IKV DEGERLENDIRME
NOTU

ASIYA ERiSIMDE KURESEL ESITSIZLIK
BAGLAMINDA COVID-19 TRIPS PATENT
HAKLARININ KALDIRILMASI

IKTISADI KALKINMA VAKFI



http://www.ikv.org.tr/

Asiya Erisimde Kiiresel Esitsizlik Baglaminda COVID-19 TRIPS Patent Haklarinin
Kaldirilmasi

Sehnaz Délen, IKV Kidemli Uzmani

Glintimiizde Ar-Ge, inovasyon ve teknolojiye yapilan yatirimlar ekonomik biiyiime ve
rekabet acisindan oldugu kadar gelecekte olabilecek COVID-19 benzeri salginlar
karsisinda hazirlikli olunmasi icin gosterilen kiiresel cabalar acisindan da kritik onem
tasiyor. Bu faaliyetlerin desteklenmesi ve tesvik edilmesinin temel araclarindan olan
fikri miilkiyet haklarinin COVID-19 salgini siirecinde kamu sagligi onceliklerini goz
ardl ederek asiya erisimde kiiresel esitsizlige neden oldugu iddias! oniimiizdeki
dénemde de tartisiimaya devam edilecek. Bu esitsizligin ortadan kaldirilmasi gerek
salginin sonlandirilmasi gerekse ahlaki sorumluluk acisindan gerekli. Bu baglamda
DTO TRIPS Anlasmasi kapsaminda COVID-19 patent haklarinin gecici bir stireligine
kaldirilmasina iliskin tartismalar son bir yili askin siiredir diinya giindemini mesgul
ediyor.

Gliney Afrika ve Hindistan’in, COVID-19'un dénlenmesi, kontrol altina alinmasi ve
tedavisi icin TRIPS Anlasmasi’nin COVID-19a iliskin sagladigr patent haklarindan
gecici olarak feragat edilmesine iliskin DTO biinyesindeki TRIPS Konseyi’ne sundugu
2 Ekim 2020 tarihli éneri ile baslayan tartismalar DSO tarafindan desteklenen az
gelismis ve gelismekte olan lilkeler ve STK'lar ile gelismis lilkeler ve ila¢c sanayini
kars1 karsiya getirdi. En yalin haliyle maddi imkanlarinin yetersizligi nedeniyle
patentlerle korunan asilari satin alamayan, as! liretme kapasiteleri olmayan diistik
gelirl, az gelismis ve gelismekte olan iilkeler ve STK’lar patentleri asiya erisimde
kiiresel esitsizligin ana nedeni olarak goriirken ilac sanayi temsilcileri ile bu
sanayilerin yer aldigi gelismis lilkeler ise temelde patent haklarinin kaldirilmasinin
asl lretiminin yayginlasmas! icin yeterli olmadigi tezi tlizerinden goriislerini
savunarak bir yil1 askin bir stiredir uzlasma zemini bulamadilar.

Bu tartisma ortami icinde bir yanda diinyadaki asiya erisimdeki esitsiz durumu
ortadan kaldirmaya yénelik girisimler stirerken TRIPS kapsaminda patent haklarinin
yani sira kamu sagligi gerekcesiyle verilen zorunlu lisans anlasmalari ve teknoloji
transferlerinin giindeme geldigi ve en son gelinen noktada her kesimi tatmin etmese
de birlikte calismalarinin é6nemi ve kiiresel dayanismanin bir gereksinim haline
geldigi bilinciyle lizerinde uzlasilan ancak heniiz onaylanmadigi icin nihai olmayan
bir metin iizerinde DTO’de calismalar siirdiiriiliiyor. Bu calisma, patent haklari,
zorunlu lisans anlasmalar1 ve teknoloji transterlerinin yasal dayanakiari ile Giiney
Afrika ve Hindistan onderligindeki lilkeler ile AB ve ABD’nin temsil ettigi ililkeler
tarafindan DTO cercevesinde one siiriilen saviari ve karsi savlari incelemeyi ve asiya
erisimde kiiresel esitsizligi asmak yolundaki son gelismeleri degerlendirmeyi
amagliyor.
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Diinya Saghk Orgiitiiniin 11 Mart 2020 tarihinde yaptig1 agiklama ile COVID-19’u kiiresel
salgin ilan etmesinin ardindan tam iki yil gecti. COVID-19 salgim1 diinyanin her
kosesinde ve yasamin her alaninda oldugu gibi 6zellikle saglik sistemleri tizerinde yikici
etkisini gosterdi. Once viriisiin yayilmasinin énlenmesi, daha sonra viriise karsi giivenilir
ve etkili as1 gelistirilmesi asilmasi gereken en 6nemli sorunlar oldu. Etkili ve giivenilir
as1 haberleriyle es zamanli olarak yiiksek gelirli gelismis tilkelerin as1 tedariki i¢in ilag
sirketleri ile 6nceden satin alma anlasmalar1 yapma yarisi basladi. Salgin siirecinde
asilamanin yayginlastirilmasi, asilara kiiresel erisimin saglanmasi ve yeni varyantlar
karsisinda yeni ¢oziimler aranmasi gibi ¢esitli asamalardan gecildi. Kapanmalar sonucu
tedarik zincirlerinde ¢ikan sorunlar ve gecikmeler ile temel ilaglar, as1 ham maddeleri ve
hatta asilara getirilen ihracat yasaklarinin yani sira as1 milliyetciligi, as1 tereddiitii ve as1
karsithigi gibi sorunlarla miicadele etmek durumunda kalind.

Heniiz etkili ve glivenli asilarin gelistirildigi haberi gelmeden 6nce, Eylul 2020’de verdigi
bir roportajda BM Genel Sekreteri Anténio Guterres’in, “Her yerde herkes icin uygun
fiyath bir asiya ihtiyactmiz var ¢iinkii herkes giivende olana kadar hi¢ kimse glivende
degildir.”® ciimlesi gelir diizeyinin asilara erisim icin bir kistas olmamasinin, diinyanin
hangi bolge veya iilkesinden olursa olsun herkesin asiya ulasabilmesinin salginin
sonlandirilmasi ac¢isindan 6nemini vurguluyor. Son derece hizli bir sekilde gelistirilerek
salginla miicadelede en biiyiik kazanim olan asilarin viriise karsi sagladigi korumadan
herkesin ayni dilizeyde yararlanamadigl asilama oranlarindaki farklardan agikca
goriliyor. Diisiik gelirli, az gelismis ve gelismekte olan iilkelerin maddi imkanlarinin
yetersizligi nedeniyle patentlerle korunan asilar1 satin alamamalari, asi liretme
kapasitelerinin olmamasi veya en iyi ihtimalle yetersiz olmasi bu gercegin baslica
nedenleri arasinda sayilabilir. Orta ve yiiksek gelirli tilkelerin asi treticisi ilag sirketleri
ile yaptiklar1 6nceden satin alma anlasmalar ile asilara daha tretilmeden o6nce
neredeyse el koymalar1 ve asi dagitiminda yasanan esitsizlik de eklenince bugiin
diinyanin karsi karsiya kaldigi asiya erisimde yasanan adaletsiz durumun temeli atilmis
oldu. Her ne kadar DSO 6nderliginde ve AB’nin de aralarinda bulundugu baz iilkeler ile
GAVI As: Ittifaki (GAVI Vaccine Alliance) tarafindan olusturulan COVAX ve benzeri
uluslararasi platformlar araciligiyla hibe asi ve mali yardim girisimlerinde bulunulsa da
bugiline kadar asiya kiiresel erisimdeki esitsizligi ortadan kaldirmak amaciyla tam bir
¢cozliim saglamakta basar1 saglanamadi.

Bir yanda orta ve yiiksek gelir grubundaki tlkelerin, ila¢ sirketleri tarafindan patent
korumasi altinda gelistirilen ve liretilen asilari satin alarak, niifuslarinin %70’e yakin bir
oranini tam asilamanin 6tesinde hatirlatma dozu yapmak suretiyle COVID-19 virtsii
karsisinda koruyabildikleri goriiliiyor. Diger yanda ise as1 liretim kapasitesinin olmadigi
ve asilar agisindan tamamen disa bagimli olan Afrika kitasinda bir¢ok saglik ¢alisaninin

1 UN News, “Exclusive Interview: Shortsighted and 'stupid mistake' not to support affordable COVID
vaccine for all, says Guterres”, 15.09.2020,
https://news.un.org/en/interview/2020/09/1072362?gclid=CjwKCAjwoduRBhA4EiwACL5RP-

MW]Ji z7mNZ2icO dyU5B8AIINvx3iSW-ylDfD9gCm1MP wPeTF hoCQL0oQAvD BwkE, erisim 14.03.2022.
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bile asilanamadigl, asilama oraninin ortalama % 10’un altinda kaldig1 verilerle
destekleniyor. Tek tek Afrika tilkelerine bakildiginda ise bu orana bile ulasamadigl
goriiliiyor. Kisacas1 DSO’'niin 2021 yii sonuna kadar diinyadaki tiim iilkelerde iilke
niifusunun %10’unun asilanmasi hedefine ulasilamadigi, bugiin gelinen noktada COVID-
19 salginin ortaya c¢ikardigr en biiyliik sorunlardan birinin asiya erisimde yasanan
esitsizlik oldugunu sdylemek miimkiin. Halklarin Asi ittifaki tarafindan agiklanan veriye
gore, 2021 Noel'i 6ncesindeki alt1 hafta icinde AB, ABD ve BK’ya gonderilen as1 dozu
sayisinin gectigimiz yil icinde Afrika iilkelerine ulastirilandan daha fazla olmasi bile
aslya erisimde diinyada yasanmakta olan ¢arpiklig1 tiim agikligiyla ortaya koyuyor.?2 Bu
durum Kkarsisinda salgininin bir turlii tam olarak 6nlenememesinin yan sira etik
sorumluluk konusu da hakli olarak giindemdeki yerini almis durumda. BM Genel
Sekreteri Guterres’in, "Asinin kesinlikle kiiresel bir kamu mali ve halklarin asisi olarak
kabul edilmesi temeldir”3 agiklamasi bu noktada biiylik énem tasiyor. COVID-19
asilarinin bir kamu mali olarak kabul edilerek serbestge iiretilmesinin ontindeki en
biiyiik engel inovasyon ve teknolojileri gelistiren kisi ve sirketlerin buluslarinin
ticaretine TRIPS Anlagmasi uyarinca koruma saglayan fikri miilkiyet haklari, 6zellikle de
patentler.

Genel Olarak Fikri Miilkiyet Haklar: ve islevleri

Fikri miilkiyet haklar1 insanlarin diislinsel faaliyetleri sonucunda yarattiklar1 trtinler
lizerinde belirli bir siire i¢in miinhasiran sahip olduklar1 haklar olarak tanimlaniyor.#
Yaratia1 Kkisilere, yaptiklari icat, tasarim veya diger turiinlerin bagskalar1 tarafindan
kullanilmasini engellemek ve kullanilmalar1 halinde karsiliginda bir iicret miizakere
edebilmelerini saglamak amaciyla hiikiimetler tarafindan verilirler. Telif haklarindan
ticari markalara ve patentlere kadar bir¢cok degisik sekilde var olan bu haklar, toplumun
geneli icin faydali olabilecek fikir ve icatlari tesvik etmek amacini géz etmektedirler.

Sanayi sektoriinde, icatlar, sanayi tasarimlari ve ticari sirlar gibi fikri haklarin
miilkiyetini patentler koruyor. inovasyon, tasarim ve yeni teknoloji gelistirmek amaciyla
yapilan yatirimlar sonucunda elde edilen triinler icin koruma saglamak ve boylece
Ar-Ge faaliyetlerine yapilacak mali yardim ve finansmani heveslendirmek ve
desteklemek amaci tasiyan patentlerin koruma stiresi genellikle 20 yillik bir dénemi
kapsiyor ve s6z konusu turlniin 6zelliklerinin tanimlanarak kamuya acik bir kaydinin
olusturulmasini gerektiriyor. Bu mantiktan hareketle iyi isleyen bir fikri haklar politikasi
dogrudan yabanci yatirim, ortak girisim ve lisans verme yoluyla teknoloji transferini
kolaylastirma 6zelligine sahip bulunuyor. Hak sahiplerinin yasal ¢ikarlari ile s6zkonusu

2 Rich countries have received more vaccines in run-up to Christmas than African countries have all year,

Oxfam, 24.12. 2021, ilk yayimlanma tarihi 22.12.2021, https://reliefweb.int/report/world/rich-countries-

have-received-more-vaccines-run-christmas-african-countries-have-all, erisim tarihi 14.03.2022.
3 UN News, a.g.e.

4+WTO, “What are intellectual property rights?”,
https://www.wto.org/english /tratop e/trips e/intell e.htm, erisim tarihi 14.03.2022.
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patentli triinlerin kullanicilarinin ¢ikarlar1 arasinda denge saglamak amaciyla miinhasir
patent haklar1 bazi kisitlamalara ve istisnalara tabi tutuluyor.

Ticaretin zaman iginde evrilerek sadece mallarin bir yerden baska bir yere
gonderilmesinin ¢ok oOtesinde inovasyon, yaraticiik ve markalarin da uluslararasi
ticarette bir deger olarak el degistirmesi sonucu bu bilgi temelli iirtin ve hizmetlerin
degerlerinin artmasi ve ticaretinin kolaylastirilmas: kalkinma ve ticaret politikalarinin
onemli bir pargasi haline gelmis bulunmaktadir. Fikri haklarin ticarette 6nem kazanmasi
ile bu haklarin uygulanmasina yonelik degisiklikler yasanmaya baslandi. Bu yeni
ortamda uluslararas1 ekonomik iligkilerde ortaya ¢ikan anlasmazliklar1 azaltmak
amaciyla uluslararasi fikri miilkiyet haklar1 alaninda daha fazla diizen ve 6ngortlebilirlik
saglamak ve anlasmazliklarin daha sistematik bir sekilde ¢6ziilmesi ic¢in yeni ticaret
kurallar1 olusturmak yoluna gidilmistir.>

TRIPS Anlagsmas1 Kapsaminda Fikri Miilkiyet Haklar1

Fikri miilkiyet haklarina iliskin kurallar ilk olarak DTO’niin 1986-1994 yillar1 arasinda
gerceklestirilen Uruguay Gorlismeleri sonucunda imzalanan Ticaretle Baglantili Fikri
Miilkiyet Haklar (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights-TRIPS) tlizerine
olan TRIPS Anlasmasi ile ¢ok tarafl ticaret sistemine dahil edildi. Fikri haklar {izerine
yapilmis en kapsamli anlasma olan TRIPS Anlasmasi, fikri haklar ve ticaret arasindaki
iliskinin 6neminin ve dengeli bir fikri miilkiyet haklar politikasina olan ihtiyacin yasal
olarak tanindigin1 géstermektedir.6 Anlasma ile DTO iiyesi iilke vatandaslan tarafindan
fikri miilkiyetler konusunda ortak uluslararasi kurallar temelinde uygulanmasi gereken
koruma ve yaptirimlara iligkin bir standart olusturulmaktadir. Inovasyon, teknoloji
transferi ve kamu refahi temelinde fikri haklar sisteminin olusturulmasi ve bilgi ve
yaraticilik alaninda ticaretin kolaylastirilmasi, fikri haklar nedeniyle ortaya ¢ikan ticaret
anlasmazliklarinin ¢éziimlenmesi ve tiye tilkelerin fikri haklar konusunda olusturduklari
politika hedeflerine ulasabilmeleri acisindan biiyiik 6nem tasiyor.

TRIPS Anlagmasi, DTO iiyelerine kendi ihtiyaclarina uyan koruma ve yaptirim saglama
ve politika hedeflerine uyma konusunda esnek davranabilecekleri bir alan saghyor. Kisa
vadede maliyeti azaltmak i¢in fikri miilkiyet haklarin1 devre dis1 birakma ve istisnalar
getirme gibi mekanizmalar1 bulunuyor. Buna ek olarak TRIPS hiikiimlerinin
uygulanmasina iliskin gecis donemi diizenlemeleri ve anlasmazlik halinde ise DTO’niin
anlasmazlik ¢6zme sistemi devreye giriyor. Temel ilkelere ve ayrimcilik yapilmamasina
dayandirilan TRIPS, fikri miilkiyet haklarinin teknik inovasyon ve teknoloji transferlerine
katkida bulunmasini, hem iireticinin hem de tiiketicinin bu diizenlemeler sonucu yarar
saglamasini ve ekonomik ve sosyal refaha katkida bulunmasini hedefliyor.

5 WTO. “Intellectual property: protection and enforcement”,
https://www.wto.org/english/thewto e/whatis e/tif e/agrm7 e.htm, erisim tarihi 14.03.2022.

6 WTO, “TRIPS -Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights”,
https://www.wto.org/english /tratop e/trips e/trips e.htm, erisim tarihi 14.03.2022.
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TRIPS Anlasmasi, DTO &ncesi kurulmus olan Diinya Fikri Haklar Orgiitii (World
Intellectual Property Organisation-WIPO) kapsamindaki Sinayi Miilkiyetin Korunmasi
Uzerine Paris Anlasmasi gibi diger anlasmalarin yetersiz kaldig1 alanlarda yeni kurallar
olusturarak, tye tlkelerde minimum koruma standartlarinin uygulanmasi icin
uluslararasi kurallarin iyilestirilmesinde ve gerekli ortamin saglanmasinda biiytk rol
oynamistir. Anlasma, teknolojinin yeni olan her alaninda, yenilik iceren ve sanayiye
uyarlanabilir her icat ve inovasyon ve siire¢ icin patent korumasi saglanabilecegini
soyler. Hukiumetlerin bazi alanlarda kamu diizeni veya ahlaki gibi bazi gerekgeler ile
patent korumasi vermeyi reddetmesine de izin vermektedir.

Genel olarak TRIPS Anlagsmasi bir patent sahibinin elde etmesi gereken minimum
haklari ve bu haklara getirilecek esneklik ve istisnalarin hangi sartlar altinda verilecegini
tanimlamaktadir. Acil saglhik durumlar1 gibi bazi 6zel durumlarda fikri miilkiyet
haklarina iliskin yerine getirilmesi gereken sartlarda esneklige imkan tanimaktadir.
Hiikliimetlere, anlasmada belirtilen baz1 6zel sartlar altinda ve patent hakki sahibinin
cikarini da goz oniinde bulundurarak, patent sahibinin onay1 olmaksizin lisans altindaki
lirtin veya slrecin bir rakibi tarafindan kullanilmasini olanakli kilan ‘zorunlu lisans’
verme yetkisini tanimaktadir. Patentle korunmakta olan bir bulus ya da iriin igin
zorunlu lisans verilmesi patent haklarinin tamamen ortadan kalkmasi anlamina
gelmiyor. Patent sahibi, patentli Uriiniin zorunlu lisans altinda tretilen kopyalar: i¢in
tazminat isteme dahil patent haklarina sahip olmaya devam etmekte, eger patent bir
islem i¢in alinmissa, o islemin sonunda ortaya ¢ikan tlirtinii de kapsayacak sekilde patent
haklarinin genisletilmesi sdzkonusu olabilmektedir. Bu suretle zorunlu lisans alan
sirketler ihracat icin degilse de i¢ pazarda lisans kapsamindaki tiriiniin jenerik
kopyalarini tiretebiliyorlar.

Ancak TRIPS Anlagmasi bazi durumlarda patent sahiplerinin lisans verdikleri sirketlerle
yaptiklar1 anlagsmalarda rekabeti kisitlayic1 veya 6nleyici birtakim hiikiimler koymalar:
halinde hiikiimetlerin 6nlem almalarina da izin veriyor ve hatta rekabeti onleyici bir
uygulamaya karsi zorunlu lisans vermek konusunda da esneklik taniyabiliyor. Ayrica
Anlasma, az gelismis llkelerde saglam bir teknoloji temeli olusturmak amaciyla, gelismis
tilkelerin sirketlerini teknoloji transferi yapmalar1 konusunda tesvik etmelerini gerekli
kiliyor.” Gelismekte olan baz1 ilkeler de fikri milkiyet haklar1 kanununu
uygulamalarinin karsiliginda teknoloji transferi konusunu bir pazarlik unsuru olarak
kullaniyor.

TRIPS ve Kamu Saghginin Kesistigi Alan: Doha Deklarasyonu

DTO’niin 2001 tarihli Doha Deklarasyonu, uluslararas: fikri miilkiyet sisteminin saglk
politikasi kapsaminda tanimlanmasi agisindan énemli bir belgedir.8 Cikis noktas1 TRIPS

7WTO, Intellectual property: protection and enforcement,

https: //www.wto.org/english/thewto e/whatis e/tif e/agrm7 e.htm#top, erisim tarihi, 14.03.2022.

8 WTO, TRIPS and public health: notifications,
https://www.wto.org/english/tratop e/trips e[publig health e.htm, erisim tarihi 14.03.2022.
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Anlasmasi’'n1 az gelismis ve gelismekte olan tlkelerin biiylik sorunu olan kamu saghgi
konusuna ¢6ziim bulmaya calisan uluslararasi eylem kapsamina almak olan Doha
Deklarasyonu, kamu saghgi ihtiyaglar1 dogrultusunda hiikiimetlere ‘esneklikler’ olarak
adlandirilan bazi 6zel segenekler sunmaktadir.

Doha Deklarasyonu genelde patent kanunlarinin sundugu rekabeti o©nleyici
uygulamalara kars1 olmasi disinda yalniz i¢ pazar icin Uretime yonelik zorunlu lisans
secenegine ek olarak, ila¢ sanayinin liretim kapasitesinin hi¢ olmadig1 ya da yetersiz
oldugu durumlarda az gelismis ve gelismekte olan iilkelerin kamu saghg ihtiyaclarini
karsilamakta yeterli olmadig: diisiincesinden hareketle, ila¢ ihracati i¢in zorunlu lisans
kavramini ortaya koydu.?

“Ticaretle baglantili” zorunlu lisanslar, patent korumasi altinda olan ilaglari ihtiyaci olan
tilkelere ihra¢ edebilmek amaciyla diisiik fiyatla tirettigi jenerik ilaglar ihra¢ etmek icin
yasal dayanak olusturmaktadir.l® Hangi sartlar altinda zorunlu lisans verilebilecegini
ise Doha Deklarasyonu tiye tilkelere birakmistir.

TRIPS Anlasmasi Kapsaminda COVID-19 Patent Haklar Feragatine iliskin Siirec ve
Taraflarin Pozisyonlari

As1 calismalarinin belli bir noktaya gelmesiyle birlikte umut vaat eden as1 adaylar i¢in
2020 yiinin yaz aylarindan itibaren AB yeni olusturdugu Asi Stratejisi kapsaminda,
Birlesik Kralllkk ve ABD gibi yiiksek gelirli tlkeler de kendi saglk politikalar
dogrultusunda onceden satin alma anlasmalari ile as1 portfolyolar1 olustururken, diisiik
ve orta gelirli iilkeler bu yarisa dahil olamadilar. Asilar iretilip gelismis tilkelerde
asilama yaygin bir sekilde yapilmaya basladiktan sonra da ara giderek daha fazla
acilmaya devam etti. Ozellikle Afrika’da bircok iilkede saglik calisanlarina bile agi
yapilamadigi biliniyor. 1 Ekim 2020 itibariyla yaklasik 34 milyon vakanin ve 1 milyonun
tzerinde 6limiin oldugu!! ve etkili ve giivenilir bir asinin hentiz piyasaya siiriilmedigi
bir donemde asiya erisimde diinyada ortaya ¢ikan esitsizlik karsisinda, HIV salgini
sirasindaki tecriibelerin de etkisiyle,12 Giiney Afrika ve Hindistan, DTO biinyesindeki
Ticaretle Baglantih Miilkiyet Haklar1 (TRIPS) Konseyi'nin 2 Ekim 2020 tarihli
toplantisina COVID-19’un 6nlenmesi, kontrol altina alinmasi ve tedavisi i¢gin TRIPS
Anlasmasi’'nin COVID-19’a iliskin sagladig1 haklardan feragat edilmesine iliskin bir 6neri
sundu.

92003 tarihli DTO karar ile yiiriirliige giren Deklarasyonun patentler ve kamu saghgini ilgilendiren 6.
paragrafi 2005 yilinda anlasma metnine dahil edilerek DTO TRIPS Anlasmasi’na getirilen bir degisiklik
olarak 2017 yilinda bir Protokolle Anlasmaya eklenmistir.

10 WTO, “TRIPS and Public Health”, https: //www.wto.org/english /tratop _e/trips e/pharmpatent e.htm
erisim tarihi 10.03.2022.

11 WHO, WHO COVID-19 Dashboard, https://covid19.who.int., erisim tarihi10.03.2022.

12 Aisling Irwin, “What it will take to vaccinate the world against COVID-19”, Nature, 25 Mart 2021,
https://www.nature.com/articles/d41586-021-00727-3, erisim tarihi 8.03.2022.
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Genelde patent korumasinin ekonomik ilkelere dayanan saglam bir temeli olsa da zengin
ve fakir/az gelismis ve gelismekte olan iilkelerle gelismis tilkelerin tamaminda patent
korumasini uyumlu hale getirmenin akilca bir dayanag olmadigi ekonomistlerin,
ozellikle de serbest ticaret yanlis1 ekonomistlerin bir ¢ogu tarafindan desteklenen bir
goriis.13 TRIPS Anlasmasi’'nin 1995 yilinda imzalanmasi ile birlikte ilag dahil teknolojinin
her alaninda tiim DTO tiyelerini patentleri kabul etmeye ve uygulamaya zorunlu kilan
bir anlasmaya yapilan itirazlar bir stiredir bu konudaki tartismalarin ortaya ¢ikmasina
neden olmustu. Hatta ila¢ sanayinin gelismekte olan iilkelerdeki patent ihlalleri
nedeniyle olan kaybinin son derece diisiik ancak fikri miilkiyet haklarinin yasam
kurtaran ilaclarin iiretilmesine ya da daha diisiik fiyatl jenerik versiyonlarinin ithal
edilmesine engel teskil etmesi nedeniyle ortaya cikan zararin ise son derece biiylik
olduguna dikkat gekiliyor.

Bu ac¢idan bakildiginda son derece gecerli olan COVID-19 patent feragati 6nerisinde
kiiresel tedarik zincirlerinde yasanan kirilmalar ve bunun neticesinde arz-talep arasinda
ortaya cikan dengesizlik nedeniyle olusan kiiresel duruma deginiliyor. Kiiresel
durumun aciliyeti g6z Oniine alindiginda, fikri miilkiyet haklarinin COVID-19’la
miicadele i¢cin kritik 6nemdeki uygun fiyath as1 ve ilaglara hizla erisim saglanmasi veya
temel tibbi Urtinlerin gelistirilmesi siirecinin arastirma, gelistirme, liretim ve tedarik
agamalar1 6niinde engel olusturmamasi i¢cin DTO iiyelerinin birlikte calismalarinin
onemine ve kiiresel dayanismanin bir gereksinim haline geldigine vurgu yapiliyor.14
Oneride patentlerin ve diger bazi fikri miilkiyet haklarinin uygun fiyath ilaclara
erisilmesine engel olusturdugu, dzellikle gelismekte olan tilkelerin TRIPS kapsaminda
ila¢ ithalat-ihracatina iliskin kurumsal ve yasal zorluklarla kars1 karsiya kaldig: salgin
sartlarinda COVID-19’a iligkin teknolojilerin ve know-how’'un gercek zamanl paylasimi
icin yapilan ¢agrinin yani sira TRIPS Anlagsmasi’'nin bazi maddelerinin belirli bir stire
icin kaldirilmasi istegi yer almaktadir.1>

2021 yili basinda Avrupa Komisyonunun i¢ Pazar’dan Sorumlu Uyesi Thierry Breton,
ila¢g sanayi yanlisi geleneksel Avrupa yaklasimi i¢inde, liretim merkezlerini genisletme
ve isbirligi yapmak konusunda ila¢ sanayine yardimci olunacagi agiklamasinda bulundu.
AB Konseyi Baskan1 Michel ise yeterli tedarik saglanamamasi halinde, AB'nin Isleyisine
Dair Antlasma’nin 122'nci Maddesi'nin sagladig1 yetki c¢ercevesinde, asi1 Ureticilerini

13Pinelopi Koujianou Goldberg, “Forget the Vaccine Patent Waiver”, Project Syndicate, 13.05.2021,
https: //www.project-syndicate.org/commentary/wto-vaccine-waiver-is-beside-the-point-by-pinelopi-
koujianou-goldberg-2021-05?utm source=Project+Syndicate+Newsletter&utm campaign=72abbee8ac-
sunday newsletter 05 16 2021&utm medium=email&utm term=0 73bad5b7d8-72abbee8ac-
107155493&mc cid=72abbee8ac&mc eid=370496503a, erisim tarihi 18.03.2022.

14 WTO, “Waiver From Certain Provisions Of The Trips Agreement For The PreventionContainment And
Treatment Of Covid-19, Communication From India And South Afrlca" 2 Ekim 2020,
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15 Age.
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patentlerini paylasmaya zorlayabilecegi ya da ‘acil 6nlemler’ altinda zorunlu lisanslarin
devreye koyulabileceginin isaretini veriyordu. Donemin Alman Ekonomi Bakani Peter
Altmaier’in ilag¢ sirketlerinin isbirligi yaparak tedariki artirmak konusunda yetersiz
kalmalar1 halinde zorlayici ©nlemler alinabilecegine gonderme yapmasi, Yunan
Basbakan1 Alexis Tsipras’in Avrupa Patent Havuzu olusturulmasi onerisi ile Italyan
Parlamentosu’'nun oOneriyi destekleme c¢agrisina ragmen G20 Doénem Baskanligi'ni
yliriiten Italyan hiikiimetinin AB'nin resmi tavrini desteklemesi AB’nin icinde konuya
iliskin farkli seslerin barindiginin isaretini vermisti.1¢

5 Mayis 2021 tarihinde Biden yonetiminin DTO’niin Cenevre’deki Genel Konsey
toplantisinda COVID-19 as1 patentlerinin kaldirilmasina destek verecegini aciklamasi
oldukga sasirtic1 ve ayni zamanda oneriyi destekleyen tiye llkeler ve STK'lar tarafindan
umut verici olarak nitelendirilse de ABD’nin tavrinin sadece as1 patentlerine iligskin
oldugunu ve aradan gegcen 1 yila yakin siire icinde bu yoénde aktif bir girisimde
bulunmadigini soylemek gerekiyor.

ABD’'nin ag¢iklamasinin hemen ardindan 7-8 Mayis 2021 tarihlerinde Porto’da
gerceklestirilen AB Sosyal Zirvesi'nde COVID-19 as1 patentlerinin kaldirilmasi konusu
devlet ve hiikiimet baskanlar1 diizeyinde ele alindi.l” Konusmasinda patentlerin
kaldirilmasi ile fikri miilkiyetin korunmasi arasinda bir secimden s6z eden DTO Genel
Direktorii Ngozi Okonjo-Iweala’ya gonderme yaparak AB Konsey Baskani Charles
Michel, AB’nin ‘lg¢iincii yolu” destekledigini agikladi. Bu agiklamanin ardindan Komisyon
Baskani von der Leyen’in bir konusmasinda AB'nin krizi etkili ve pragmatik bir sekilde
ele almay1 hedefleyen her teklifi tartismaya acik oldugunu dile getirmesi AB'nin daha
iimli bir pozisyonu benimseyerek tartismaya a¢ik oldugunun bir isareti olarak
algiland1.’® Fransa Cumhurbaskani Emmanuel Macron’'un tutumu ise patentlerin
kaldirilmasina ‘tam destek’ vermekle birlikte as1 iiretimini artirmada 6nceligin teknoloji
transferi olmasi gerektigi goriisiini yansitiyordu.

AB’nin Pozisyonu

Gticli ve rekabet giicii yiiksek bir ilag sanayine sahip olan AB’nin her zaman bu sanayiyi
destekleyen bir tavir sergiledigi bilinen bir gercek. Son yillarda yeni ilag gelistirme
konusunda ABD’nin gerisine diisen Avrupa ila¢ sanayinin rekabetci giiciinii yeniden
kazanmak icin patent korumalarinin son derece biiyik onem tasidigi géz Oniine
alindiginda bu tutumu pek yadirgamamak gerekiyor. Ancak salgin basladigindan beri
geleneksel yaklasiminin disina ¢ikarak dzellikle kamu sagligi alaninda daha fazla varlik
gosterme cabasi icine giren AB’de, 6nerinin verildigi Ekim 2020’den sonra miizakereler

16Ashleigh Furlong and Sarah Anne Aarup, “Europe hints at patent grab from Big Pharma”,Politico,
3.2.2021, https://www.politico.eu/article/europe-patent-grab-big-pharma/, erisim tarihi 17.03.2022.

17 Agence Europe, “Issue of patent removal on Covid-19 vaccines on agenda of Porto Summit”, 06.05.2021.

18 Von der Leyen’in Floransa’daki Avrupa Universitesi Enstitiisi’nde yaptigi konusma
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sliresince tek tek tiilkelerin ve kurumlarin zaman zaman farkh tutumlar sergilediklerini
soylemek gerekiyor.

Bu arada COVID-19’un 6nlenmesi, kontrol altina alinmasi ve tedavisi amaciyla TRIPS
Anlasmasi’'nin bazi maddelerinin kaldirilmasi yoniindeki Giiney Afrika ve Hindistan'in
onerisinin Afrika, Asya ve Latin Amerika’dan 100’den fazla DTO iiyesi iilke tarafindan
desteklenen gozden gecirilmis yeni versiyonu 25 Mayis 2021 tarihinde DTQ’ye
sunuldu.l® Bu oneriye, aradan gecen siire i¢cinde ortaya ¢ikan yeni varyantlar ve yeni
teknolojilerin devreye girmesi sonucu tiretim yontem ve araglarinin yani sira bu uriin ve
teknolojilerin, kullanilan parg¢a ve materyallerin de fikri miilkiyet haklarina tabi olmalari
diislincesiyle 6neri metnine ‘saglik tirtinleri ve teknolojileri’ ibaresi eklendi. Yeni 6neri
COVID-19’un teshis, tedavi, as1 ve tibbi cihaz ve kisisel korunma gerecleri gibi tiim saghk
triinleri ve teknolojilerinin patent haklarinin ve diger fikri miilkiyet haklarinin
kaldirilmasini, her yil degerlendirmek sarti ile en az 3 yillik bir dénem icin kapsayacak
sekilde sunuldu.

Patent haklarinin kaldirilmasina karsi olan Avrupa Komisyonu 4 Haziran 2021'de
“COVID-19 Krizi Karsisinda Acil Ticaret Onlemleri: Fikri Miilkiyet Haklar1” baslhikh
alternatif bildiriyi TRIPS Konseyi'ne sundu.?? Fikri miilkiyet haklarinin Ar-Ge
faaliyetlerini desteklemedeki roliine ve 1 yildan az bir siirede kiiresel asi liretiminin
sifirdan Mayis 2021 itibariyla 2 milyar doza ulastigina isaret ederek hizli tiretim kadar
esit dagitimin 6nemine vurgu yapan Avrupa Komisyonunun alternatif 6neride patent
haklarinin kaldirilmas1 yerine zorunlu lisans, ihracata getirilen kisitlamalarin
sinirlandirilmasi ve lretimin artirilmasi lzerine yogunlastigl gortliiyor. AB'nin patent
haklarinin  kaldirilmasina alternatif olarak sundugu zorunlu lisanslarla ilgili
mekanizmanin isletilmesine iliskin ge¢cmiste yasanan zorluklar bulundugunu séylemek
gerekiyor. Daha da 6nemlisi, zorunlu lisanslar patentle korunan iriintin patent sahibi
tarafindan yaptirnma ugramadan Uretimini mimkiin hale getirmekle birlikte
patentlerden farkli olarak know-how ya da teknoloji transferini kapsamiyor.2! Bu durum
ozellikle de COVID-19 asisinin temelindeki yeni mRNA teknolojisinin basarili
uygulanabilmesi icin kritik 6nem tasiyor. Teknoloji transferi konusundaki engellerin
agilmasi icin DSO tarafindan Mayis 2020’de COVID-19 ile ilgili her tiir bilimsel veri ve
teknolojiye acik erisim kaynagi olarak olusturulan COVID-19 Teknolojiye Erisim Havuzu
C-TAP (COVID-19 Technology Access Pool (C-TAP) icin ilk paylasim basvurusunun 23
Kasim 2021 tarihine kadar yapilmamis olmasi 0Ozellikle asi patenti sahibi ilag

191P/C/W/669/Rev.1 25 May 2021 (21-4307) Page: 1/4 Council for Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights.

20 Communication From The European Union To The Council For TRIPS “Urgent Trade Policy Responses
To The Covid-19 Crisis: Intellectual property”, 4.06.2021,

https://trade.ec.europa.eu/doclib/docs /2021 /june/tradoc 159606.pdf, erisim tarihi 18.03.2022.

2121Ashleigh Furlong and Sarah Anne Aarup, a.g.e.
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sirketlerinin konuya olan istegi ve ilgisinin derecesini gostermesi acisindan son derece
anlaml1.22

AB Konseyi 18 Haziran 2021’de aldig1 kararlarda COVID-19’la miicadelede fikri miilkiyet
haklarinin inovasyon, rekabet, ekonomik biiytime ve stirdiiriilebilir kalkinma tizerindeki
rolii Uizerinde durarak bilgi ve teknoloji transferini miimkiin hale getiren bir ara¢ olarak
tanimliyor.23 Konsey kararlarinda ABnin DTO biinyesindeki miizakerelerde patent
havuzu, lisans ve bilgi paylasim platformlar1 gibi kavramlarin hayata gecirilmesini iceren
pragmatik bir yaklasim sergiledigi ve TRIPS Anlasmasi’'nin izin verdigi esneklikler
lizerinde tartismaya hazir oldugunu ifade ettigi goriilmektedir.

AP ise Komisyon ve Konsey’den farkli olarak COVID-19’a iliskin patent haklarindan
gecici olarak feragat edilmesi konusunda tamamen farkli bir tutum sergileyerek metin
tzerinde miizakerelere baslanmasi icin destek cagrisinda bulundu ve Komisyondan fikri
milkiyet haklarn ile ilgili ¢cerceveyi yeniden degerlendirmesini istedi. Salgin sirasinda
COVID-19 patent ihlalleri nedeniyle gelismekte olan iilkelerin yaptirima tabi
kalmamalarim1 saglamak amaciyla TRIPS feragati lizerine yapici diyalog baslatilmasini
da istedi.

Tek tek lye iilkelerin zaman zaman farkh yaklasimlari olsa da resmi olarak ortak bir
tutumu benimsediklerini sdylemek gerekiyor. Bu dogrultuda 4 Kasim 2021 tarihli
AB’'nin DTO‘deki durusunu agiklayan Konsey karari, AB’nin Haziran 2021’de DTO’ye
verdigi Bilgilendirme’ye sadik kalmak suretiyle, degisen yaklasimlar karsisinda yeterli
esnekligi gostererek TRIPS Anlasmasi’'nin acil saglik durumlar1 ve salginlar sirasinda
ongordigu esneklikleri artirmak veya mevcut esneklikleri basitlestirmek konusunda
tartismaya acik olmasi gerektigini savunmaktadir. 24

Taraflarin Savlari

Diinyadaki biiyiik ila¢ sirketleri ve bu ilag sirketlerinin bulundugu ABD, Isvicre, Japonya
ve Birlesik Krallik gibi tilkeler, AB ile benzer bir sekilde Giiney Afrika ve Hindistan'in
TRIPS kapsaminda patent haklarinin COVID-19 salgini1 siiresince gecici bir stre
kaldirilmasina yonelik 6nerisine kesin bir tavirla karsi ¢iktilar.

Buna karsilik Giiney Afrika ve Hindistan’in liderligini yaptig1 oneri ise 100’den fazla tiye
tilkenin yani sira bir¢ok eski hiikiimet ve devlet baskanlari, Medecines Sans Frontiere,

22 WHO and MPP announce the first transparent, global, non-exclusive licence for a COVID-19 technology,
23.11.2021, https://www.who.int/news/item/23-11-2021-who-and-mpp-announce-the-first-
transparent-global-non-exclusive-licence-for-a-covid-19-technology, erisim tarihi 18.03.2022.

23 Council adopts conclusions on role of Intellectual Property in tackling Covid-19 pandemic, 18.06.2021,
https: //www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2021/06/18/council-adopts-conclusions-
on-role-of-intellectual-property-in-tackling-covid-19-pandemic/, erisim tarihi 18.03.2022.

24 Proposal for a Council Decision on the position to be taken on behalf of the European Union in the
World Trade Organization’s 12th Ministerial Conference, 4.11.2021, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021PC0672, erisim tarihi 18.03.2022.
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DSO, UNAIDS ve Uluslararasi Af Orgiitii gibi insan haklar1 savunucular ve STK'lar ve
benzeri kurumlarin da dahil oldugu Halklarin Asi Ittifaki (People’s Vaccine Alliance)
tarafindan destekleniyor. Insani yardim kuruluslar ilk andan itibaren ilaglara erisim
acisindan TRIPS Anlasmasi’nin ¢ok kat1 kurallar icerdigi diistincesini tasiyorlar ve patent
haklarindan feragat etme onerisini destekleyen tarafta yer aliyorlar.

GAVI As1 Ittifakindan Bill and Melinda Gates Foundation kurucusu Bill Gates ve
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America ise fikri miilkiyet haklarinin
kaldirilmasina karsi olmalarinin nedeni olarak jenerik ireticilerinin tretimi hizla
artiramayacaklarindan dolay1 as1 kalitesinden ve gilivenliginden taviz  vermek
durumunda kalinabilecegini ileri siiriiyorlar.2> Oysa patentlerin kaldirilmasindan yana
olanlar, jenerik ilag ve asi1 Ureticilerinin uzun yillardir diinyaya kaliteli ve glivenli ilag ve
as1 sagladiklarini, COVID-19 asilarinin gelistirilmesi icin hiikiimetlerden mali yardim
alan ila¢ sirketlerinin yaptiklar1 yatiromlarin karsihigini almalar gerektigi iddialarinin
haksiz oldugu goriisiindeler.

Biiytik ila¢ sirketleri ise patent haklarinin gecici bir stireligine kaldirilmasi halinde ilag
ve ast gelistirmeye yonelik Ar-Ge faaliyetleri icin yaptiklar1 biiylik yatirimlarinin
karsiligin1 alamayacaklari ve bunun sonucunda da yeni yatirim yapmak istemeyecekleri
icin bu yonde alinacak bir kararin inovasyon ve rekabet iizerinde caydirici bir etkiye
sahip oldugu gerekgesiyle karsi ¢ikiyorlar.

Buna karsilik gizli bilgilerin daha yaygin olarak paylasilmasi sonucu inovasyon ve
rekabetin tam tersine artacagl, TRIPS Anlasmasi kapsaminda patent haklarinin gegici bir
sureligine kaldirilmasi ile yasal belirsizlik ortaminin da kalkacag: ve dolayisiyla tretim
kapasitesine sahipiireticilerin patent ihlalleri korkusu olmaksizin pazara girebilmek icin
giiveninin artacagl ve iliretim serbestisi getirecegi goriisii de karsi tarafin savlari
arasinda yer aliyor.

COVID-191a iliskili inovasyonlarin uzun yillardir Ar-Ge’ye yapilan kamu destegine
dayandigi, COVID-19 asilarinin gelistirilmesi i¢in diinyada AB dahil bir¢ok hiikiimetin ve
kurumun farkl yollardan 100 milyar dolar yatirim yaptigl, yapilan mali desteklerin yani
sira 6nceden satin alma anlasmalari ile heniiz asilar iretilmemis iken haksiz olarak
biiytiik kar garantiledikleri patent haklarinin kaldirilmasindan yana olanlar tarafindan
ileri siiriilen gorusler arasinda.2®

Oneriyi sunan iilkelerden Giiney Afrika TRIPS miizakerecisi Mustageem De Gama'nin
one siirdigii savlardan biri de asilarin gelistirilmesi ve turetilmesi i¢in gerekli teknoloji
ve bilginin mevcut fikri miilkiyet haklarn sistemi aracilifiyla monopolize edildigi ve

25 Amy Maxmen, “In shock move, US backs waiving patents on COVID vaccines”, Nature, 6.05.2021,

https://www.nature.com/articles/d41586-021-01224-3, erisim tarihi 18.03.2022.

26TWN Info Service on WTO and Trade Issues, “TRIPS waiver proposal being held hostage on “ideological”
grounds”, 24.04.2021, https: //www.twn.my/title2 /wto.info /2021 /ti210414.htm”,
https://www.bu.edu/gdp/files/2021/03/GEGI PB 013 FIN.pdf, erisim tarihi 18.03.2022.
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yalnmiz lisans verilen az sayida lreticiye, o da Uretimi ve arzi kisitlayan sartlarla, tiretim
izni verildigi. 'nin.2” TRIPS patent haklarindan feragat edilmesi ile birlikte bu durumun
degisecegi, uiretim tizerindeki kisitlamalarin kalkmasi sonucunda asi1 Uretiminin artacagi
ve bugiin diinyanin sadece bazi bélgelerinde yogunlasan asi iiretiminin farkh bolgelerde
yerel olarak da iretilmesinin mimkuin hale gelecegi ileri siiriiliiyor. Asi irkeiligini
sonlandirarak her yerde herkesin bedava asiya erisimini saglamak iizere bir arada
calisan 90'1n iizerinde kurulus ve agdan olusan Halklarin Asi Ittifaki (People’s Vaccine
Alliance) Subat 2021 verilerine dayanarak ii¢ biiylik ila¢ sirketinin diinya niifusunun
yalnizca %1,5’i icin as1 Urettigine dikkat ¢ekiyor.2® Patentlerin kaldirilmasi halinde as1
lretimi dinamiklerinin degiserek kiiresel diizeyde ortaya ¢ok farkli bir goériintiiniin
cikacagini sdylemek hi¢ de yanlis olmayacaktir.

TRIPS Anlasmasi Cercgevesinde Patent Feragatine iliskin Son Durum

Giiney Afrika ve Hindistan dnderligindeki bazi iilkelerin Ekim 2020 tarihinde COVID-19
asilarinin patent haklarinin gecici olarak kaldirilmasina yonelik 6nerilerinin ve yapilan
sayisiz toplanti, ¢calisma grubu ve danisma goriismelerinin ardindan her iki tarafin da
kendi savlarini ortaya koydugu uzun siiren miizakerelerle gecen bir yilin sonunda 4
Ekim 2021 tarihinde yapilan TRIPS Konsey Toplantisi'nda bir uzlasma saglanamadigi ve
oneriye iliskin bir karar ¢ikmadig1 goriildii. S6z konusu toplantida AB kendi 6nerisini
temel alarak tartismalarin sirdirilmesi yoniinde gorius bildirirken patentlerin
kaldirilmasini destekleyen grup adina Mauritius, mevcut TRIPS esnekliklerine agiklik
getiren AB Onerisinin Gliney Afrika ve Hindistan’in 6nerileri yerine degil de ona paralel
olarak tartisilmasi gerektigi goriisiint savundu.2®

9-10 Mart 2022 tarihlerinde gergeklestirilen son TRIPS Konsey Toplantisi'nda 30 Kasim-
3 Aralik 2022 ‘de yapilmasi planlandig1 halde omicron varyantinin ¢ikmasiyla belirsiz bir
tarihe ertelenen 12. Bakanlar Konferansi’nin tarihinin 13 Haziran 2022 olarak
belirlendigi ve yeni secilen TRIPS Konsey Baskani Sierra Leone Biiytikel¢isi Lansana
Gberie baskanliginda o giine kadar TRIPS feragati ve AB’nin konuya iliskin onerisi
lizerine yogunlasacagi a¢iklamasi yapildi.30

DTO Genel Direktérii Ngozi Okonjo-Iweala’nin énerisi lizerine, COVID-19 patentlerinin
kaldirilmasina iliskin miizakerelerde olusan tikanikligi gidermek icin uzun stredir
Guliney Afrika, Hindistan, AB ve ABD arasinda yapilan dortlii gériismelerin sonucunda
15 Mart 2022 tarihinde bir anlasma zeminin olustuguna dair haber yaklasik 18 aydir

27Age.

28 Katie Gallogly-Swan1, Rachel Thrasher, Ozlem Omer, “Vaccinating the World Waiving Intellectual
Property Rules on COVID-19 Products”, 03/21, Boston University Policy Brief, erisim tarihi 18.03.2022.

29 Agence Europe, “WTO members still unable to agree on lifting Covid-19 patents”, 5.10.2021.

30WTO, “Members updated on high-level talks aimed at finding convergence on IP COVID-19 response”,
10.03.2022, https://www.wto.org/english/news e/news22 e/trip 10mar22 e.htm, erisim tarihi
17.03.2022.
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devam eden miizakerelerde tiinelin sonunda bir 151k olabilecegine isaret ediyor.3!
Herhangi bir anlasmanin ytriirliige girmesi i¢in 164 iyesi tarafindan kabul edilmesi
gerektigi hatirlanacak olursa heniiz DTO iiyelerince onaylanmamis nihai olmayan bir
metinden so6z edildigini vurgulamakta fayda var. Ancak miizakerelerin ne kadar uzun
surdugu ve anlasmanin onaylanmasi halinde yapacagi olumlu katki bu asamaya gelinmis
olmasinin bile degerli oldugunu gosteriyor.

Heniiz Onaylanmamis Taslak Anlasmanin Icerigi

Giliney Afrika ve Hindistan'in onerisinde COVID-19’a iliskin teshis, tedavi ve asi
patentlerinin kaldirilmasi1 istenirken taslak anlasma sadece COVID-19 asilarini
kapsamina aliyor. Taslak anlasma metninde 6 ay icinde teshis ve tedavileri kapsayacak
sekilde bir degisiklik olasiligina da deginiliyor. 2021 yili icinde diinyada yapilan asi
ihracatinin %10’'undan daha azini ihra¢ etmis olan gelismekte olan tilkelerin patentleri
kaldirmalar1 konusunda anlasmaya varildigi belirtiliyor. Bu %10 sinirinin Cin’in bu
esneklikten faydalanmasini istemeyen ABD tarafindan koyulduguna deginiliyor.3?
Anlasma AB’nin Haziran 2021’de DTO’ye sundugu énerisinde oldugu gibi zorunlu
lisanslarla ilgili sartlar1 kolaylastirmay1 hedefliyor. Taslak AB 6nerisinden bir adim daha
ileri giderek idari siiregleri azaltmak suretiyle zorunlu lisanslar1 kolaylastirmay:
ongoruyor; bu esneklikten yararlanma hakki olan tilkeler zorunlu lisanslarla yeni bir
yasa c¢ikarmak durumunda kalmadan mevcut yasa veya hatta kararnamelerle dahi
COVID-19 agilarini tretebilecek. Bazi iilkelerin TRIPS Anlagmasi’'n1 kendi kanunlarina
heniliz entegre etmedigi gz 6niinde bulundurulunca bu yeni kolayligin 6nemi daha da
iyi ortaya c¢ikiyor. Buna ek olarak zorunlu lisans altinda iiretilen asilarin ihracatina izin
verilmezken taslak anlasma kapsamindaki bu yetkilendirme ile tretilen asilar diger
gelismekte olan iilkelere ihrac¢ edilebilecek. Metinde ayrica patent sahibinin zorunlu
lisanslar kapsaminda 6demelerle ilgili olarak “asi tedarikinin kdr amaci tasimayan insani
boyutunun” dikkate almasi geregine gonderme yapiliyor.

Miizakerelerde gelinen bu asamayi “ileriye dogru atilmis bir adim” olarak niteleyen DTO
Genel Direktorii, heniiz tiim detaylar lizerinde tam bir anlasma saglanmadigini ve oy
birligiyle karar alinmasi nedeniyle tiim tyelerin de onayina sunulduktan sonra tam bir
anlasma metnine sahip olunacagina dikkat cekti33. Patentlerin 3 yil siireyle mi yoksa 5
yll siireyle mi kaldirilacagi konusu hentiz belirlenmemis konular arasinda yer aliyor.

15 Mart 2022 tarihinde TRIPS Anlasmasi kapsamindaki COVID-19 asi, teshis ve
tedavilerine ait patent haklarinin kaldirilmasina iliskin dortlii miizakerelerden iizerinde

31 Agence Europe, “Quadrilateral agreement at WTO on waiver of Covid-19 vaccine agence patents”,
17/03/2022, erigim tarihi 17.03.2022.

32 Agence Europe, “Quadrilateral agreement at WTO on waiver of Covid-19 vaccine agence patents”,
17/03/2022, erisim tarihi 17.03.2022.

33WTO, “Director-General Okonjo-Iweala hails breakthrough on TRIPS COVID-19 solution”, 16.03.2022,
https://www.wto.org/english/news e/news22 e/dgno 16mar22 e.htm, erisim tarihi 16.03.2022.
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uzlasma saglanan bir metin ortaya c¢iktig1 haberiyle birlikte ABD Ticaret Temsilcisi
Adam Hodge tarafindan yapilan agiklamada, "Zor ve uzun siiren bir slire¢ somut ve
anlamli bir sonuca gitme yolunda umut vaad eden uzlasma lizerine dayali bir sonu¢”
ortaya c¢iktigini belirtmistir. Hentiz nihai metin iizerinde anlasma saglanmis olmasa da
karsilikli gortismelerin siirdiigiinti, ABD yonetiminin en fazla sayida insanin en hizh
sekilde, etkili ve giivenli agilara ulastirilmasi icin DTO tiyeleriyle yogun ve kapsaml bir
calisma icinde olmaya devam edecegi agiklandi. S6zkonusu metinle ilgili olarak ilag
sanayinin fikri milkiyet haklar:1 tizerindeki monopoliiniin kaldirilmayacag1 yoniindeki,
AB durusu ile patentlerin yalmiz COVID-19 asilari ile ilgili olarak kaldirilmasini yansitan
ABD'nin durusu arasindaki en dusik ortak paydada anlasilmis oldugu seklinde
elestiriler bulunuyor.34

Metinde ‘patentli’ Uriinlere deginildigi ancak patent bekleyen basvurular igerip
icermedigi konusunun ¢ok kesin olarak belirtilmedigi ve bu durumun gelismekte olan
tilkelerin piyasaya girmeleri konusunda caydirici bir etkisi olabilecegi ileri siiriiliiyor.
Uluslararasi patent basvurularinda bugiine kadar gerekmeyen bazi sartlarin eklendigi,
patentlerden farkli bir engel olan ‘gizli bilgiler’ konusuna yeterli aciklik getirilmedigi,
izin verilen trin, lilke ve miktarlara iliskin TRIPS Konseyi'ne bildirimde bulunmak
geregi gibi daha onceden olmayan baz1 sartlarin yeni taslak metnine eklenmesi siireci
zorlastirdiklar1 gerekgesiyle elestiriler arasinda yer aliyor.3>

Olas1 anlasma haberinin ardindan Avrupa Ila¢ Sanayileri ve Dernekleri Federasyonu
(The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations-EFPIA) yaptig
aciklamada Avrupa ve diinyadaki iilkelerin COVID-19 as1 patentinin kaldirilmasi
tartismalarini bir yana birakarak kiiresel as1 esitliginin dniindeki asil engeller tlizerine
yogunlasmalar1 gerektigini vurguluyor.36 DTO’niin taslak o&nerisinin ‘arastirma
ekosistemini tamamen goz ardi ettigine’, mevcut durumda sorun olmaktan ¢ikmis olan
as1 Uretimine ¢6ziim bulmaya ¢alisirken esas sorunlarin ¢éziimsiiz kaldigina isaret eden
EFPIA Genel Direktoru Nathalie Moll, ila¢ sanayinin tiretime yaptig1 yatirimlar ve 371
lisans anlasmasi sonucunda Ocak 2022 itibariyla 12 milyar doz as1 iirettigine dikkat
cekti. COVAX'in elinde istenenden daha fazla as1 bulundugu yoniindeki agiklamasina ve
Afrika Hastaliklar1 Onleme ve Kontrol Merkezi Direktérii John Nkengasong'un Afrika
tilkelerindeki niifusu yeterli hizda asilayamadiklar1 gerekgesiyle 2022 yilinin tgiinci

34 TWN Info Service on WTO and Trade Issues, (Mar22/14), Director of Rethink Trade at the American
Economic Liberties Project Lori Wallach’in cevabi, ‘Proposed TRIPS waiver outcome not yet agreed among
the Quad’,, https://www.twn.my/title2 /wto.info /2022 /ti220314.htm, erisim tarihi 17.03.2022.

35 A.g.e., Feminists for a People’s Vaccine.

36 EFPIA, “WTO proposal to waive COVID vaccine IP rights puts pandemic response at risk”, 16.03.2022,
https://www.efpia.eu/news-events/the-efpia-view/statements-press-releases /wto-proposal-to-waive-
covid-vaccine-ip-rights-puts-pandemic-response-at-risk/, erisim tarihi 16.03.2022.
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yada dordiincii ceyregine kadar asi hibe edilmesine ara verilmesi istegine,3” deginerek
asil sorunun asiy1 iiretmek degil, diisiik ve orta gelirli iilkelerde insanlari asilamak
oldugunu vurguladi. COVID-19'un yikia etkilerini ortadan kaldirmanin yolunun fikri
miilkiyet haklar ile korunan tibbi inovasyonlardan gectigini, as1 gelistirerek COVID-19
salginiile miicadelede ¢6ziim yaratan arastirma ekosistemini tehlikeye atmak yerine
esas yapilmasi gerekenin insanlarin bu tiir inovasyonlara erisimini saglamak, saglk
sistemlerinin kapasitesini ve altyapisini desteklemek olmasi gerektigi goriisiinii ortaya
koyuyor.

Sinir 6tesi tibbi ve insani yardim saglayan uluslararasi STK Médecins Sans Frontieres ise
taslak anlasmaya iliskin analizinde sadece asilara uygulanabilir olmasini, cografi olarak
kisith olmasini ve sadece patentleri dikkate almasini elestirerek, liretim asamasinda
kritik 6neme sahip patent disindaki fikri miilkiyet haklar ile korunan ve engel tegkil
eden gizli bilgi ve ticaret sirlar1 kapsamina almamasini yetersiz bulmaktadir. COVID-19
asilar1 icin zorunlu lisanslarla ilgili olarak istenen raporlama sartlarinin ise gerekli
olmadigini ve mekanizmanin etkin bir sekilde uygulanmasinin Oniinde engel
olabilecegine dikkat cekmektedir.3®8 Teshis ve tedavilerin anlasma kapsamina dahil
edilmesinin 6 ay sonraya birakilmasinin kabul edilemez oldugunu ifade eden MSF, daha
onceden DTO kurallar1 arasinda olmayan ancak yeni metindeki “verilen izin
kapsamindaki tiim patentlerin tek tek belirtilmesi sart1” ile hiikiimetlerin tiriin bazinda
izin vermesi gereginin mevcut mekanizmay1 zor kullanilir yaptigini belirtiyor. Ayrica
tilkelerin bu patent feragatinden faydalanabilmeleri i¢in koyulan %10 ihracat sinirinin
altinda kalmalar1 sartinin uygulamada Brezilya ve Cin’i dislamasini da elestiriyor.

Diinyada TRIPS Disinda COVID-19 As1 ve Tedavilerinde Patentlere Iiliskin
Gelismeler

Bir yanda TRIPS kapsaminda DTO iiyesi iilkelerin tamami icin COVID-19 as1
patentlerinin kaldirilmasi {lizerine tartismalar devam ederken COVID-19 salgini ile
miicadele amaciyla DSO onderliginde baslatilan teknoloji transferi ile ilgili baz
gelismeler ile COVID-19 as1 treticisi ila¢ sirketlerinin artan uluslararasi baskilar
karsisinda yaptiklari lisans anlagmalari gibi bazi adimlardan da kisaca bahsetmek salgin
stirecinin yarattigl asi esitsizliginin bulundugu nokta konusunda daha net bir fikir
edinmek i¢in olduk¢a 6nemli.

%’Daniel Payne, “Africa CDC to ask world to pause Covid-19 vaccine donations”, 22.02.2022, Politico,
https: //www.politico.com/news/2022/02 /22 /africa-asks-covid-vaccine-donation-pause-00010667,
16.03.2022.

38Reliefweb, “MSF responds to potential compromise on the “TRIPS Waiver”,
https://reliefweb.int/report/world /msf-responds-potential-compromise-trips-waiver, erisim tarihi

16.03.2022.
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Bu gelismelerden ilki DSO, ila¢ Patent Havuzu (Medecines Patent Pool-MPP) ve COVID-
19 Araglarina Erisim Hizlandiriaaist  (The Access to COVID-19  Tools-Act
Accelerator/COVAX) tarafindan 21 Haziran 2021 tarihinde baslatilan ve yiiriitiilen
mRNA Teknoloji Transfer Merkezi (mRNA Technology Transfer Hub). Bu girisiminin
amac1 dusiuk ve orta gelirli tlkelerin mRNA asilann tretebilmek konusunda
miilkemmeliyete ulasabilmelerini ve bu alanda egitim almalarin1 saglamak olarak
belirtiliyor.3? Gliney Afrika’da Afrigen adli bir bioteknoloji firmasinda kurulan merkeze
Giiney Afrika Tibbi Arastirma Konseyi (South African Medical Research Council-SAMRC)
ve Gliney Afrika as1 ureticisi Biovac destek veren diger kuruluslar. Bu merkezden
faydalanacak ilk alt1 iilke AB-Afrika Birligi Zirvesi'nde DSO Genel Sekreteri Dr. Tedros
Adhanom Ghebreyesus tarafindan18 Subat 2022 tarihinde Misir, Kenya, Nijerya,
Senegal, Gliney Afrika ve Tunus olarak aciklandi. Daha sonralar1 bu merkez faaliyetleri
kapsaminda mRNA teknoloji transferinden daha fazla sayida tlke faydalanmaya
baslad1.40

Bu baglamda 6nemli ikinci gelisme, Moderna’'nin COVID-19 patentlerini 92 diistik ve
orta-gelirli tilkede siiresiz olarak kaldiracag: taahhiidiinde bulunmasi ancak halihazirda
Moderna’nin COVID-19 asisini laboratuvar ortaminda treten Giliney Afrika’daki mRNA
Teknoloji Merkezi ile COVID-19 as1 teknolojisini paylasmayacag1 haberi oldu. Sirket
ayrica diinyada en bliyiik kamu saglig1 riski olusturan ebola, tiiberkiiloz ve sitmanin da
aralarinda bulundugu 15 hastalik i¢in de as1 ¢alismalarina basladigini ve ihmal edilmis
bulasici hastaliklar Uzerine yapilacak arastirmalar igcin mRNA teknolojisini
arastirmacilarin erisimine agacagini agikladi.

Son gelisme ise Pfizer ile ilgili. Pfizerin Kasim 2021’de ila¢ Patent Havuzu ile patentli
antiviral ilacinin ana hammaddesinin jenerik olarak diinya niifusunun %53’line
ulasmasini saglamak amaciyla yapmis oldugu anlasma cercevesinde ila¢ Patent Havuzu,
Pfizer'in agizdan alinan ve %85 oraninda hastane yatislarini engelledigi sdylenen
Paxlovid tedavisinin jenerik olarak tiretilerek 95 diisiik ve orta gelirli tilkede dagitiminin
yapilmasi i¢in, 17 Mart 2022 tarihinde 35 sirketle anlasma imzalamasi oldu.*!

Her ne kadar bu girisimlerin ge¢ kalmis oldugu ve bu asamada yetersiz kaldigi
elestirileri yapilsa da tim bu gelismeler, kamu saghg1 alaninda degisimin basladig:

3 WHO, The MRNA Vaccine Technology Transfer Hub, https://www.who.int/initiatives/the-mrna-
vaccine-technology-transfer-
hub#:~:text=The%20mRNA%20vaccine%20technology%20transfer%20hub&text=Announced%200n%?2
021%20June%202021,the%20mRNA%20vaccine%20technology%20hub), erisim tarihi 18.04.2022.

40 WHO, Recipients of mRNA technology from the WHO mRNA technology transfer hub,
https://www.who.int/initiatives /the-mrna-vaccine-technology-transfer-hub/recipients-of-mrna-
technology-from-the-who-mrna-technology-transfer-hub, erisim tarihi 18.04.2022.

41 Health Policy Watch, “Pfizer’s Paxlovid Goes Generic in 95 Countries - Too Little, Too Late, say Access
Advocates”, Elaine Ruth Fletcher, 17.03.2022, https://healthpolicy-watch.news/pfizers-paxlovid-goes-
generic-in-95-countries-too-little-too-late-critics-say/, erisim tarihi 23.03.2022.
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seklinde yorumlanabilir. COVID-19 asisina ve tedavilerine erisimde yasanan esitsizligi
dontstirme yolunda atilan ilk adimlarin daha sonra genelde ilaglara ve tedavilere
erisimde dunyadaki esitsizligin ortadan kalkmasina da katkida bulunabilecegi
konusunda umutlandiriyor. Daha yolun ¢ok basinda olunsa da, ilgili STK'larin saghk
sistemleri, sanayi ve tllkelerdeki politika iiretenler ile isbirligi icinde c¢alisarak siyasi
iradenin devreye girmesi ile ¢ok olumlu sonuglar almanin mimkiin oldugunu
distindurtiyor.

Tiirkiye’nin COVID-19 Asis1 Turkovac Patentine iliskin Durum

COVID-19 as1 patent haklarinin salgin siirecinde ortaya ¢ikan Kkiiresel as1 esitsizligini
ortadan kaldirmak konusundaki kritik roliint irdeleyen bu ¢alismada, Mayis 2020’den
itibaren inaktif COVID-19 asis1 lizerinde ¢alisan Turkiye’deki duruma kisaca goz atmakta
fayda var. Erciyes Universitesi (ERU) biinyesindeki ERU As1 Gelistirme Merkezi
(ERAGEM) o6nderliginde ve Saghk Bakanlhigi Tirkiye Saglik Enstitiileri Baskanligi
(TUSEB) destegi ile yapilan ortak ¢alismalar sonucunda faz-3 asamasina gelen “ilk yerli
ve milli” inaktif COVID-19 asis1 olan Turkovac ile Tiirkiye, diinyada COVID-19’a karsi
9'uncu asiy1 gelistiren ililke durumunda. Saghk Bakanhgi Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) tarafindan yapilan bilimsel degerlendirmeler sonucunda 22 Aralk
2021 tarihinde Turkovac icin acil kullanim onay verildi.42 Turkovac’a TITCK tarafindan
acil kullanim onay1 verilmesinin ardindan seri tiretime gecilen Turkovac asisi sadece
Turkiye'de uygulanmaya baslandi. Salgin doneminde Turkiye'nin, maske basta olmak
lizere elinde bulunan tibbi malzemeleri diinyada 160 tlke ve 12 uluslararasi kurulusla
paylastigini séyleyen Cumhurbaskani Erdogan, Turkovac'in liretilmeye baslamasiyla
birlikte, Turkiye’'nin asisin1 “tiim insanlikla paylasmaktan memnuniyet duyacagi’ni dile
getirdi.#3 Ancak asinin diger iilkelerde kullanilabilmesi icin ise DSO tarafindan da onay
almasi gerekli. Faz-3 denemeleri sonuclar1 hentiz agiklanmamis olan Turkovac ise heniiz
DSO tarafindan onaylanmadi#4 ERU Miidiirii Prof. Dr. Aykut Ozdarendeli ve ekibi
tarafindan gelistirilen ve patenti Erciyes Universitesi'ne ait olan Turkovac asisinin
patent kaynakli hak ve gelirleri devlete bagislanmis bulunuyor.4>

42 Saghik Bakani Koca: Turkovac acil kullanim onay1 aldi, Deutshce Welle, 22.12.2022,
https: //www.dw.com /tr/sa%C4%9F1%C4%B1k-bakan%C4%B1-koca-turkovac-acil-kullan%C4%B1m-

onay%C4%B1-ald%C4%B1/a-60227224, erisim tarihi 23.03.2022.

43 «

TURKOVAC asimizi tiim insanlikla paylasmaktan memnunlyet duyacaglz 22 12.2021,

memnunlvet duvacaglz erisim tarihi, 23.03.2022.

4 Glince Akpamuk, “Turkovac: Tirkiye ¢apinda uygulanacak Covid asisi ne kadar giivenli?”, 21 Subat
2022, BBC, https://www.bbc.com/turkce /haberler-turkiye-60432331, erisim tarihi 23.03.2022.

%5 Oktay Ensari, “Erciyes Universitesi’nin uluslararasi gururu: Turkovac”, Kayseri Glinligi, Diinya,
28.06.2021, https://www.dunya.com /kose-yazisi/erciyes-universitesinin-uluslararasi-gururu-
turkovac/626148, erisim tarihi 23.03.2022.
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Sonug¢

BM Genel Sekreteri Antonio Guterres’in, Eyliil 2020’de “Zengin insanlar1 koruyup yoksul
insanlarin ac1 ¢ekmesine izin verecegimizi diisinmek aptalca bir hatadir.” seklindeki
carpici ifadesinde belirttigi hata ne yazik ki aradan gecen 18 ay sonra hala gegerli. DTO
biinyesinde TRIPS Anlasmasi ve Doha Deklarasyonu ile sinirlari belirlenmis olan saghk
alanindaki fikri milkiyet haklarinin COVID-19 salgini ile miicadele i¢in kaldirilmasi ile
bu hatanin giderilecegini diisiinenler ile kars1 goriiste olanlar arasindaki goriis alisverisi
halen nihai noktaya ulasmis degil. Ancak TRIPS patent feragati lizerine ortaya atilan
savlar, yapilan miizakereler taraflar1 tam olarak tatmin etmese de TRIPS Patent Feragati
Uzerine Taslak Anlasma uzlasma yéniinde bir adim atildigin1 gosteriyor. Tabii uzlasma
ayn1 zamanda baz konularda feragat edildigi anlamina gelse de bu siirecte COVAX, Ilag
Patent Havuzu, COVID-19 Araglarina Erisim Hizlandiricis1 ve mRNA Teknoloji Transfer
Merkezi kapsamindaki gelismeler ve yeni uygulamalar bu alanda yavas da olsa bir
doniisim basladigina isaret ediyor. Ayrica patent haklarinin asiya erisimde tek engel
olmadigi, kiiresel esitsizlik sorunun farkli boyutlar1 oldugu bu siirecte daha net bir
sekilde ortaya c¢ikmis durumda. Patent haklarinin kaldirilmasinin yeni piyasaya
girecekler icin yasal ve ekonomik ortami daha belirli hale getirdigi bir gercek. Ancak
diger engellerin de is birligi icinde asilmas1 6nemli. Dolayisiyla "6nce patent engelinin
kaldirilmasi, ardindan bilgi transferi ve en son olarak da tiretim kapasitesi icin biiytk bir
yatirim” gerekiyor.#¢ Sanayi, STK'lar, bilim insanlar1 ve arastirmacilarin, yerel ve kiiresel
diizeyde siyasi irade ile birlikte calismasi gerek COVID-19 salginina iliskin olarak
gerekse genelde kamu saghigi alaninda esitsizliklerin ortadan kaldirilmasi i¢in kritik bir
onem tasiyor.

46 Maxmen, a.g.e., llaglar ve Ihmal Edilmis Hastaliklar (Drugs and Neglected Diseases) adli STK'nin ABD
Direktorii Rachel Cohen’in de hakl olarak séyledigi gibi.
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