

12- Yunanistan: Eger klinik testler “profesyonel olmayan arastirma amagh” bilgi edinmeye yonelik

yapilmaktaysa patent tecaviizii durumunun olmadig1 varsayilmaktadir. Fakat bu konuya dair mevcut

herhangi bir karar bulunmamaktadir.

13- irlanda: Hali hazirda irlanda’da 1992 tarihli patent kanunu ile ek gegis siiresi kazanmamus
patentler haricindeki diger patentler icin klinik testlere yonelik herhangi bir imtiyaz hakki

bulunmamaktadir. S6z konusu klinik denemeler sadece patentlerin gegerlilik siiresinin son iki yilinda



yapilabilmektedir. Bu durum, patent bitis tarihinden sonra alinan Ek Koruma Sertifikasi

(Supplementary Protection Certificate) durumunda da son iki yil olacak sekilde gegerlidir.

1 Agustos 1992 tarihinde yiiriirliige giren irlanda Patent Kanunu, patent koruma siiresini 16 yildan 20
yila ¢ikarmistir. Bu uygulama, 1964 tarihli Irlanda Patent Kanunu'na tabi olup 1 Agustos 1992
tarihinden once gegerlilik siiresi bitmis olan patentler i¢in de aksi arzu edilmedik¢e uygulanmustir.
Gegici koruma girigleri (transitional provisions) yapilmis olan patentlerin gegerlilik siiresinin son iki
yilina tekabiil eden zaman igerisinde yapilan arastirma ve denemeler de, s6z konusu uygulayict kisi

bulusu ticari amaglarla kullanmadig: siirece tecaviiz iddias1 ortaya konamamaktadir.

Buna gore ek korumasi bulunmadigi siirece 1992 patent kanununa tabi gegici koruma girisi olan

patentlerin 19. yilindan itibaren klinik testler uygulanabilmektedir.

1992 kanununa tabi gec¢ici koruma girisleri (transitional provisions) olan patentlerin son iki yilinda
uygulanan arastirma imtiyazinin, Ek Koruma Sertifikasi (SPC) alinmasi durumunda da uygulanip
uygulanmayacagi halen bir tartisma konusudur. Genel teamiil ii¢ilincii kisilerin, Avrupa Komisyonunun
Ek Koruma Sertifikalariyla ilgili 1768/92 sayili diizenlemesine ve 1992 tarihli patent kanununa bagl
kalacak sekilde Ek Koruma Sertifikalarinin son iki yili igerisinde olacak arastirmalarina imkan

taninabilecegi yoniindedir.

14- Liiksemburg: 1998 tarihli Liiksemburg Patent Kanununa gore 47. maddede; deneysel amaglarla

yapilmis olup, bulus konusunu direkt olarak ilgilendiren denemelerin patent tecaviizii olmadigi
belirtilmistir. Buna gore klinik denemelerin de bu kapsama girdigi sdylenebilir. Heniiz bu konuyla

ilgili hukuki bir olay mevcut degildir.

Sonug:

Asagida sunulmus olan tablo, Avrupa Patent S6zlesmesi’ne {liye bazi iilkelerde, klinik testlerin tecaviiz
durumu teskil edip etmedigine dair genel durumu 6zetlemektedir. Agikca goriildiigii lizere, s6z konusu
iilkeler her ne kadar ayn1 sdzlesmeye imza atmis olsalar dahi hala farkli uygulamalara rastlanmakta ve
dolayisiyla bu farkliligi giderecek bir harmonizasyona ihtiya¢ duyulmaktadir. Genel olarak
bakildiginda, Avrupa iilkelerinin ¢ogunun ilgili kanunlarinda 27 CPC (1989) kanununa paralel

sekilde deneysel imtiyaz hakkina izin verildigi goriilmektedir.

Buna gore Alman Federal Yiiksek Mahkemesi, "Clinical Tests II" baslikli kararinda arastirma
imtiyazinin, bulus konusu hakkinda bilgi edinmek amaciyla yapildig: siirece tiim deneysel yontemler
icin gecerli olacagini belirtmistir. Benzer kararlara Ingiltere ve Fransa’da da rastlanilmaktadir. Bu
bakimdan incelendiginde, Avrupa Patent Hukukunun harmonizasyonu sirasinda bu kararlara uygun bir

yolun takip edilecegi sdylenebilir.
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Tecaviiz

Bulus konusunun aragtirma sirasinda yalnizca bir

arag¢ olarak kullanilmas.

Bulus konusunun bilinen bir endikasyonu i¢in

pazarlama izni almak tizere yapilan denemeler.

[lacin yalmizca biyo-esdegerliligini 6lgmek iizere

yapilan klinik denemeler.

Patentin gegerlilik siiresinin bitimini takiben
jenerik iiretimini yapabilmek i¢in yapilan ticari

nitelikli klinik testler.

[lacin kullanim sekline bagl kanuni diizenlemelere

uygunluk saglamak tizere yapilan klinik denemeler.

Patent korumasi olan {irlin ve/veya yontemlere dair

tim klinik testler.

Tecaviiz Degil

Bulus konusu hakkinda yeni bilgiler ortaya ¢ikarmak

tizere klinik denemelerin yapilmasi.

Bulus hakkinda bilgi edinmek iizere yapilan

denemeler.

[lacmn yeni kullanim alanlar1 ve uygulamalarini

aragtirmaya yonelik yapilan denemeler.

Sadece bilimsel amagli yapilan klinik testler.

Bulus hakkinda bilgi edinmeye yonelik yapilan klinik

testler.

Sadece bulus konusuna dair yapilan deneysel

denemeler.

Patentli bulus hakkinda yeni bilgiler edinmek {izere

yapilan klinik denemeler.

Avusturya patent kanununda bu konu hakkinda herhangi bir diizenleme bulunmamaktadir. Béyle bir

durumun dogmasi durumunda Almanya mahkemelerinin aldig1 kararlarin takip edilecegi diisiiniilmektedir.

Su ana kadar bu konuda alinmis bir karar bulunmamaktadir fakat klinik testlerin biiyiik ihtimalle tecaviiz

durumu tegkil edecegi diigiiniilmektedir.

Ispanyol patent kanununda, deneysel amaglarla yapilan aktivitelerin patent korumasi disinda tutulacagi

belirtilmistir. Fakat konuyla ilgili su ana kadar verilmis somut bir karar bulunmamaktadir.

Klinik testlerin tecaviiz durumu teskil ettigi diisliniilmektedir.

Yapilan denemeler eger profesyonel anlamda yapilmiyor veya sadece arastirma amagcli yapiliyorsa tecaviiz

durumu teskil etmemektedir. Fakat konuyla ilgili simdiye kadar herhangi bir dava ger¢geklesmemistir.

Patentin veya patente saglanan ek korumanin (SPC)

son iki yilinda gergeklestirilen klinik testler.

Deneysel amaglarla ve bulusun kendisine yonelik

yapilan denemeler.






