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TURKIYE BUYUK MIiLLET MECLiSi BASKANLIGINA

Disisleri Bakanlhigi’nca hazirlanan ve Baskanhgimiza arzi Bakanlar Kurulu’nca 2/1/2012
tarihinde kararlastirilan “Ticaretle Baglantih Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlasmasin1 Degistiren
Protokole Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1” ile gerekcesi ilisikte
gonderilmistir.

Geregini arz ederim.

Recep Tayyip Erdogan
Basbakan

HAVALE EDILDiGi KOMiSYONLAR
(1/554)

ESAS | Disisleri Komisyonu

TALI | Sanayi, Ticaret, Enerji, Tabii Kaynaklar, Bilgi ve Teknoloji

Komisyonu

GEREKCE

Ulkemizin kurucu iiyeleri arasinda yer aldig1 Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) biinyesinde, iiyelerin
bagli olduklari fikri miilkiyet haklarinin kapsam ve uygulama esaslari Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet
Haklar1 (TRIPS) Anlasmast ile diizenlenmektedir.

TRIPS Anlasmasi'nin patent haklarini diizenleyen 5. boliimii 31. maddesi, hak sahibinin izni
olmaksizin kullanimi diizenlemektedir. S6z konusu madde kapsaminda, "zorunlu lisans" olarak da
bilinen uygulamaya izin verilmekte, dolayistyla ulusal acil durumlar ya da kamunun ticari olmayan
kullanimi gibi sinirli durumlarda hak sahibinin izni olmaksizin tigiincii kisilere patentli bir iiriinii iretme
hakk: taninmaktadir. Ancak bu uygulama sadece lisansi veren iilkenin i¢ pazarina arz amagl
olabilmektedir. Diger taraftan, TRIPS Anlagmasi'nin yiiriirliige girmesi sonrasinda, anilan maddenin
HIV ve Hepatit salginlar1 gibi agir saglik problemleri ile karsilagan gelismekte olan veya en az gelismis
iilkeler agisindan yetersiz oldugu dile getirilmistir. Diisiik gelirli iilkelerden, gerekli ilaglarin {iretimi
icin patent sahiplerinden lisans almanin ¢ok yiiksek maliyetli oldugu, baz {ilkelerde yeterli i¢ liretim
kapasitesi olmadigindan {ilke iginde zorunlu lisans dahi verilemedigi, 31. maddenin zorunlu lisans altinda
ihracata izin vermedigi yoniinde elestiriler olmustur. Bu gergevede, 30 Agustos 2003 tarihli "muafiyet"
karar olarak da bilinen Genel Konsey Karari ile zorunlu lisans uygulamasi altinda iiretilen tiriinlerin i¢
pazara arz edilmesini sart kosan 31. maddenin (h) bendinin, uygun sartlara sahip ithalatg iilkelere
zorunlu lisans altinda iiretilen eczacilik iiriinlerini ihra¢ edecek olan iiyeler i¢in uygulanmayacagi
kararlastirilmigtir.
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TRIPS Anlagmasi ve Kamu Sagligi Deklarasyonu'nun 6. paragrafina atifla "Paragraf 6 Sistemi"
olarak adlandirilan s6z konusu sistem 2003 tarihli kararla fiilen yiiriirlige girmekle birlikte, sistemin
hukuki olarak daha saglam temellere oturtulmasi amaciyla TRIPS Anlagmasi'nin kalici olarak tadil
edilmesi ¢alismalarina devam edilmistir. Bu kapsamda, 6 Aralik 2005 tarihinde alinan Genel Konsey
Karari ile muafiyet kararinin TRIPS Anlagmasi'nda yapilacak degisiklikle anlasma metnine eklenmesini
ongoren Protokol kabul edilmistir. S6z konusu Protokol yiiriirliige girmesi i¢in iiyelerin kabuliine
actlmistir. Halen 34 iiye s6z konusu degisikligi kabul ettigine dair belgeyi DTO'ye iletmistir.

S6z konusu Protokol, TRIPS Anlagmasi'nda yapilan degisiklige dair sekil esaslarini belirlemektedir.
Protokoliin ekinde TRIPS Anlasmasina yeni ilave edilecek olan Madde 31 bis, Paragraf 6 Sistemi ile
ilgili agiklamalar1 igeren ve TRIPS Anlagmasi'nin sonuna ilave edilecek olan TRIPS Anlagmasi Eki ve
eczacilik sektdriinde iiretim kapasitesinin degerlendirilmesine dair agiklama igeren TRIPS Anlagmast
Ekine ilave Layiha yer almaktadir. Belirtilen metinlerle olusturulan sistemle, 6zellikle HIV veya Hepatit
gibi ciddi saglik sorunlarryla karsilagsan Afrika tilkelerine uygun fiyatlarla ilag temininin kolaylastirilmasi
ongoriilmektedir. DTO Uyelerinin tamamu sistem dahilinde ihracatgi iilke olabilecek iken, belli sayidaki
gelismis iilke sistemi ithalatg1 iilke olarak kullanmayacagini beyan etmis, aralarinda Ulkemizin de
bulundugu belli sayidaki {iye ise sistemi ithalatci {ilke olarak ancak acil ve olaganiistii durumlarda
kullanacagini duyurmustur. Bunun disindaki tiim iiyeler Madde 31 bis'te belirtilen esaslar kapsaminda
ithalatgr iiye olabilecektir.

TRIPS Anlasmasi'nda Degisiklik Yapan Protokol'iin kabulii Ulkemizin uluslararas1 alandaki itibari
acisindan da yararli goriilmektedir. Ayrica eczacilik sektdriinde ciddi bir {iretim kapasitesine sahip olan
Ulkemizin, Paragraf 6 Sistemi'nden ihracate1 iilke olarak faydalanmasi muhtemel goziikmektedir.
Protokol'lin kabulii, sz konusu sistemin esaslarinin TRIPS Anlagsmasina eklenerek hukuken garanti
alinmasi yoniinde atilmig bir adim olarak goriilmektedir.
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Disisleri Komisyonu Raporu
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi
Dusisleri Komisyonu 12 Mart 2012
Esas No: 1/554
Karar No: 169

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISI BASKANLIGINA

Disisleri Bakanlig1 tarafindan hazirlanarak Bakanlar Kurulunca 11/1/2012 tarihinde Tiirkiye Biiyiik
Millet Meclisi Bagkanligina sunulan ve Bagkanlik¢a 20/1/2012 tarihinde tali komisyon olarak Sanayi,
Ticaret, Enerji, Tabii Kaynaklar, Bilgi ve Teknoloji Komisyonuna, esas komisyon olarak da
Komisyonumuza havale edilen "Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlagsmasin1 Degistiren
Protokole Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasaris1" Komisyonumuzun 1/3/2012 tarihli
23 iincii toplantisinda Disisleri Bakanlig: ile Ekonomi Bakanlig1 temsilcilerinin de katilimlariyla
goriisiilmiistiir.

Komisyona havale edilen metinler incelendiginde, Protokol ile Diinya Ticaret Orgiitii biinyesindeki
iiyelerin bagli olduklart fikri miilkiyet haklarinin kapsam ve uygulama esaslarini diizenleyen Ticaretle
Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 (TRIPS) Anlagsmasinda degisiklik yapilmasi ve boylece HIV veya
Hepatit gibi ciddi saglik problemleri ile karsilasan gelismekte olan veya az gelismis iilkelere uygun
fiyatlarla ila¢ temininin kolaylastirilmasinin amaglandig: anlagilmaktadir.

Komisyonumuzda Tasarinin tiimii {izerinde yapilan goriismelerde;

-Ulkemizin de kurucu iiyeleri arasinda yer aldig1 Diinya Ticaret Orgiitii biinyesinde fikri miilkiyet
haklarmin kapsam ve uygulama esaslarinin "TRIPS" olarak adlandirilan Ticaretle Baglantili Fikri
Miilkiyet Haklar1 Anlagmast ile diizenlendigi,

-TRIPS Anlagmasinin iilkemiz tarafindan 1995 senesinde onaylandigi,

-TRIPS Anlasmasi c¢ergevesinde eczacilik sektoriinde yetersiz veya hi¢ iiretim kapasitesi
bulunmayan iilkelere kolaylik saglanmasi amaciyla tesis edilen ve TRIPS Anlagmasi ile Kamu Sagligi
Deklarasyonunun 6 nci paragrafina atifla "Paragraf 6" sistemi olarak da bilinen diizenlemenin kalict
olarak hayata gegirilmesi amactyla TRIPS Anlagsmasinda degisiklik yapilmak istendigi,

-Muafiyet karar1 olarak da bilinen bu degisiklikle zorunlu lisans uygulamasi altinda iiretilen
driinlerin i¢ pazara arz edilmesini sart kosan ilgili maddenin, uygun sartlara sahip ithalatec1 iilkelere
zorunlu lisans altinda {iretilen eczacilik iiriinlerini ihrag edecek iiyeler agisindan uygulanmamasinin
Ongorildigi,

-Eczacilik sektoriinde ciddi bir liretim kapasitesine sahip olan tilkemizin bu sistemden ihracatci
olarak faydalanmasinin muhtemel goriindiigii,

-Protokoliin kabulii igin Diinya Ticaret Orgiitii iiyelerinin iicte ikisinin onayimin gerektigi, 135 iiyeli
Orgiitiin halen 42 iiyesinin bu degisikligi kabul ettigini Orgiite bildirdigi

ifade edilmistir.

Tasarmin tiimii lizerindeki goriismelerin ardindan Tasar1 ve gerekgesi Komisyonumuzca
benimsenerek oy birligi ile maddelerin goriisiilmesine gecilmistir.

Tasarinin 1 inci, 2 nci, 3 lincii maddeleri ile tiimii aynen ve oy birligi ile kabul edilmistir.

Komisyon iiyelerinden Rize Milletvekili Hasan Karal ve Istanbul Milletvekili Ahmet Berat Conkar
Komisyonumuz tarafindan Tasariyla ilgili 6zel s6zciiler olarak secilmislerdir.
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Raporumuz, Genel Kurulun onayina sunulmak iizere Yiiksek Baskanliga saygi ile arz olunur.

Bagkan
Volkan Bozkir
Istanbul
Uye
Osman Faruk Logoglu
Adana
Uye
Mehmet Ali Ediboglu
Hatay

Uye
Mehmet Mus
Istanbul
Uye
Abdullah Caliskan
Kirsehir

Uye
Akif Cagatay Kilig

Samsun

Bagkanvekili
Muhammed Cetin
Istanbul
Uye
Ali Riza Alaboyun
Aksaray
Uye
Ahmet Berat Conkar
Istanbul
(Bu raporun 6zel sozciisii)
Uye
Osman Oktay Eksi
Istanbul
Uye
Idris Bal
Kiitahya

Uye
Burhan Kayatiirk
Van
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Sozcii
Osman Askin Bak
Istanbul
Uye
Emrullah Isler
Ankara
Uye
Ismail Safi
Istanbul

Uye
Osman Taney Korutiirk
Istanbul
Uye
Hasan Karal
Rize
(Bu raporun 6zel sozciisii)
Uye
Nazmi Giir

Van
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HUKUMETIN TEKLIF ETTiGI METIN

TiCARETLE BAGLANTILI FiIKRi MULKIYET
HAKLARI ANLASMASINI DEGIiSTIREN
PROTOKOLE KATILMAMIZIN UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN TASARISI

MADDE 1- (1) “Ticaretle Baglantili Fikri
Miilkiyet Haklar1
Protokol”e katilmamiz uygun bulunmustur.

Anlasmasi’n1  Degistiren

MADDE 2- (1) Bu Kanun yaymu tarihinde
yliriirliige girer.

MADDE 3- (1) Bu Kanun hiikiimlerini
Bakanlar Kurulu yiiriitiir.

Recep Tayyip Erdogan

DISISLERI KOMISYONUNUN
KABUL ETTIiGI METIN

TiCARETLE BAGLANTILI FIKRI MULKIYET
HAKLARI ANLASMASINI DEGISTIREN
PROTOKOLE KATILMAMIZIN UYGUN
BULUNDUGUNA DAIR KANUN TASARISI

MADDE 1-
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

Tasarimin 1 inci maddesi

MADDE 2- Tasarmin 2 nci maddesi
Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

MADDE 3- Tasarinin 3 tincii maddesi

Komisyonumuzca aynen kabul edilmistir.

Bagbakan
Bagbakan Yardimcisi Bagbakan Yardimcisi Bagbakan Yardimcisi
B. Aring A. Babacan B. Atalay
Bagbakan Yardimcisi Adalet Bakani Aile ve Sosyal Politikalar Bakani
B. Bozdag S. Ergin F Sahin
Avrupa Birligi Bakan1  Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakan1i ~ Caligma ve Sosyal Giivenlik Bakani
E. Bagis N. Ergiin E Celik

Cevre ve Sehircilik Bakani
E. Bayraktar
Enerji ve Tabii Kaynaklar Bakani

Disisleri Bakani
A. Davutoglu
Genglik ve Spor Bakani

Ekonomi Bakani
M. Z. Caglayan
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakani

T Yildiz S. Kili¢ M. M. Eker
Glimriik ve Ticaret Bakani I¢isleri Bakani Kalkinma Bakani1
H. Yazic I N. Sahin C. Yilmaz
Kiilttir ve Turizm Bakani Maliye Bakani Milli Egitim Bakan1
E. Giinay M. Simsek O. Dinger
Milli Savunma Bakani Orman ve Su Isleri Bakani Saglik Bakani
L Yilmaz V. Eroglu R. Akdag

Ulastirma, Denizcilik ve Haberlesme Bakani
B. Yildirim
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TICARETLE BAGLANTILI FIKRI MULKIYET HAKLARI ANLASMASINI
DEGISTIREN PROTOKOL

Diinya Ticaret Orgiitii Uyeleri,

Diinya Ticaret Orgiiti’niin Kuran Anlasma (bundan boyle “DTO Anlasmasi” olarak
anilacaktir.)’nin X.Maddesi 1. paragrafina uygun olarak kabul edilmis olan WT/1./641 simgeli
Genel Konsey kararini dikkate alarak,

Asagidaki hususlar iizerinde anlagmislardir:

1.

Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklart Anlasmasi, (bundan boyle “TRIPS
Anlagmas1” olarak anilacaktir.) Protokol’iin paragraf 4’e uygun olarak yiiriirlige
girmesiyle, Madde 31bis’in Madde 31’in ardina ve TRIPS Anlasmasina Ek’in Madde
73’un ardina eklenmesi yoluyla, bu Protokoliin ekinde diizenlendigi sekliyle
degistirilecektir.

Bu Protokoliin herhangi bir hitkmiine iliskin, diger tiye tilkelerin onay: alinmadan
rezerv konulamayacaktir.

Bu Protokol, 1 Aralik 2007 tarihine ya da Bakanlar Konferans: tarafindan belirlenecek
ileri bir tarihe kadar iiyelerin kabuliine acik olacaktir.

Bu Protokol, DTO Anlagmasi’nin X.Maddesi 3.paragrafi ile uyumlu olarak yurirliige
girecektir.

Bu Protokol, tiim Uyelere gecikmeksizin onayh bir kopya ile 3.paragraf kapsamindaki
her kabul i¢in bir bildirim tedarik edecek olan DTO Genel Direktoriinde muhafaza
edilecektir.

Bu Protokol, Birlesmis Milletler Sart’’min 102. Maddesi hiikiimlerine uygun bir
bi¢imde kaydedilecektir.

Cenevre’de, 6 Aralik 2005 tarihinde, Ingilizce, Fransizca ve Ispanyolca dillerinde, her biri
esit diizeyde gegerli tek kopya olarak diizenlenmistir.

TRIPS ANLASMASINI DEGISTIREN PROTOKOLE EK

Madde 31bis

1.

31 (f) Maddesi kapsamindaki zorunlu lisans verilmesine iliskin ihracatgr Uye
yukumliliikleri, eczacilik triinlerinin tiretimi ve uygun sartlara sahip ithalat¢ iiyelere
bu anlagsmanin eki Paragraf 2°de belirtilen kosullara uygun olarak ihracinin
gerektirdigi ol¢iide uygulanmayacaktir,

Ihracatg1 Uye tarafindan bu Madde ve bu anlasma ekinde belirtilen sistem kapsaminda
zorunlu lisans verilmesi durumunda, sézkonusu Uye tarafindan, 31(h) Maddesi’ne
uygun olarak, ihracatg1 Uye tarafindan izin verilen kullammin ithalat¢i Uye 1§1n“
ekonomik degeri dikkate alinarak yeterli ticret 6denecektir. Aym tiriinler i igin. uygun 5
sartlara sahip ithalatg1 Uyenin zorunlu lisans vermesi durumunda, 1hracatg:1 Uye’de, bu
paragrafin birinci ctimlesi kapsaminda ticret ddenmis olan triinler icin ithalat
Uye’nin 31(h) Maddesi kapsamindaki ylukiimliiligii uygulanmaz.

Tiirkiye Biiylik Millet Meclisi (S. Sayist: 191)
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3. Eczacilik iriinlerinin; satinalma giictinii artirma amaciyla Slgek ekonomilerinden
faydalanma ve yerel liretimini kolaylastirma maksatlariyla; gelismekte olan veya en az
gelismis bir DTO Uyesi’nin, GATT 1994 XXIV.Maddesi ve 28 Kasim 1979 tarihli
“Ozel ve Lehte Muamele Miitekabiliyeti ve Gelismekte Olan Ulkelerin Daha Fazla
Katilimi”na iligkin karar kapsaminda ve iiyelerinin en az yarisi halihazirda Birlesmis
Milletler en az gelismis iilkeler listesinde bulunan iilkelerden olusan bir bolgesel
ticaret anlasmasina taraf olmasi durumunda, sézkonusu Uye’nin 31 (f) Maddesi
altindaki yuikiimliiligii, bir eczacilik iirliniiniin, bolgesel ticaret anlasmasina taraf olan
ve aym saghk sorununu paylasan diger gelismekte veya en az gelismis tilke
pazarlarina ihra¢ edilmek iizere, zorunlu lisans altinda iiretilmesi veya ithal
edilmesinin gerektirdigi dl¢iide uygulanmaz. Bu durum, sézkonusu patent haklarinin
bolgesel niteligine halel getirmeyecektir.

4. Upyeler, bu madde ve bu anlasmanin eki ile uyumlu bir sekilde alinan hi¢bir énlemi
GATT 1994’tn XXIIl.Maddesi 1(b) ve 1(c) paragraflar1 kapsaminda
sorgulamayacaklardir.

5. Bu madde ve bu anlasmanin eki, Uyelerin TRIPS Anlasmasi ve Kamu Saghgi
Deklarasyonu (WT/MIN(01)/DEC/2) ile bir kez daha teyit edilenler de dahil olmak
tizere, bu anlagsma hiikiimleri altindaki; hak, yiiktmliiliik ve esnekliklere, 31. Madde
(f) ve (h) paragraflar1 hari¢ olmak {izere, halel getirmez. = Bu madde ve Ek ayrica,
zorunlu lisans altinda iiretilen hangi eczacilik tiriinlerinin 31 (f) Maddesi kapsaminda
ihra¢ edilecedi hususuna etki etmez.

TRIPS ANLASMASINA EK
1. 31bis Maddesi ve bu Ek’in amaglar: dahilinde;

(a) “Eczacihik  urtini”, TRIPS Anlasmast ve Kamu Saghg  Deklarasyonu
(WT/MIN(01)/DEC/2)’nun  l.paragrafinda kabul edilmis olan kamu sagligi
sorunlarina yanit vermek Uzere, herhangi bir patentli liriin veya patentli bir islem
yoluyla tiretilmis olan, eczacilik sektoriine ait trtinii ifade eder. Urliniin iiretimi icin
gerekli aktif maddeler ile kullanimi igin gerekli tam kitleri de bu kapsamdadur.

(b) “Uygun sartlara sahip ithalatg1 Uye” herhangi bir en az gelismis Uye iilke ve 31bis
Maddesi ve bu Ek’te ortaya konan sistemi ithalatci olarak kullanma yoniindeki niyetini
TRIPS Konseyi’ne bildirimde? bulunmus diger herhangi bir Uye’yi, bir Uye’nin
herhangi bir zamanda sistemi tam ya da sinirli olarak, &rnegin ulusal acil durumlarda
veya diger asit acil durumlarda veya kamunun ticari olmayan kullaniminda,
kullanacagim bildirebilecegi anlasilarak, ifade eder. Bazi iiyelerin sistemi ithalatg1 Uye

olarak kullanmayacagr’, bazilarinin da sistemi kullamirlarsa, bunun ulusal acil
durumlar ve diger asir1 acil durumlar disinda olmayacagim belirttikleri not edilir.

(c

~—

“{hracatg1 Uye”, sistemi kullanarak, uygun sartlara sahip ithalatg1 liye igin eczacilik
tirtinleri iireten ve ona ihrag eden Uye’yi ifade eder.

' Bu alt-paragraf, alt-paragraf 1 (b)’ye halel getirmez.

2 Sistemi kullanabilmek igin bu bildirimin herhangi bir DTO orgam tarafindan onaylanmasina ihtiyag olmadigy
anlagilir, o

* Avustralya, 31bis Maddesi amaglari dahilinde, iye devletleri ile birlikte Avrupa Birligi, Izlanda, Japonya,
Yeni Zelanda, Norveg, Isvicre, Amerika Birlesik Devletleri.

Tiirkiye Biiylik Millet Meclisi (S. Sayist: 191)
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2. 31bis Madde 1. paragrafinda belirtilen terimler asagidadir:
(a) Uygun sartlara sahip ithalat¢1 Uye(ler)*, TRIPS Konseyi’ne;

i.  Gereksinim duyulan iiriinlerin isim ve beklenilen miktarlarini belirleyen®;

ii. En az gelismis Uye tilkeler hari¢ olmak iizere, sdzkonusu ithalat¢r Uye’nin
sdzkonusu iirtinlere iligkin eczacilik sektdriinde bu Ek’in layihasinda yer alan
yollardan birinde yetersiz tiretim kapasitesine sahip oldugunu ortaya koyan;

iii.  Bir eczacilik lirtiniiniin bolgesinde patentli olmasi durumunda, bu anlagsmanin
31 ve 31bis Maddeleri ve bu Ek’in hiikiimleri ile uyumlu olarak zorunlu lisans
vermis oldugunu veya verme niyetinde oldugunu teyit eden®;

Bir bildirimde bulunmus olacaktir.

(b) Thracat¢i Uye tarafindan bu sistem altinda verilen zorunlu lisans asagidaki kosullar
19erecekt1r

i. Lisans altinda, sadece uygun sartlara sahip ithalatgi Uye’nin ihtiyacim
karsilamak i¢in gerekli olan miktarda tiretim yapilabilecektir ve sdzkonusu
firetimin tamami TRIPS Konseyi’ne ihtiyaglarim bildirmis olan Uye’ye ihrag
edilecektir;

ii.  Lisans altinda Uretilen uriinler, sistem altinda Uretilmis olduguna dair &zel
etiketleme ve igaretleme yoluyla agik¢a tanimlanacaktir. Tedarikgiler bu tiir
iirinleri, bu tiir bir ayirt etmenin uygulanabilir oldugu ve fiyat tizerinde ciddi
bir etkisi olmadig: siirece, 6zel paketleme ve/veya 6zel renklendirme/
sekillendirme yoluyla ayirt etmelidir ve;

iii. Sevkiyat baslamadan Once, lisans sahibi bir internet sayfasinda’ asagidaki
bilgileri yayimlayacaktir:

- Alt-paragraf (i)’de belirtildigi sekliyle her varis noktasina tedarik edilen
miktarlar;
- Alt-paragraf (ii)’de belirtildigi sekliyle tirtinlerin ayirt edici 6zellikleri;

" (c) Ihracatg1 Uye, TRIPS Konseyi’ ne ilgili sartlar da dahil olmak lizere lisans verilmesine
iliskin bildirimde® bulunacaktir.” Saglanan bilgi; lisans sahibinin isim ve adresini,
lisans verilmis olan triinleri, hangi miktarlar i¢in verilmis oldugunu, trtinlerin hangi
tilkelere tedarik edilecegi ve lisansin siiresini igerecektir. Bildirim ayrica, yukarida alt-
paragraf b(iii)’de ifade edilen websitesinin adresini de belirtecektir.

3. Sistem dahilinde ithal edilen lrtinlerin ithal edilmelerine temel teskil eden kamu
sagligi amaglar: i¢in kullanildiklarini garanti etmek ve lilkesine sistem dahilinde ithal
edilmis olan tiriinlerin ticaret sapmasi ve tekrar ihra¢ edilmesini engellemek amaciyla,
uygun sartlara sahip ithalat¢1 Uye idari kapasitesiyle orantili olarak kendi imkanlart
dlciisiinde makul dnlemler alir. Gelismekte olan ya da en az gelismis Uye tilke olan
uygun sartlara sahip bir ithalatgi Uye’nin bu hitkmii uygulamakta giiclik ¢ekmesi
halinde, gelismis Uye iilkeler, talep halinde ve karsilikli olarak anlasilan sart ve
kosullarda, uygulamayi kolaylastirmak amaciyla teknik ve mali isbirligi saglarlar.

4 Bu alt-paragrafta gerekli goriilen bilgileri igeren ortak bildirimler, 31bis Maddesi 3.paragrafinda belirtilen
bolgesel orgiitler tarafindan, sistemi kullanan ve sézkonusu orgiitlere taraf olan uygun sartlara sahip ithalatg:
Uyeler adna belirtilen taraflarm muvafakatiyla yapilabilir.
® Bildirim, DTO Sekreteryas: tarafindan DTO websitesinde sisteme ayrilmis bir sayfa yoluyla kamuya agik hale
§etirilecektir

Bu alt-paragraf, bu anlasmamn 66.1 Maddesi’ne halel getirmez.

7 Lisans sahibi, bu amag igin kendi websitesini veya DTO Sekreteryasinin yardimiyla DTO websitesinde sisteme
ayrilan sayfay: kullanabilir.
& Sistemi kullanabilmek igin bu bildirimin herhangi bir DTO orgami tarafindan onaylanmasina ihtiya¢ olmadig
anlagihr,

? Bildirim, DTO Sekreteryasi tarafindan DTO websitesinde sisteme ayriimis bir sayfa yoluyla kamuya z;gzlk:hale
getirilecektir.
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Uyeler, sistem dahilinde tretilen ve piyasalarina bu hiikiimlere aykirt bir bi¢imde
y6nelen triinlerin kendi iilkelerine ithali ve iilkelerinde satisim1 engellemek i¢in, bu
Anlagma kapsaminda halihazirda mevcudiyeti gerekli olan araglar1 kullanarak, etkili
yasal yollarin mevcudiyetini saglayacaktir. Herhangi bir Uye’nin bu tiir énlemlerin
yetersiz kaldigini degerlendirmesi halinde, konu, sézkonusu Uye’nin talebiyle TRIPS
Konseyi’nde gbézden gegirilebilir.

Eczacilik iirinlerinin; satinalma gliciinii artirma amaciyla Olgek ekonomilerinden
faydalanma ve yerel uretimini kolaylastirma maksatlariyla; 31bis Maddesi 3.
paragrafinda tarif edilen Uyelere uygulanabilir olmak tizere, bolgesel patentlerin
verilmesine izin veren sistemlerin gelisiminin desteklenmesi gerektigi kabul edilir. Bu
amag i¢in, gelismis tilkeler bu anlagmanin 67. Maddesi kapsaminda, ilgili diger uluslar
aras1 Orgiitle birlikte de olmak tlizere, teknik isgbirligi vermeyi taahhiit ederler.

Uyeler, eczacilik sektoriinde yetersiz {iretim kapasitesine sahip olan veya tliretim
kapasitesi olmayan Uyelerin karsilagtiklari sorunun asilmasi amaciyla, eczacilik
sektoriinde teknoloji transferinin ve kapasite ingasimin arzu edilirligini kabul ederler.
Bu amag¢ i¢in, uygun sartlara sahip ithalatg: Uyeler ile ihracatgi Uyelerin sistemi bu
hedefi destekleyecek sekilde kullanmalar: tesvik edilir. Uyeler, eczacilik sektdriinde
bu anlasmanin 66.2 Maddesi’ne, TRIPS Anlasmasi ve Kamu Saghg
Deklarasyonu’nun 7.paragrafi ve TRIPS Konseyi diger herhangi ilgili ¢alismasina
uygun olarak teknoloji transferi ve kapasite insasina 6zel énem verilmesi konusunda
igbirligi yapmay: taahhiit ederler.

TRIPS Konseyi, etkin isleyisini saglamak amaciyla, sistemin ¢alismasini y1llik olarak
gbzden gecirecek ve isleyisine dair yillik olarak Genel Konsey’e rapor verecektir.

TRIPS ANLASMASINA EK’E LAHIYA

Eczacilik Sektoriinde Uretim Kapasitelerinin Degerlenairilmesi

En az gelismis Uyeler tilkelerin eczacilik sektoriinde yetersiz tiretim kapasitesine sahip ya da
iiretim kapasitesine sahip olmadig: kabul edilecektir.

Diger uygun sartlara sahip ithalatgt Uyeler igin sozkonusu iiriinlerin yetersiz iiretim

kapasitesine sahip oldugu ya da tiretim kapasitesine sahip olmadig1 asagidaki yollardan biriyle
ortaya konabilecektir:

i

veya

Sézkonusu Uye’nin eczacilik sektoriinde tiretim kapasitesine sahip olmadigin
gostermesi

Uye’nin bu sektdrde bir miktar iiretim kapasitesine sahip olmast durumunda, bu
kapasiteyi incelemis olmasi ve patent sahibi tarafindan sahip olunan veya kontrol
edilen herhangi bir kapasite diginda, bunun mevcut durumda ihtiyaglarini karsilamak
icin yetersiz oldugunu tespit etmesi. Sozkonusu kapasitenin Uye’nin ihtiyaglarini
karsilamak i¢in yeterli hale geldiginin ortaya konmasi durumunda, sistem daha fazla
uygulanmayacaktir.
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