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Kenu : Kanun Tasarisi

TURKIYE BUYUK MILLET MECLISi BASKANLIGINA

Disisleri Bakanh@i'nca hazirlanan ve Bagkanhigmiza arzi Bakanlar Kurulu’nca
2/1/2012 tarihinde kararlastirilan “Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlasmasini
Degistiren Protokole Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarist” ile gerekcesi
ilisikte gonderilmistir.

Geregini arz ederim.

AN

Recep Tayyip ERDOG
p Bagbakan
EKI : TBMM BASKANLIGI
1- Kanun Tasar1s1 q e D ;
2- Gerekge 04@1( 7: 1% E %‘ 75{7
Tali S @ﬁi YeC 5/
' Komisyon
Esas / i ; !
Homisyon L~“Df((‘ 5/10
iarin: 0 Ocak 2017 E.No: [R5
YemUgmy f BskYrge | Bagkan j6n.Sek.vrdd Groeh.
im Py /éﬁ :\m: /?/'A,
" 3MM
£ SKANI

T




TBMM
Jar Bak B

o Y AL DRI

N




GEREKCE

Ulkemizin kurucu iiyeleri arasinda yer aldigi Diinya Ticaret Orgiiti (DTO) biinyesinde,
ityelerin bagli olduklari fikri miilkiyet haklarinin kapsam ve uygulama esaslari Ticaretle Baglantihi
Fikri Miilkiyet Haklari (TRIPS) Anlagsmast ile diizenlenmektedir.

TRIPS Anlagmasi’nin patent haklarint diizenleyen 5. bsliimii 31. maddesi, hak sahibinin
izni olmaksizin kullanim: diizenlemektedir. S6z konusu madde kapsaminda, “zorunlu lisans”
olarak da bilinen uygulamaya izin verilmekte, dolayisiyla ulusal acil durumlar ya da kamunun
ticari olmayan kullanim: gibi sinirli durumlarda hak sahibinin izni olmaksizin tiglincl kisilere
patentli bir Girlinii tiretme hakki taninmaktadir. Ancak bu uygulama sadece lisansi veren iilkenin ic
pazarina arz amagli olabilmektedir. Diger taraftan, TRIPS Anlagmasi’nin yiiriirliige girmesi
sonrasinda, anilan maddenin HIV ve Hepatit salginlari gibi agir saglik problemleri ile karsilasan
gelismekte olan veya en az gelismis iilkeler agisindan yetersiz oldugu dile getirilmistir. Diisiik
gelirli tilkelerden, gerekli ilaglarin iiretimi igin patent sahiplerinden lisans almanin cok yliksek
maliyetli oldugu, bazi iilkelerde yeterli i¢ tiretim kapasitesi olmadigindan iilke icinde zorunlu
lisans dahi verilemedigi, 31. maddenin zorunlu lisans altinda ihracata izin vermedigi yoniinde
clestiriler olmustur. Bu gergevede, 30 Agustos 2003 tarihli “muafiyet” karari olarak da bilinen
Genel Konsey Karari ile zorunlu lisans uygulamasi altinda iiretilen iiriinlerin i¢ pazara arz
edilmesini sart kosan 31. maddenin (h) bendinin, uygun sartlara sahip ithalat¢r iilkelere zorunlu
lisans altinda iretilen eczacilik driinlerini ihrag edecek olan iiyeler icin uygulanmayacagi
kararlastirilmigtir.

TRIPS Anlagmasi ve Kamu Saghg Deklarasyonu’nun 6. paragrafina atifla “Paragraf 6
Sistemi” olarak adlandirilan s6z konusu sistem 2003 tarihli kararla fiilen yiirtirliige girmekle
birlikte, sistemin hukuki olarak daha saglam temellere oturtulmasi amactyla TRIPS Anlagmasi’nin
kalicr olarak tadil edilmesi ¢aligmalarina devam edilmistir. Bu kapsamda, 6 Aralik 2005 tarihinde
alinan Genel Konsey Karari ile muafiyet kararinin TRIPS Anlagsmasi’nda yapilacak degisiklikle
anlagma metnine eklenmesini ngdren Protokol kabul edilmistir. S5z konusu Protokol yliriirliige
girmesi igin iiyelerin kabuliine agilmistir. Halen 34 tiye s6z konusu degisikligi kabul ettigine dair
belgeyi DTOye iletmistir.

S6z konusu Protokol, TRIPS Anlasmasi’nda yapilan degisiklige dair sekil esaslarini
belirlemektedir. Protokoliin ekinde TRIPS Anlasmasina yeni ilave edilecek olan Madde 31 bis,
Paragraf 6 Sistemi ile ilgili agiklamalar igeren ve TRIPS Anlasmasi’nin sonuna ilave edilecek
olan TRIPS Anlasmas: Eki ve eczacilik sektsriinde iiretim kapasitesinin degerlendirilmesine dair
agtklama igeren TRIPS Anlagsmasi Ekine ilave Layiha yer almaktadir. Belirtilen metinlerle
olusturulan sistemle, ozellikle HIV veya hepatit gibi ciddi saglhk sorunlariyla karsilasan Afrika
iilkelerine uygun fiyatlarla ilag temininin kolaylastirilmasi dngériilmektedir. DTG Uyelerinin
tamamt sistem dahilinde ihracatg iilke olabilecek iken, belli sayidaki gelismis iilke sistemi
ithalatgr tilke olarak kullanmayacagini beyan etmis, aralarinda Ulkemizin de bulundugu belli
sayidaki tiye ise sistemi ithalat¢i iilke olarak ancak acil ve olaganiistii durumlarda kullanacagini -
duyurmustur. Bunun digindaki tiim iiyeler Madde 31 bis’te belirtilen esaslar kapsaminda ithalatgi
liye olabilecektir.

TRIPS Anlagmasi’nda Degisiklik Yapan Protokol’iin kabulii Ulkemizin uluslararas:
alandaki itibari agisindan da yararh gériilmektedir. Ayrica eczacihk sektériinde ciddi bir iiretim
kapasitesine sahip olan Ulkemizin, Paragraf 6 Sistemi’nden ihracatgr tilke olarak faydalanmasi
muhtemel goziikmektedir. Protokol’iin  kabulii, s6z konusu sistemin esaslarinin TRIPS
Anlagmasr’na eklenerek hukuken garanti alinmasi yoniinde atilmis bir adim olarak goriilmektedir.
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TICARETLE BAGLANTILI FIKRi MULKIYET HAKLARI ANLASMASINI
DEGISTIREN PROTOKOL

Diinya Ticaret Orgiitii Uyeleri,

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

Asagidaki hususlar iizerinde anlagmislardir:

1.

Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar Anlagmasi, (bundan boyle “TRIPS
Anlagmast” olarak amlacaktir.) Protokol’tin paragraf 4’e uygun olarak yiriirliige
girmesiyle, Madde 31bis’in Madde 31’in ardina ve TRIPS Anlagmasina Ek’in Madde
73’Uin ardina eklenmesi yoluyla, bu Protokoliin ekinde diizenlendigi sekliyle
degistirilecektir.

Bu Protokoliin herhangi bir hilkmiine iligkin, diger tiye iilkelerin onay1 alinmadan
rezerv konulamayacaktir.

Bu Protokol, 1 Aralik 2007 tarihine ya da Bakanlar Konferansi tarafindan belirlenecek
ileri bir tarihe kadar tiyelerin kabuliine agik olacaktir.

Bu Protokol, DTO Anlasmasi’nin X.Maddesi 3.paragrafi ile uyumlu olarak yurlrliige
girecektir.

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

Bu Protokol, Birlesmis Milletler Sartr’min 102. Maddesi hikiimlerine uygun bir
bigimde kaydedilecektir.

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

TRIPS ANLASMASINI DEGISTIREN PROTOKOLE EK

Madde 31bis

1.

31 (f) Maddesi kapsamindaki zorunlu lisans verilmesine iligkin ihracate1 Uye
yiktimliiliikleri, eczacilik Griinlerinin tiretimi ve uygun sartlara sahip ithalatci {iyelere
bu anlasmamin eki Paragraf 2’de belirtilen kosullara uygun olarak ihracinin
gerektirdigi 6l¢lide uygulanmayacaktir,

Ihracatg1 Uye tarafindan bu Madde ve bu anlagma ekinde belirtilen sistem kapsaminda
zorunlu lisans verilmesi durumunda, sézkonusu Uye tarafindan, 31(h) Maddesi’ne
uygun olarak, ihracat¢i Uye tarafindan izin verilen kullamimin ithalatg1 Uye igin

ekonomik degeri dikkate alinarak yeterli ticret 8denecektir. Aym {iriinler lglnu'ygun, :
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sartlara sahip ithalat¢1 Uyenin zorunlu lisans vermesi durumunda, ihracatg1 Uye’de, bu
Raragrafm birinci ciimlesi kapsaminda Ucret ddenmis olan iriinler i¢in ithalatgi
Uye’nin 31(h) Maddesi kapsamindaki yiikimluligi uygulanmaz.

_ Eczacihk triinlerinin; satinalma glctinii artirma amaciyla olgek ekonomilerinden

faydalanma ve yerel {iretimini kolaylastirma maksatlariyla; geligmekte olan veya en az
gelismis bir DTO Uyesi’nin, GATT 1994 XXIV.Maddesi ve 28 Kasim 1979 tarihli
“()zel ve Lehte Muamele Miitekabiliyeti ve Geligmekte Olan Ulkelerin Daha Fazla
Katilimi”na iliskin karar kapsaminda ve tiyelerinin en az yarisi halihazirda Birlesmis
Milletler en az gelismis iilkeler listesinde bulunan ilkelerden olusan bir bolgesel
ticaret anlagsmasina taraf olmasi durumunda, sozkonusu Uye’nin 31 (f) Maddesi
altindaki yiikiimliligi, bir eczacilik {iriiniiniin, bolgesel ticaret anlagmasina taraf olan
ve aym saglik sorununu paylasan diger gelismekte veya en az gelismis tlke
pazarlarina ihrag edilmek {iizere, zorunlu lisans altinda {iretilmesi veya ithal
edilmesinin gerektirdigi olgtide uygulanmaz. Bu durum, sdzkonusu patent haklarinin
bolgesel niteligine halel getirmeyecektir.

Uyeler, bu madde ve bu anlagmanin eki ile uyumlu bir sekilde alian higbir dnlemi
GATT 1994’tin XXIILMaddesi 1(b) ve 1(c) paragraflan kapsaminda
sorgulamayacaklardir. '

Bu madde ve bu anlagmamn eki, Uyelerin TRIPS Anlagmast ve Kamu Saghig:
Deklarasyonu (WT/MIN(01)/DEC/2) ile bir kez daha teyit edilenler de dahil olmak
{izere, bu anlagma hiikkiimleri altindaki; hak, yiikiimlilik ve esnekliklere, 31. Madde
(f) ve (h) paragraflan harig olmak tizere, halel getirmez.  Bu madde ve Ek ayrica,
zorunlu lisans altinda iiretilen hangi eczacilik iirtinlerinin 31 (f) Maddesi kapsaminda
ihrag edilecegi hususuna etki etmez.

TRIPS ANLASMASINA EK

1.

(a)

(b)

31bis Maddesi ve bu Ek’in amaglart dahilinde;

“Fezacihk  urtni”, TRIPS Anlagmasi  ve Kamu Saghg Deklarasyonu
(WT/MIN(01)/DEC/2)’ nun 1.paragrafinda  kabul edilmis olan kamu saghg
sorunlarina yamt vermek lizere, herhangi bir patentli lirtin veya patentli bir iglem
yoluyla iiretilmis olan, eczacilik sektoriine ait {iriinii ifade eder. Uriiniin tretimi i¢in
gerekli aktif maddeler ile kullammi icin gerekli tani Kitleri de bu kapsamdadlr.l

“Uygun sartlara sahip ithalate Uye” herhangi bir en az geligmis Uye iilke ve 31bis
Maddesi ve bu EK’te ortaya konan sistemi ithalatg1 olarak kullanma yoniindeki niyetini
TRIPS Konseyi'ne bildirimde? bulunmus diger herhangi bir Uye’yi, bir Uye’nin
herhangi bir zamanda sistemi tam ya da sirh olarak, ornegin ulusal acil durumlarda
veya diger agsi acil durumlarda veya kamunun ticari olmayan kullaniminda,

kullanacagim bildirebilecegi anlagilarak, ifade eder. Bazi iiyelerin sistemi ithalatg1 Uye

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

2 Sistemi kullanabilmek igin bu bildirimin herhangi bir DTO organi tarafindan onaylanmasina ihtiya¢ olmadi

anlagilir,
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olarak kullanmayacag13, bazilarinin da sistemi kullanirlarsa, bunun ulusal acil
durumlar ve diger asin1 acil durumlar disinda olmayaca@in: belirttikleri not edilir.

(c) “Ihracater Uye”, sistemi kullanargk, uygun sartlara sahip ithalat¢1 tiye i¢in eczacilik
trlinleri ureten ve ona ihrag eden Uye’yi ifade eder.

2. 31bis Madde 1. paragrafinda belirtilen terimler asagidadir:
(2) Uygun sartlara sahip ithalat¢1 Uye(ler)*, TRIPS Konseyi’'ne;

i.  Gereksinim duyulan tiriinlerin isim ve beklenilen miktarlarini belirleyen”;

ii. En az gelismis Uye tlkeler hari¢ olmak iizere, sézkonusu ithalatg1 Uye’nin
s6zkonusu tirtinlere iliskin eczacilik sektdriinde bu Ek’in layihasinda yer alan
yollardan birinde yetersiz iiretim kapasitesine sahip oldugunu ortaya koyan;

lii.  Bir eczacihik triiniiniin bdlgesinde patentli olmasi durumunda, bu anlagsmanin
31 ve 31bis Maddeleri ve bu Ek’in hiikiimleri ile uyumlu olarak zorunlu lisans
vermis oldufunu veya verme niyetinde oldugunu teyit eden®;

Bir bildirimde bulunmus olacaktir.

(b) Thracatg: Uye tarafindan bu sistem altinda verilen zorunlu lisans asagidaki kosullan
icerecektir: _

1. Lisans altinda, sadece uygun sartlara sahip ithalatgt Uye’nin ihtiyacini
kargilamak i¢in gerekli olan miktarda iiretim yapilabilecektir ve sézkonusu
tiretimin tamam TRIPS Konseyi’ne ihtiyaglarin1 bildirmis olan Uye’ye ihrag
edilecektir;

il. Lisans altinda tretilen triinler, sistem altinda tretilmis olduguna dair 6zel
etiketleme ve igaretleme yoluyla agik¢a tanimlanacaktir. Tedarikgiler bu tiir
tirtinleri, bu tiir bir ayirt etmenin uygulanabilir oldugu ve fiyat iizerinde ciddi
bir etkisi olmadig1 siirece, 6zel paketleme ve/veya 6zel renklendirme/
sekillendirme yoluyla ayirt etmelidir ve;

iii.  Sevkiyat baglamadan once, lisans sahibi bir internet sayfasinda’ asapidaki
bilgileri yayimlayacaktir:

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

(c) Ihracatg1 Uye, TRIPS Konseyi’ne ilgili sartlar da dahil olmak {izere lisans verilmesine
iliskin bildirimde® bulunacaktir.’ Saglanan bilgi; lisans sahibinin isim ve adresini,

* Avustralya, 31bis Maddesi amaglar dahilinde, tlye devletleri ile birlikte Avrupa Birligi, izlanda, Japonya,
Yeni Zelanda, Norveg, isvigre, Amerika Birlesik Devletleri.
* Bu alt-paragrafta gerekli gorillen bilgileri igeren ortak bildirimler, 31bis Maddesi 3.paragrafinda belirtilen
bolgesel orgiitler tarafindan, sistemi kullanan ve sdzkonusu 6rgiitlere taraf olan uygun sartlara sahip ithalatg:
Uyeler adina belirtilen taraflarm muvafakatiyla yapilabilir.
’ Bildirim, DT Sekreteryas: tarafindan DTO websitesinde sisteme ayrilmis bir sayfa yoluyla kamuya agik hale
§etirilecektir.
Bu alt-paragraf, bu anlasmanin 66.1 Maddesi’ne halel getirmez.
7 Lisans sahibi, bu amag icin kendi websitesini veya DTO Sekreteryasimin yardimiyla DTO websitesinde sisteme
ayrilan sayfay: kullanabilir, i
Sistemi kullanabilmek i¢in bu bildirimin herhangi bir DTO organ tarafindan onaylanmasma ihtiyag olmadigi” :
anlagihr, . A Y




lisans verilmis olan triinleri, hangi miktarlar i¢in verilmis oldugunu, {irlinlerin hangi

iilkelere tedarik edilecegi ve lisansin siiresini icerecektir. Bildirim ayrica, yukarida alt-
paragraf b(iii)’de ifade edilen websitesinin adresini de belirtecektir.

3. Sistem dahilinde ithal edilen iirtinlerin ithal edilmelerine temel teskil eden kamu
saghg amaglar igin kullanildiklarim garanti etmek ve tlkesine sistem dahilinde ithal
edilmis olan tiriinlerin ticaret sapmasi ve tekrar ihrag edilmesini engellemek amactyla,
uygun sartlara sahip ithalatg Uye idari kapasitesiyle orantili olarak kendi imkanlari
slgiisiinde makul 6nlemler alir. Gelismekte olan ya da en az gelismis Uye iilke olan
uygun sartlara sahip bir ithalatgt Uye’nin bu hitkmii uygulamakta giiglik gekmesi
halinde, gelismis Uye iilkeler, talep halinde ve karsilikli olarak anlagilan sart ve
kosullarda, uygulamay1 kolaylastirmak amaciyla teknik ve mali isbirligi saglarlar.

4, Uyeler, sistem dahilinde {iretilen ve piyasalarma bu hiikiimlere aykin bir bigimde
yonelen iirtinlerin kendi iilkelerine ithali ve lilkelerinde satigim engellemek i¢in, bu
Anlagma kapsaminda halihazirda mevcudiyeti gerekli olan araglari kullanarak, etkili
yasal yollarn mevcudiyetini saglayacaktir. Herhangi bir Uye’nin bu tir Onlemlerin
yetersiz kaldigini degerlendirmesi halinde, konu, sozkonusu Uye’nin talebiyle TRIPS
Konseyi’nde gézden gegirilebilir.

5. Eczacihk tiriinlerinin; satinalma gliclini artirma amaciyla olgek ekonomilerinden
faydalanma ve yerel {iretimini kolaylasirma 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, geligmis tlkeler bu anlasmamn 67. Maddesi kapsaminda, ilgili diger uluslar
aras1 orgiitle birlikte de olmak tizere, teknik isbirligi vermeyi taahhiit ederler.

6. Uyeler, eczacilik sektoriinde yetersiz iretim kapasitesine sahip olan veya liretim
kapasitesi olmayan Uyelerin karsilagtiklar1 sorunun asilmasi amaciyla, eczacilik
sektoriinde teknoloji transferinin ve kapasite insasinin arzu edilirligini kabul ederler.
Bu amag i¢in, uygun sartlara sahip ithalatg: Uyeler ile ihracatg1 Uyelerin sistemi bu
hedefi destekleyecek sekilde kullanmalar tegvik edilir. Uyeler, eczacilik sektoriinde
bu anlagmammn 66.2 Maddesi'ne, TRIPS Anlasmasi ve Kamu Saghigi
Deklarasyonu’nun 7.paragrafi ve TRIPS Konseyi diger herhangi ilgili caligmasina
uygun olarak teknoloji transferi ve kapasite ingasina 6zel Snem verilmesi konusunda
isbirligi yapmay1 taahhiit ederler.

7. TRIPS Konseyi, etkin isleyisini saglamak amaciyla, sistemin calismasini yillik olarak
gbzden gegirecek ve isleyisine dair yillik olarak Genel Konsey’e rapor verecektir.

TRIPS ANLASMASINA EK’E LAHIYA
Eczacihk Sektoriinde Uretim Kapasitelerinin Degerlendirilmesi

En az geligmis Uyeler tlkelerin eczacilik sektoriinde yetersiz tiretim kapasitesine sahip ya da
{iretim kapasitesine sahip olmadig kabul edilecektir.

9 Bildirim, DTO Sekreteryas) tarafindan DTO websitesinde sisteme ayrilmis bir sayfa yoluyla kamuya a k. hale™ s,
getirilecektir. R
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Diger uygun sartlara sahip ithalatgi Uyeler igin sdzkonusu iriinlerin yetersiz iiretim
kapasitesine sahip oldugu ya da iiretim kapasitesine sahip olmadif1 asagidaki yollardan biriyle
ortaya konabilecektir:

i.  Sozkonusu Uye’nin eczacilik sektdriinde iiretim kapasitesine sahip olmadigini
gostermesi

veya

ii. Uye’nin bu sektérde bir miktar iretim kapasitesine sahip olmasi 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 icin yeterli hale geldiginin ortaya konmas1 durumunda, sistem daha fazla
uygulanmayacaktir.







