ILAC SEKTORUNDE PATENT VE
ONEMI



Bir Bulusun Patent lle Korunabilmesi
Icin Tasimasi Gereken Nitelikler

** Yenilik
** Teknigin bilinen durumunun asiimasi
** Sanayiye Uygulanabilir Olmasi

Teknolojinin her alanindaki buluslara yeni
olmasi, bulus basamagi icermesi ve sanayiye
uygulanabilir olmasi sartiyla patent verilir.



**Yenilik: Teknigin bilinen durumuna dahil
olmayan bulusun yeni oldugu kabul edilir.

Teknigin bilinen durumu, basvuru tarihinden
dnce dunyanin herhangi bir yerinde, yazili
veya soz|u tanitim yoluyla ortaya konulmus
veya kullanim ya da baska herhangi bir

bicimde aciklanmis olan toplumca erisilebilir
her seyi kapsar.




e Basvuru tarihinde veya bu tarihten sonra
vayimlanmis olan ve basvuru tarihinden
onceki tarihli ulusal patent ve faydali model
basvurularinin ilk icerikleri teknigin bilinen
durumu olarak dikkate alinir.



** Teknigin bilinen durumunun asilmasi:

Teknigin bilinen durumunun asilmasi, bulusun
"ilgili oldugu teknik alandaki bir uzman
tarafindan, teknigin bilinen durumundan asikar
bir sekilde cikarilamayan bir faaliyet sonucu
gerceklesmis oldugunun tespit edilmesini
gerekli kilar.



** Sanayiye Uygulanabilir Olmali:

Patent verilebilmesi icin bulusun, ayni zamanda
sanayiye uygulanabilir nitelikte olmasi gerekir.

Tarim dahil sanayinin herhangi bir dalinda Gretilebilir
veya kullanilabilir nitelikteyse, sanayiye uygulanabilir
oldugu kabul edilir.



** Sanayiye Uygulanabilir Olmali:

Teorik duzeyde kalan, pratik anlamda bir deger
tasimayan, faydali olmayan bulus, sanayiye

uygulanabilir niteligi haiz olmadigindan, patent
korumasindan yararlanamaz.
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Yenilik, bulus basamag ve sanavive uvgulanabilir olma

MADDE 83- (1) Teknigin bilinen durumuna dihil olmayan bulusun yeni oldugu kabul
edilir.

(2) Teknifin bilinen durumu, basvuru tarihinden dnce dinyamn herhangi bir yerinde,
vazal veya sozlil tamtim yoluyla ortaya konulmus veya kullamm ya da baska herhangi bir
bigimde agiklanmis olan toplumca enisilebilir her seyi kapsar.

(3) Bagvuru tarithinde veya bu tarihten sonra vayimlanmis olan ve basvuru tarthinden
dnceki tarihli ulusal patent ve faydal model basvurulannin ilk icenkleri teknigin bilinen durumu
olarak dikkate alimr. Bu hitkiim,

a) 5/1/1996 tanihli ve 96/7772 sayih Bakanlar Kurulu Karari ile katilmamiz kararlagtinilan
Patent isbirlifi Antlasmasi uyaninca yapilan uluslararasi patent basvurulanindan, Patent Isbirligi
Antlasmasinin 22 nei ve 39 uncu maddelerine gore yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olarak
ulusal asamaya girig yapan patent ve faydali model bagvurularm,

b) 7/6/2000 tanhli ve 2000/842 sayh Bakanlar Kurulu Karan ile katlmamiz
kararlastinlan Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile llgili Avrupa Patent Stizlesmesinin 153 inc
maddesinin besinci fikrasindaki gereklilikleri saflayan, uluslararasi bagvuruya dayanan Avrupa
patent basvurulanini ve Avrupa Patent Stzlesmesinin 79 uncu maddesinin ikinei fikrasina gore
Tiirkiye nin belirlendig ve ilgili belirleme ticretinin ddendifi Avrupa patent bagvurularini,

da kapsar.

(4) Teknifin bilinen durumu dikkate alindifinda, ilgili oldufu teknik alandaki uzmana
gore agikir olmayan bulugun, bulus basamag icerdifi kabul edilir.

(5) Ugiined fikra uyaninca teknigin bilinen durumu olarak dikkate alinan bagvurulann ve
belgelerin icerikler, bulug basamagimin degerlendirilmesinde dikkate alinmaz.

(6) Bulug, tanm dihil sanayinin herhangi bir dalinda dretilebilir veya kullanilabilir
nitelikteyse, sanayiye uygulanabilir oldufu kabul edilir.




Patent yasasi uygulama acisindan iki temel guruba ayrilir.

Temel patent: Bulusun tum 6zelliklerin tasiyan, bulusun kendisi
icin verilmis ana patent.

Sekonder patent: Patent konusu bulusu gelistiren ve asil patentin
konusu ile butunlik icinde asil patenti tamamlayici bir parcasi
olan patent.

Temel patent Sekonder patent
Urlin patentleri Yeni tuzlar
Formulasyon patentleri Dozaj tipi
Endikasyon patentleri Polimorflar

Usul patentleri Yeni Gretim yontemi

Kristal form



ILACTA PATENT TURLERI

** Urdn (Product) Patentleri
** Formulasyon Patentleri
** Endikasyon Patentleri

** Usul (Prosess) Patentleri



URUN PATENTI

e  Molekiil Patenti:

Herhangi bir tibbi ya da veteriner amacli, yeni bir molekil ya da dogal
kaynaklardan elde edilen etkin madde ile ilgili patentlerdir.

* Turev Patenti:

Herhangi yeni ya da bilinen bir molekil/molekillerden hareketle elde edilen,
yeni bir molekulle ilgili patentlerdir.

* Form (Polimorf) Patenti:

Herhangi bir yeni molekulin yeni bir kristal formu (polimorf yapisi) ile ilgili
patentlerdir.

e Etkin Madde Kombinasyon Patenti:

Herhangi birden fazla bilinen etkin maddelerin veya turevlerinin bir karisim
olarak kullanimi ile ilgili patentlerdir.



Form (Polimorf) Patenti:

Patentli bir etken maddenin; farkli polimorflari bulunabilir/ birden fazla

degisik sekilde kristalize olabilir.

Kimyasal formdulleri ayni olmasina ragmen kristallerin sekillerinin farkl
olmasi nedeniyle poliformik molekuller, ilacin performansini
etkileyebilecek farkh fizikokimyasal 6zellikler (dayaniklilik, ¢cozunirluk

ve sertlik gibi) gosterebilir.

Patent almis etken maddenin uretim usulu basamaklarinin devami
neticesinde kacginilmaz olarak elde edilmislerse, teknigin bilindigi sekili

olarak kabul edilir ve patentlendirilemez.



Ornegin:
Etkin Madde Kombinasyon Patenti:

Pfizer; Atorvastatin(kolesterol dustrucu ilac) etken
maddeli Lipitor adli Grunt ile Amlodipin
(antihipertansif /antianginal ilac) etken maddeli
Norvacs adli Gruntun kombinasyonu yoluyla daha
etkili ve gucll bir Grun olarak Caudet’i Gretmistir.

Caudet: Amlodipin + Atorvastatin icerir.



FORMULASYON PATENTI

-Herhangi bir etkin maddenin etkisinin
saglanmasi icin degisik yardimci maddeler ile
birlestirilmesi ve ayrica viicuda verilis bicimi,
Farmasotik dozaj sekli vs. gibi konulari iceren
patentlerdir.

- Kullanilan yardimci maddeler sayesinde etkin
maddenin fonksiyonu artmissa/degismisse etki
artisi s6z konusuysa formulasyon patenti konusu
olabilir.



Ornegin:

HIV hastalarinin tedavisinde etkili Ofloxacin
etken maddesinin oral ve enjeksiyvon formlarina
ayri patent verilmistir.

Ayrica goz preparati ile ilgili bir patenti de
bulunmaktadir.



ENDIKASYON PATENTI

Herhangi bir molekulun ilac bicimine getirildikten
sonra vicuda uygulanmasi sonrasinda elde edilecek

endikasyon(lar)— etki(ler)— sonuc(lar) ile ilgili
patentlerdir.



Ornegin:

Minoxidil, orijinal olarak hipertansif olarak
gelistirilmistir.

Daha sonra sac dokulmesine karsi etkisi
kesfedilmistir (Coklu patent).
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Perindopril Etken Maddesi Iceren ilac Icin

Patent No.
EP 0049658 B1

EP 1296947 B1
EP 1294689 B1
EP 1296948 B1
EP 1354873 B1
EP 1032414 B1
EP 1467750 B1
EP 1345605 B1
EP 0308340 B1
EP 0308341 B1

Alinmis Patentler Tablosu
Kapsam

Temel patent

Alfa polimorf perindopril erbumin

Beta polimorf perindopril erbumin
Gama polimorf perindopril erbumin
Perindopril arginin (yeni tuz)
Perindopril + indapamid kombinasyonu
Oral dagilan tablet formulasyonu
Kontrollu salim formulasyonu

Proses

Proses



USUL (PROSES) PATENTI

Herhangi bir Grindn, kristal formun, tlrevinin ya
da ilacin Uretilmesi ya da hazirlanmasi icin
uygulanan proses (usul, yontem, metot) ile ilgili
patentlerdir.



USUL (PROSES) PATENT]

llac sanayi alaninda proses (usul) patentlerinin koruma kapsami,
molekul icin alinmis trun patentlerine gére daha farkhdir.

Molekuler tGrtin patenti olan bir etkin madde hicbir kosulda
patent suresi dolana kadar Uretilip, satilip, kullanilamazken; Grin
patenti olmayip usul patenti olan bir etkin madde yerine baska
bir sentez yontemi ile Uretilen etkin madde usul patentine
tecavuz edilmeden kullanabilir.

llac Uretim usullerinin patentlenebilirligi acisindan iki olasilik s6z
konusudur.

**Bunlardan biri Gretim usulinun yeni olmasidir, bu
durumda Uretilen maddenin yeni veya bilinen bir madde
olmasi onemli degildir.

**|kinci olasilikta ise Gretim usult kimyasal bakimdan
yeni bir usul degildir, ancak bu usulle tretilen madde
yvenidir.



PATENTLENEMEYEN BULUSLAR

Ticari kullanimi kamu dizenine veya genel ahlaka aykir
olan buluslar.

*Bitki cesitleri veya hayvan irklari ile bitki veya hayvan
Uretimine yonelik esas olarak biyolojik olan islemler.
*Insan veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi dahil
tum tedavi yontemleri ile insan veya hayvan vicuduna

uygulanacak teshis ydontemleri.



PATENT ILE ILGILI KANUNI HAKLAR



GERIYE DONUK PATENT KORUMASI

llaclara patent vermeyi ertelemek ve hatta hic kabul etmek istemeyen
Ulkelerden bazilari (Bulgaristan, Romanya, Arjantin, Endonezya gibi), ikili

anlasmalar yoluyla “geriye donitk koruma” uygulamasini kabul etmislerdir.

"Geriye donuk koruma” uygulamasi: patent korumasi olmayan ulkelerde
patent basvurusu yapilamamis, ancak baska bir Glkede patentli olan ve
patent sliresi halen devam eden ve henuz piyasaya ctkmamis ilaclarin da
patent korumasi olmayan bu Ulkede patentliymis gibi korunmasi

anlamindadir.



EK PATENT SERTIFIKASI (SPC)
(SUPPLEMENTARY PATENT CERTIFICATE)

e Tibbi UGrunlerin piyasaya cikmadan once pazar onayi
almalari gerekmektedir.

e Pazar onay! icin, uzun sltren ve pahali arastirmalar
sonucu elde edilen klinik calisma sonuclarinin tlkenin
yetkili makamina sunulmasi gerekmektedir.

e Pazar onayi icin basvuru, patent basvurusundan sonra
yvapilmaktadir.

e Pazar onayinin alinmasi bir kac yil sirebilmektedir ve bu
sirede patent hakkindan yararlanilamamaktadir.

e |lac sektoériindeki arastirmalar kamu sagligi acisindan
onemli role sahip oldugundan, bu tur arastirmalara en
Ust seviyede tesvik saglanmasi ve vyeterli koruma
saglanmasi gerekmektedir.



Bugun Avrupa Birligi'nde “Supplementary Protection Certificate for Medicinal
Products - Tibbi Uriinler icin Ek Koruma Belgesi” adi verilen uygulamaya gore,
patentle korunan ilaclarda patent suresinin basvuru tarihinden itibaren 20 yil
yverine en fazla 25 yil veya ruhsat alindiktan itibaren 15 yil olarak kabul
edilmesi 6ngorulmustar.

Boylece patentli ilaglarda koruma siliresi en fazla 5 yil kadar uzatilmis

olmaktadir.

Bu uygulamaya kisaca “ila¢c patentlerine ek koruma uygulamasi” adi

verilmektedir.



Patent Haklarina Istisnalar
Bolar Provizyonu

Bolar Hukmu:

Jenerik ilac¢ firmalarina, referans Grunin patent
koruma suresi sona ermeden once, esdeger ilaca
iliskin ruhsat basvurusunda bulunmak tzere
gereken arastirma ve gelistirme faaliyetlerini
patenti ihlal etmeden gerceklestirme olanagi
veren yasal hukimdadr.

Bu hikidm, referans trldnun patent slresinin
sona ermesinden hemen sonra esdeger Urlinun
pazara sunulabilmesine olanak saglar.



Bolar istisnasina gore, jenerik Ureticilerin patentli
ilacin patent siresi dolmadan gerekli calismalari
(biyoesdegerlilik calismasi gibi) yapabilmelerini ve
ruhsat alabilmelerini sagladigindan her tirli ruhsat
calismasini tamamlayan jenerik Uretici bu slrenin
sona ermesinden hemen sonra Uurunind pazara

sunabilme hakkina kavusmaktadir.



Veri Korumasi
(Veri MUnhasiriyeti)

Bir ilacin, Turkiye’de pazarlanabilmesi icin 1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi
Mistahzarlar Kanununa ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligine gore Saglik Bakanhgi’ndan izin yani ruhsat alinmasi gereklidir.

Veri korumasi-munhasiriyeti, ruhsat stirecinde arastirmaci ilag firmasinin,

Saglk Bakanligi’'na sundugu tim arastirma verilerinin korunmasini kapsar.

Bugun gelismis Ulkelerde, haksiz rekabete yol agmamasi icin, yetkili
makamlara sunulan verilerin, baska sirketler tarafindan referans alinmamasi

ve verilerin ifsa edilmemesi icin, veriler belli bir siire boyunca korunmaktadir.

Bu uygulama, uluslararasi hukukta “Veri miinhasiriyeti” olarak

adlandirilmaktadir.



PATENT VERI MUNHASIRIYETI

Konu Buluslari Deney ve test verilerini
korur. korur.
Sire AB: 20 + 5 yil AB: (8+2+1) yil, patent
(6 ay) stresi ile sinirli degildir.
TR: 20 Yil TR: 6 yil, patent suresi ile
sinirhdir.
Uygulama Hak sahibi Ruhsat otoritesi




PATENT LISANSI

 Patent lisansi, patent hakki sahibinin patentten
dogan haklarinin kullanimini bedel karsiliginda, bir

sozlesme ile lisans alan kisiye devretmesidir.

 Patent lisansi sézlesmesi sonucunda lisans veren,
bulusu Uzerinde hak sahibi olarak kalmaya devam
etmekte ancak bu bulusu kullanma hakki bir

baskasina gecmektedir.



ZORUNLU LISANS

Patent sahibinin rizasi olmadan, patentli bir
urdnlin veya prosesin bir baskasl tarafindan
kullanilmasina  hukimetce veya hukiumet
tarafindan yetkili  kilinmis  Gclincld  kisiler

tarafindan izin verilmesi.



Patent Basvurulari



Hangi Glkede koruma isteniyorsa patent, o Glkede alinmalidir.

Basvuru sahibi, ulusal patentin ilk basvuru tarihinden itibaren 12
ay icinde, tim diinyadaki herhangi bir baska patent ofisinde ayni
bulusa iliskin patent basvurusunda bulunabilecegi anlamina
gelen “Ruchan Hakki”na sahip olacaktir.

Ancak, bir yildan daha fazla zaman gectiginde kendi dnceki
patent basvurusu, teknigin bilinen durumu olarak
degerlendirilecek ve bulusun yeniligini yok edecektir.

Patent basvurusunun nerede yapilacagina karar verirken:

Basvuru sahipleri genellikle;
(1) Uretim yaptiklari Glkelerde;
(2) Uriinlerini sattiklan tlkelerde ve

(3) Patente tecaviiz eden Urlinlerin Uretildigi Glkelerde koruma
almak isteyeceklerdir.



Patent Basvurularinda Uc Yol Izlenir

1- Ulusal Patent Basvurusu

2- Uluslararasi Patent Basvurusu (Patent Isbirligi
Antlasmasi-PCT vasitasiyla)

3- Avrupa Patent Ofisi (EPO) ile Bolgesel Patent
Basvurusu



Ulusal Patent Basvurusu

Ulusal ofislere (Tiirk Patent) veya Diinya
Ticaret Orgutline Uye olan her hangi bir Ulkeye
basvuru yapilabilir.

Ulusal patent sadece s6z konusu ulkede
gecerlidir.

llgili Ulkenin uyrugunda olmayanlarda basvuru
yapabilir.

Uluslararasi basvurular icin «Rtichan Hakki»
vardir.



Uluslararasi Patent Basvurusu
PATENT iSBIRLIGI ANLASMASI (PCT-PATENT COOPERATION TREATY )
Kapsaminda Yapilan Basvurular

* PCT proseduru, daha sonra bircok ulusal
patent basvurusuna donusen tek bir basvuru
vapilmasina olanak saglar.

e Tek bir basvuru ile, 144 taraf tye Ulkelerin her
birinde patent alabilme olanagi
bulunmaktadir.

e PCT basvurusu; ulusal patent ofisi, EPO ya da
WIPO’dan yapilr.

e Uluslararasi basvuru coklu ulusal patent
inceleme prosedurlerini beraberinde getirir.



Avrupa Patent Ofisi (EPO) ile Bolgesel
Patent Basvurusu

Avrupa Patent Sozlesmesi (European Patent
Convention-EPC ) kapsaminda Avrupa

Patent basvurusu yapilabilir.



* Avrupa Patent S6zlesmesi (European Patent
Convention-EPC), tek bir basvuru ile EPC’ye
tye 38 ulkede patent elde edilebilmeye olanak
saglamaktadir.

* Avrupa patentinin hangi ulkeleri

kapsayacagina patent basvuru sahibi karar
vermektedir.

* 3 ya da daha fazla Avrupa ulkesinde koruma
talep edilmesi disunulluyorsa, Avrupa Patenti
basvurusu daha mantiklidir.



