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Tibbi cihazlara iliskin patent ve faydali model islem siiregleri

Patent and utility model registration processes for medical devices
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Fikri ve sinai milkiyet haklari insan disiincesinin {ri-
nu olan yeniliklerin sahiplerine verilen ve bu yeniliklerin
korunmasina iliskin haklardir. Giinimiizde tiim diinya-
da fikri ve sinai haklar deger yaratma agisindan 6nemi
yaygin olarak kabul gormis kilit bir faktor halini almis-
tir. Basvuru sayilarindaki artisla desteklenen bu gelisme,
tim sektorlerde oldugu gibi tibbi cihaz sektériinde de
fark edilir derecede hizlanmaktadir. Tibbi cihazlara iliskin
tim “yenilikler” fikri miilkiyet haklarina konu olabilecek
niteliktedir. Bu alandaki teknolojik gelismeler 6ncelikle
“patent” korumasini akillara getirmektedir. Bu calismada
sinai mulkiyet ve bulus kavrami ile patentle iliskisi agiklan-
mis ve bulus 6rneklerine yer verilmistir. Patent sisteminin
tilkemizdeki tarihgesine ve 6zellikle 10.01.2017 tarihinde
yurirlige giren Sinai Milkiyet Kanunu’nda (SMK) yer alan
patent ve faydali model basvuru siireglerine deginilmistir.
SMK kapsaminda patentlenebilirlik kriterleri ve istisnalarn
aciklanmistir. Ulusal ve uluslararasi basvuru ve islemler
karsilastirilmistir. Tum bu temel kavramlarin tanimlar
ve orneklerinin ardindan biyomedikal sistemlere yonelik
patent basvurular, patentlenebilirlik sartlari agisindan
degerlendirilmistir. Tibbi cihaz 6zelinde teshis, tedavi ve
cerrahi usullerin degerlendirmesi yapilmistir. Disiplinler
arasi bir alan olan biyomedikal teknolojilerinin patent si-
niflandirmasi hakkinda bilgi verilmistir. Son olarak da 6n
arastirmanin 6nemi ve arastirmada edinilebilecek bilgilere
yer verilmistir.

Anahtar sozciikler: patent; faydali model; sinai miilkiyet
haklari; inovasyon; arastirma-gelistirme; biyomedikal; tibbi cihaz

FiIKRI HAKLAR VE SINAi MULKIYET HAKLARI
insan disiincesinin iriini olan yeniliklerin korun-
masina iliskin haklar “fikri ve sinai miilkiyet haklan”
adlariyla anilmaktadir. Fikri ve sinai miilkiyet sistemi,
yaraticiligin ve yeniligin gelisebilecegi bir ortami tes-
vik etmeyi amaglamaktadir. Ayni zamanda bu hakla-
rin kamu yararini da gozetmektedir.['l Telif haklar ile

Intellectual and industrial property rights are related to the
protection of the innovations the rights given to the own-
ers of these innovations. Today, intellectual and industrial
property rights have become a widely recognized key factor
in value creation all over the world. This development, sup-
ported by the increase in the number of IP applications, is
noticeably accelerating in the medical device sector as in all
sectors. All “innovations” regarding medical devices might
be subject to intellectual property rights. Technological de-
velopments in this field primarily bring “patent” protection
to mind. In this study, the concept of industrial property and
invention, as well as its relation to patent protection are ex-
plained. The history of the patent system in our country and
especially the patent and utility model application processes
in the Industrial Property Law (IP Law), which entered into
force on 10.01.2017, are mentioned. The patentability cri-
teria and exceptions are explained within the scope of the
IP Law. National and international applications and trans-
actions have been compared. Following the definitions and
examples of all these basic concepts, patent applications
for biomedical systems were evaluated in terms of patent-
ability requirements. Exceptions to patentability such as
“methods for treatment of the human or animal body by
surgery or therapy and diagnostic methods practiced on
the human or animal body” were evaluated for medical de-
vices. Information was given on the patent classification of
biomedical technologies, which is an interdisciplinary field.
Finally, the importance of preliminary research and the in-
formation that can be obtained in the patent search is given.
Key words: patent; utility model; industrial property rights;
innovation; research and development; biomedical; medical device

sinai miilkiyet haklarinin aynlmasinin temeli iki ulus-
lararasi anlasmaya dayanmaktadir. 20 Mart 1883
tarihinde imzalanan Paris Anlasmasi’nin ikinci mad-
desine gérel?], sinai miilkiyet hakki olarak korumanin
konusunu patentler, markalar, ticaret unvanlan ve
diger ad ve isaretler teskil etmektedir. Bunun yanin-
da 1886 tarihinde imzalanan Bern Anlasmasi’nda ise
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edebi ve sanatsal eserlerin korunmasinin ele alindig
goriilmektedir.’] Ulkemizde de telif haklari ve sinai
miilkiyet haklan korunduklan kanunlar ve sorumlu
olan kurum ve kuruluslar bakimindan da birbirin-
den ayn degerlendirilmektedir. Tiirk Patent ve Marka
Kurumu (TURKPATENT), “sinai miilkiyet haklar”
olan patent, faydali model, marka, tasarim, cogra-
fi isaret, geleneksel iiriin adlan ve entegre devre to-
pografyalarina iliskin haklarin tescili ve korumalari-
nin saglanmasi faaliyetlerini yiritmektedir.[l Telif
haklarina iliskin diizenlemeler ise Kiltiir ve Turizm
Bakanlig’’nin hizmetleri arasinda yer almaktadir.[®!

Her ne kadar ilgili kurumlar farkli olsa da bir yeni-
lik ve fikirden bahsederken tim bu fikri sinai haklarin
birlikte ele alinmasi gerekir. Her birinin fonksiyonunun
ve sagladigi korumanin farkl oldugu g6z 6niinde bu-
lundurulmalidir. Sinai miilkiyet haklarinin degerlen-
dirme Olciitlerinin yani sira tescil ve koruma siireleri
de birbirinden farklidir. Teknolojinin tiim alanlarinda
giindeme gelecek “yenilikler” fikri miilkiyet haklarinin
tamamina konu olabilecek niteliktedir. Ancak, tekno-
loji alanindaki gelismeler 6ncelikle “patent” korumasi-
ni akillara getirmektedir.

PATENTLE iLiSKiLIi TEMEL KAVRAMLAR

Turk Dil Kurumuna goére patent ifadesinin tam kar-
sihgr “bulus belgesi”dir.[°1 Patentler buluslara verilmek-
tedir ve bulus kavrami temel olarak, insanlarin icatlan
veya gelistirdikleri teknikler olarak ifade edilebilir.["]
Patent, kanun araciligiyla bulusu yapanlarin ve paten-
tin sahiplerinin taninmasini veya maddi menfaat elde
etmesini saglamaktadir.

Bulus kavrami; dogada var olan bu isleyis, kural
veya maddeden yararlanarak, teknik bir soruna, teknik
bir ¢6ziim meydana getirilmesi olarak tanimlanabilir.
Patente konu olabilecek bulus kavraminin en ¢ok kars-
tinldigr diger bir kavram da “kesif” kavramidir. Bulus
ve kesif birbirinden farklidir. Kesif; “dogada var olan is-
leyisi, fizik kuralini, maddeyi vs. bulmak” anlamina gel-
mektedir ve patentlenebilecek bir konu degildir. Bulus
tamimina bakildiginda ciimlenin iginde birden ¢ok sefer
“teknik” ifadesinin yer aldigi dikkat ¢ekmektedir. Bu
kapsamda bulus; teknik unsurlan tammlanabilen go-
receli olmayan bir problem igin yine teknik unsurlar ile
tanimlanabilen bir ¢6ziimdir.

Patentin Kisa Tarihgesi

Ulkemizde ve tiim diinyada buluslarin korunmasina
iliskin diizenlemeler yiiz yili askin bir siiredir uygulan-
maktadir. Bugiinkii patent sisteminin temelini olus-
turan ilk resmi diizenleme 1474 tarihinde Venedik’te
yuriirlige giren patent yasasi belgesidir. Patent
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konusunda tilkemizdeki yasal korumanin temelini 1879
tarihli “ihtira Berati Kanunu” teskil etmistir. ihtiranin
anlami; yeni bir sey bulma, tiiretme iken, berat ise; bir
bulustan, bir haktan yararlanmak icin devletge verilen
belge anlamina gelmekte ve ihtira berati ise bilinen
arag, gereclerle ve yaratici giicle yeni bir sey bulana,
buldugu seyden bir siire yalniz kendisinin yararlanmasi
icin devletce verilen belgeyi ifade etmektedir.

ihtira Berati Kanunu’nun ardindan 1995 yilinda yii-
rirlige giren 544 sayilli Patent Enstitiisi Kurulus ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname, 551
sayih Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hikmiinde Kararname’nin (KHK) ve 551 sayili Patent
Haklannin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname’nin Uygulama Seklini Gosterir Yonetmelik
kullanilmistir. Ancak bu mevzuat 22.12.2016 tarih-
li ve 6769 sayili Sinai Miilkiyet Kanunu’nun (SMK)
10.01.2017 tarihinde Resmi Gazetede yayinlanmasinin
ardindan anilan kanun ile yiiriirliikten kaldinlmistir.

Bugtin Tiirk Patent ve Marka Kurumu’na ulasan tiim
basvurular SMK’ye tabi olsa da islemleri devam eden
basvurular kapsaminda Miilga 551 Sayii KHK’nin
da giiniimiizde kullaniminin devam ettigini sdylemek
miimkiindiir. Bu kapsamda bir bagvurunun hangi mev-
zuata tabi olduguna karar verilmesinde basvuru tarihi-
nin etkili oldugu bilinmelidir.

Patentlenebilirlik Kriterleri

Bilgiye ulasmanin bu denli kolaylastigi, teknolojik
gelismelerin yayginlastigi cagimizda fikri caba ve zeka
triinlerinin korunmasini hedefleyen patentler, ulusla-
rarasi alanda yasanan rekabet ortaminin odag haline
gelmistir. Ancak yasadigimiz bilgi ¢aginda ilerleme agi-
sindan oldukga 6nemli yere sahip olan patentin ger-
cekten korunmayi hak eden yeni buluslara verilmesi
icin bazi kriterler bulunmaktadir. Bu kriterler, niceliksel
degerleme yontemlerinin zorluklan ve eksiklikleri nede-
niyle cogunlukla nitel 6zelliklerle simirlidir.

Bir bulusun patent ile korunabilmesi igin 6ncelikle
basvuru konusunun patent verilebilir konu ve buluslar-
dan olmasi gerekir. Patent verilemeyecek konu ve bu-
luslar hakkinda, her iilke istisnalarini belirleyerek yasa
ile sinirlamalar getirmistir. Ulkelerin patent kanunlary-
la uluslararasi anlasmalar arasinda bazen kugtik fark-
lilhiklar goriilse de istisnalarin genelde benzer konulan
icerdigi gorilmektedir.

6769 sayili SMK’nin 82’nci maddesinde agiklandig
lizere, teknolojinin her alanindaki buluslara yeni olma-

si, bulus basamag) icermesi ve sanayiye uygulanabilir
olmasi sartiyla patent verilmektedir.

Bu boliimde, patente iliskin gerekliliklerin anlasila-
bilmesi igin yenilik, bulus basamagi icerme ve sanayiye
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uygulanabilir olma sartlarinin daha ayrintih agiklama-
larina yer verilmistir. Agiklamalarda 6769 sayili SMK’de
yer alan tamimlar kullanilmistir.

Yenilik

Patent verilebilme sartlan arasinda, kelime anlami-
nin yaygin bilinmesi sebebiyle, en kolay anlasilabilir
olani yenilik kavramidir. Bu kavram bulusun “yeni”
yani bilinen, halihazirda kullanilandan farkl olmasi an-
lamina gelmektedir. Burada atlanmamasi gereken hu-
sus bulusun “mutlak yeni” olmasi kavramidir. Bagka
bir deyisle, bulus sadece Turkiye’de degil, tim diinya-
da yeni olmalidir.

Patente konu olabilecek bir yenilik, teknolojinin her
alaninda yeni veya 6nemli 6l¢iide gelistirilmis bir tirtini
ya da bir siireci yani metodu ifade etmektedir. Bulusun
yeni bir tek unsur icermesi bulusun yenilik kriterini sag-
lamasi icin yeterlidir. Yani tirtiniin, cihazin ya da meto-
dun tamamen yeni olmasi sarti aranmaz, bir gelistirme
de yenilik i¢in yeterli sayilmaktadir.

SMK’nin 83’tincti maddesine gére yenilik “teknigin
bilinen durumuna dahil olmayan bulus” olarak agik-
lanmaktadir. Teknigin bilinen durumu ise ayni madde-
nin ikinci fikrasinda “basvuru tarihinden 6nce diinya-
nin herhangi bir yerinde, yazili veya s6zlii tanitim yoluy-
la ortaya konulmus veya kullanim ya da baska herhan-
gi bir bigimde agiklanmis olan toplumca erisilebilir her
seyi kapsar” olarak tanimlanmaktadir.

Yenilik kapsaminda deginilebilecek bir diger baslik
da bulusa patent veya faydali model verilmesini etki-
lemeyen agiklamalardir. SMK’nin 84’tincii maddesinde
bu agiklamalar su sekilde siralanmistir:

“Bulusa patent veya faydali model verilmesini etki-
leyecek nitelikte olmakla birlikte, bagvuru tarihinden
onceki on iki ay icinde veya riichan hakki talep edilmis-
se riichan hakki tarihinden 6nceki on iki ay icinde ve
asagida sayilan durumlarda agiklama yapilmis olmasi
bulusa patent veya faydali model verilmesini etkilemez:

a) Agiklamanin bulusu yapan tarafindan yapilmis ol-
masi.

b) Agiklamanin patent bagvurusu yapilan bir merci
tarafindan yapilmis olmasi ve bu merci tarafindan
agiklanan bilginin;

- Bulusu yapanin baska bir basvurusunda yer
almasi ve s6z konusu basvurunun ilgili merci
tarafindan agiklanmamasi gerektigi halde acik-
lanmasi.

- Bulusu yapandan dogrudan dogruya veya do-
layl olarak bilgiyi edinmis olan tgtincii bir kisi
tarafindan, bulusu yapanin bilgisi veya izni ol-
madan yapilan bagvuruda yer almasi.
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c) Agiklamanin bulusu yapandan dogrudan dogruya
veya dolayli olarak bilgi elde eden tigiincii kisi tara-
findan yapilmis olmasi.”

Bulus sahibinin yayinlar, varsa tezi, internette urii-
niin teknik detaylarinin paylasilmis olmasi ve benzeri
tiim agiklamalar bu madde kapsaminda degerlendi-
rilmekte olup, bulusun yenilik kistasinda bulus sahi-
binin bu agiklamalarinin patent ya da faydali model
verilmesini etkilememesi icin en fazla on iki ay i¢inde
Kuruma basvuru yapilmis olmasi beklenmektedir.
Ancak, bu on iki aylik siirenin yalnizca Tirkiye’de
gecerli oldugu, farkli iilkelerde bu siirenin daha kisa
olabilecegi g6z 6niinde bulundurulmahdir. Bazi iil-
kelerde de basvuru tarihinden yayinlanmis ve halkin
bilgisine sunulmus herhangi agiklama sonucunda
patent basvurusunun yenilik kriterini asamayacagi
unutulmamalidir. Bu sebeple, tiim agiklamalardan
o6nce Kurumun ilgili siciline basvurunun kaydedilmis
olmas: tigiincti kisilere Kuruma yapilacak basvuru-
dan 6nce bulustan bahsedilmemesi 6nerilmektedir.
Yenilik degerlendirmesinin dayanagi, uygulama-
st ve Orneklerine iliskin daha ayrintili bilgiye Turk
Patent ve Marka Kurumu inceleme kilavuzundan
ulasilabilmektedir.

Bulus basamag

Bulus basamagi kavrami patentlenebilirlik kriterleri
icinde en zor agiklanan kavramdir. Bunun sebebi, kav-
ramin tanimi iginde yer alan, nispeten géreceli sayila-
bilecek bir kavramin bulunmasidir. Bu da “asikarlik”
kavramidir.

SMK’nin 83’uincii maddesinin dérdiinci fikrasinda
bulus basamag su sekilde tanimlanmistir: “teknigin
bilinen durumu dikkate alindiginda, ilgili oldugu tek-
nik alandaki uzmana gore asikiar olmayan bulusun,
bulus basamag) icerdigi kabul edilir’. 551 sayili Miilga
KHK’de ise “bulus basamag)” ifadesi yerine, degerlen-
dirilmesi gereken esas kistas olan “teknigin bilinen du-
rumunu asan” ifadesi kullanilmistir.

Bulus basamaginin degerlendirilmesine, teknigin
bilinen durumuna dahil olan, baska bir ifade ile ye-
nilik kriterini saglamayan unsurlar icin ihtiya¢c duyul-
maz. Daha agik bir ifade ile; yeni olmayan bir unsurun
kesinlikle bulus basamag icermedigi kabul edilmek-
tedir. Ancak yeni olan unsurlarin tamaminin bu-
lus basamag icerdigini soylemek miimkiin degildir.
Bulus basamagi kavrami, teknigin bilinen durumuna
dahil dokimanlarin, alaninda uzman bir kisinin bil-
gi ve becerilerine dayanilarak birlestirilmesi sonucu
degerlendirilen bir kriterdir. Bu birlestirmenin teknik
alaninda uzman bir kisi tarafindan asikar olup olma-
masi degerlendirilmektedir.



Asikarlik kavraminin goreceli olmasi unsurunun en
aza indirilebilmesi i¢in, Avrupa Patent Ofisi bulus ba-
samagi kavrami icin “problem ¢6ziim yaklasimi” kul-
lanmaktadir. Bu yaklasim kapsaminda bulusu igeren
unsurlar kapsaminda, benzer amaca veya etkiye sahip
teknikte bilinen en yakin dokiiman bulunur; bulusla
bu dokiiman arasindaki farklar belirlenir; bu farklarin
yaratacag teknik etki tanimlanir; 6nerilen ¢oziimiin
asikar olup olmadig belirlenir. Asikarliga iliskin deger-
lendirmede “yapabilirdi/yapardi” ayrnimi 6nem kazan-
maktadir. Literatiirde “could/would” yaklasimi olarak
tanimlanan bu aynm, bulus degerlendirmesinin nesnel
bir yaklasimda degerlendirilmesine hizmet etmektedir.

Sanayiye uygulanabilir olma

Sanayiye uygulanabilir olma kriteri SMK’nin 83’tincii
maddesinin altincal fikrasinda “tanm dahil sanayinin
herhangi bir dalinda iretilebilir veya kullanilabilir ni-
telikteyse, sanayiye uygulanabilir oldugu kabul edilir”
olarak yer almaktadir.

Patentlenebilirlik kriterlerinden “sanayiye uygula-
nabilir olma” agiklanirken daha ¢ok sanayiye uygula-
namaz OSrnekler iizerinden agiklanabilmektedir. Fizik
kurallarina aykir, ozellikle Newton yasalarina aykiri
bulus 6rnekleri, sonsuz enerji kaynaklar, devridaim
makineleri, endiistride tiretilmesi mimkiin olmayacak
buluslar bu kapsamda degerlendirilmektedir.

Faydali Model Kavrami

Faydali model, patentlere olduk¢a benzeyen bir
sinai miilkiyet kavramidir. Patentte oldugu gibi bu-
luslara verilmekte olup ihtiyaglan karsilamak iizere
ongoriilen teknik ¢oziimlere yonelik koruma saglayan
tescilli bir haktr. Faydali model, ¢cogunlukla patent-
lere kiyasla daha basit, pratik triinlere verilmektedir.
Faydali model korumasi belirli 6lgiilerde patent ko-
rumasindan farkhliklar géstermektedir. Faydali mo-
del ile patent arasindaki baslica farkhiliklar teknigin
bilinen durumunun asilmasi kriterinde, surece iliskin
inceleme ve degerlendirmede ve koruma siiresinde or-
taya cikmaktadir.

Turk Hukukunda faydali modeller, 551 sayili
KHK’nin 154’tincii maddesi ve devaminda yer alan
hiikiimlerle diizenlenmis ve uygulama alani bulmustur.
10.01.2017 tarihinde yiiriirliige giren 6769 sayili Sinai
Miilkiyet Kanunu’nun ise dordiinci kitap onuncu ki-
sim 142 ila 145’inci maddeleri faydali modele iliskin
hususlan agiklamaktadir. Ancak dordiinci kitap bui-
tunuyle degerlendirildiginde patent ve faydali modelin
birlikte degerlendirildigi, sadece bu belirtilen hiikiim-
lerin faydali modeller icin 6zellikle ayrn uygulanacagy,
celiskili olmayan tiim maddelerin de patent ile ortak
degerlendirilecegi anlasilmaktadir.
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551 sayili KHK ve 6769 sayilh SMK’de ortak olarak
faydali model korumasinda yalnizca yenilik ve sana-
yiye uygulanabilirlik sartlar arandigi belirtilmektedir.
Patentte ise farkl olarak teknigin bilinen durumunu
asma sarti da aranir. Bu nedenle de faydali model bel-
gesi teknigin bilinen durumunun asilmasi sartinin in-
celemesine gerek duyulmadan verilebilmesi neticesin-
de patente gére daha kolay elde edilebilecek bir sinai
miilkiyet hakki olarak degerlendirilmektedir. Ancak
6769 sayili SMK’nin 142’nci maddesi ikinci fikrasinda
yenilik degerlendirmesinde, bulus konusuna katki sag-
lamayan teknik 6zelliklerin dikkate alinmayacag acik-
ca belirtilmistir. Bu ifade ile faydali modellerde bulus
basamag kriteri aranmasa bile teknik katki saglama-
yan unsurlarin yenilik olarak dikkate alinmayacagini
vurgulanmaktadir.

Ayni maddenin Ugiincti fikrasinda ise faydal modelle
korunamayacak buluslar;

a) Kimyasal ve biyolojik maddelere veya kimyasal ve
biyolojik usullere ya da bu usuller sonucu elde edi-
len aruinlere iliskin buluslar,

b) Eczacilikla ilgili maddelere veya eczacilikla ilgili
usullere ya da bu usuller sonucu elde edilen uriin-
lere iliskin buluslar,

c) Biyoteknolojik buluslar,

¢) Usuller veya bu usuller sonucu elde edilen tiriinlere
iliskin buluslar olarak siralanmaktadir.

Bu maddelerin disinda kalan tiim yeni ve sanayiye
uygulanabilir buluslar igin diisiik maliyetli ve hizli elde
edilebilecek faydali model korumasi saglanabilir. iki
belge arasindaki koruma siiresi de farklidir: Faydal
model belgesinin koruma siiresi uzatilamayacak sekil-
de en fazla 10 yildir. Patent dokiimaninda ise bu siire
en fazla 20 yildir.

Patent Verilemeyecek Buluslar

6769 sayili SMK’nin dérdiincii kitap birinci kisim bi-
rinci bolimiinde, 82’nci madde kapsaminda patentle-
nebilir buluslar ve patentlenebilirligin istisnalar tanim-
lanmaktadir. Anilan maddenin ikinci fikrasinda bulus
niteliginde sayilmayan konular:

a) Kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel yon-
temler,

b) Zihni faaliyetler, is faaliyetleri veya oyunlara iliskin
plan, kural ve ydntemler,

c) Bilgisayar programlari,

¢) Estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sa-
nat eserleri ile bilim eserleri,

d) Bilginin sunumu,
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olarak degerlendirilirken, daha 6nce (e) bendinde yer
alan teshis, tedavi usulleri ile cerrahi usullerin farkli bir
kapsamda yer aldigi goriilmektedir. Ayni maddenin
tictincu fikrasinda patent verilmeyecek bulusglar su se-
kilde siralanmaktadir:

a) Kamu diizenine veya genel ahlaka aykir olan bu-
luslar.

b) Mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu
elde edilen triinler hari¢ olmak tizere, bitki ¢esitleri
veya hayvan irklan ile bitki veya hayvan tretimine
yonelik esas olarak biyolojik islemler.

c) insan veya hayvan viicuduna uygulanacak teshis
yontemleri ile cerrahi yontemler dahil tiim tedavi
yontemleri.

¢) Olusumunun ve gelisiminin ¢esitli asamalarinda
insan bedeni ve bir gen dizisi veya kismi gen dizisi
de dahil olmak iizere insan bedeninin 6gelerinden
birinin sadece kesfi.

d) insan klonlama islemleri, insan esey hattinin gene-
tik kimligini degistirme islemleri, insan embriyosu-
nun sinai ya da ticari amaglarla kullanilmasi, insan
ya da hayvanlara 6nemli bir tibbi fayda saglamak-
sizin hayvanlara ac gektirebilecek genetik kimlik
degistirme islemleri ve bu islemler sonucu elde edi-
len hayvanlar.

Ayrica maddenin altinai bendi de “Ugiincii fikranin
(c) bendinde yer alan hiikiim, ayni bentte sayilan yon-
temlerin herhangi birinde kullanilan iriinler, 6zellikle
madde ve terkipler hakkinda uygulanmaz.” olarak
degistirilmistir.

Basvurunun oncelikle yukarida belirtilmis olan bulus
niteliginde sayilmayan konulara ya da patente konu
olamayacak buluslara girmedigi degerlendirilmelidir.
istisnalar arasinda sayilan “bilgisayar programlan” ve
“estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sanat
eserleri ile bilim eserleri” Telif Haklan Kanunu kapsa-
minda korunmaktadir. Ancak bilgisayar programinin
algoritmasini olusturan fikrin ilgili teknik unsurlarla
agiklanmasi halinde patentle korunabildigini séylemek
miumkindiir.

Ozellikle saglik alanindaki buluslar igin genetik ¢a-
lismalar da istisnalar arasinda goriilse de kanun met-
ninin ayrintiyla irdelenmesi gerekir. Bulusun yalnizca
kesif mi yoksa bu kesfin saglanmasi ya da kesfin ar-
dindan ilag ya da tedavide kullanilacak bir triinii mu
tanimladigi patent agisindan 6nem kazanmaktadir.
Saglk alaninda gerceklesebilecek buluslar icin ayri-
ca “c) insan veya hayvan viicuduna uygulanacak tes-
his yontemleri ile cerrahi yontemler dahil tiim tedavi
yontemleri” maddesi dikkat ¢ekmektedir. Ancak, bir
bulusun patentlenip patentlenemeyecegine yalnizca
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“konusuna” bakilarak karar verilmemektedir. Bulusla
korunmak istenen unsurlarnn agiklandii “istemlerin”
nasil diizenlenmis oldugu bu kapsamda biiyiik 6nem
arz etmektedir. Ornegin, teshis tedavi ydntemleri yani
islem basamaklan seklinde diizenlenmis bir bulus pa-
tentlenemeyecektir. Ama bir tibbi cihazin insan ya da
hayvan viicudu disinda gergeklestirecegi islemler pa-
tentlenebilir.[’l Bu konu “Tibbi Cihazlara iliskin patent
basvurularinda dikkat edilmesi gereken hususlar” bas-
hg1 altinda daha ayrintili incelenmistir.

TIBBi CIHAZ PATENTLERI

Tibbi cihaz teknolojisi, baska bir ifade ile medikal
teknoloji, insan sagligiyla ilgili tim hastalik ve durum-
larin, tanisi, izlenmesi ve tedavisi i¢in kullanilan her
turli teknolojiyi kapsamaktadir. Tibbi cihazlarin si-
niflandinlmasi tiim diinyada problemli bir alan olarak
gorilmektedir; bunun sebebi ¢ok genis bir iiriin yelpa-
zesi bulunmasi ve hem sarf hem de demirbas listesin-
de sayilabilecek uriinleri icinde barindirmasidir. Yara
bantlarindan sinngaya, lateks eldivenlerden gozliiklere
ahisilmis gtinliik nesneleri kapsadig: gibi, tekerlekli san-
dalyeden isitme cihazina, hamilelik testinden kan se-
keri 6lgtim cihazina tiim alanlarda teknolojinin saglk
alanindaki tiim uygulamalariyla karsimiza cikmaktadir.
ileri teknolojiye drnekleri ise tiim viicut tarayicilan, ult-
rasonografi cihazlar, yasam destek iiniteleri, kalp ka-
pakeiklari ve kalp pili gibi implante edilebilen cihazlar,
norostimiilatorler ile diz ve kalgalar igin yapay eklemle-
ri icermektedir. Halihazirda mevcut 500,000’den fazla
tibbi teknoloji Girtinii bulunmaktadir ve hepsinin ortak
amact: insanlarin hayatlarini iyilestirmek, gelistirmek
ve yasam kalitesini arttirmaktir.

Tirkiye’de son yillarda tibbi cihazlar sektoriinde (tip
teknolojisinde) yeterli tiretim ve arastirma konusunda
onemli yasal ve kurumsal gelismeler yasanmaktadir.
Diinya niifusunun gittikge yaslanmasi, kronik veya ya-
sam kosullarina bagl hastaliklardaki artis ve cesitlilik,
bilimin ilerleme ve alim giiciiniin artmasi tibbi cihaz en-
distrisinin biylimesindeki baslica faktorlerdir.¥] Tibbi
cihazlar sektorii, firma sayisi, yeni tiriin Gretim kapasi-
tesi ve pazar hacmi bakimindan biiyiiyen ve potansiyeli
artan bir sektordiir.[!

Diinyada tibbi cihaz alaninda tarihe gecen ilk patent
1796 yilinda ABD menseli Perkins’in aldigi “Metalik
Traktérler” bashkli bulusudur.'® Bulus, bas agrisi,
romatizma, deformitelerin tedavisinde viicuttan tok-
sik elektrik cekmek icin kullanilan, t¢ in¢ uzunlugun-
da, biri demirden ve biri piringten olusan iki adet sivri
metal cubuktan olusur.['l Yine mihenk tasi niteliginde
o6nemli buluslardan birisi 1844’de tarihe gegen ilk de-
rialti siringadir.[]
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Ulkemizde tibbi cihaz alaninda patent korumasi
elde eden ilk patent Westinghouse Electric Corp.’a ait
69/17019 numaral “Termometre” baslikli patenttir.

Giniimizde medikal teknoloji, patent alaninda en
fazla ilerleme gosteren sektorler arasinda anilmak-
tadir. Diinya Fikri Milkiyet Teskilati (WIPO), PCT
2020 yillik raporunda yer alan istatistiklere gére pa-
tent bagvurularinin sayisina gore teknik alanlar Tablo
1°de siralanmistir.l'2 Onceki yillar ile kiyaslandiginda
dijital haberlesmenin ¢cok buiyiik bir artis gésterdigini
s6ylemek mimkiindiir. Bundan 6nceki yillarda medi-
kal teknoloji iist tiste en yiiksek basvuru alinan alan
olarak karsimiza ¢cikmaktaydi. Bu yil da medikal tek-
nolojilerin 6nceki seneye gore %0,9 artis gosterdigi ve
ikinci sirada yer aldigi kaydedilmistir. Bu alanda bas-
vuru sayilarinin ilag ve biyoteknoloji alaninda gergek-
lestirilen buluslarin sayisindan daha fazla oldugu da
dikkat cekmektedir.

Medikal teknoloji ile ilag ve biyoteknoloji alaninda-
ki bagvurular karsilastinldiginda da biyomedikal ala-
nindaki Avrupa Patentlerinin sirekli artis egiliminde
oldugu gorilmektedir. Biyomedikal sektorii, ilag ve
biyoteknoloji alanlarina gére daha fazla artis goster-
mistir.['>"31 Avrupa’da toplam saglik harcamalarinin
dagilimina bakildiginda, yatarak tedavi ve ayakta has-
ta bakimi bashginin %76,6 ile en buyiik payday olus-
turdugu goriilmektedir. ilag ve diger dayanikli olmayan
tibbi Griinler %16’k bir ylizdeyi saglarken %7,4’tin ise
medikal teknolojilere ayrilan harcamalar oldugu gériil-
mektedir.["3]

Tablo 1. Patent basvurularinda ilk 10 teknik alan
WIPO, PCT, 2019 patent basvuru sayilaril'?!

DiJiTAL HABERLESME

14,175

13,833 MEDIKAL TEKNOLOJi

12,774  BILGISAYAR HABERLESME

11,255 ELEKTRIK MAKIiNELERi, APARATLARI, ENERJi
9,635  TASIMACILIK

9,045 OLCUM

7,697 iLAC

6,801 BiYOTEKNOLOJi
6,436 DIGER OZEL MAKINELER

6,167 ORGANIK KIMYA

TOTBID Dergisi 2021;20:5-18

Patent Siniflandirmasi

Tibbi cihaz uretim sektoriiniin yakinda tanmidig tib-
bi cihaz direktifleri kapsaminda bakildiginda, Sekil 1,
tibbi cihazlarin ve in vitro tibbi tani cihazlarinin risk
gruplarina gore sematik olarak siniflandirmaktadir.l'l
Ancak, patent siniflandirmasinin tibbi cihaz direktifle-
rinde tanmimli bu siniflandirmalarla dogrudan bir iliskisi
bulunmamaktadir.

Patentlerin siniflandirmasi, patent dokiimanlarinda
yer alan teknolojilerin takibinin ve patent dokiimanla-
rina erisimin kolaylastinlmasi, yenilik ve bulus basama-
g1 degerlendirmesinde 6nceki tekniklere ulasima yar-
dimar olmasi, arastirma ve gelistirme yapilan alandaki
mevcut tekniklere diizenli bir sekilde ulasmanin hizlan-
masi ve kolaylastinlmasi amaglarina hizmet etmekte-
dir. Bu kiimelendirme ile patentlerin teknolojik alanla-
ra gore istatistiklerinin de olusturulmasinin miimkiin
kilinmaktadir.

Ulusal ofisler tarafindan hazirlanmis olan siniflan-
dirma sistemlerinin en onemlileri, ABD, Almanya,
Japonya ve Ingiltere tarafindan hazirlanmis olan si-
niflandirma sistemleridir.l'*! Patent bilgisinin, diinya
capinda yayilmasi s6z konusu oldugundan, uluslara-
rasi ortak bir siniflandirma sistemine ihtiyac duyul-
mus ve 19 Aralik 1954 tarihli Patentlerin Uluslararasi
Siniflandirmasina Dair Avrupa So6zlesmesi ile diinyada
ortak bir patent siniflandirma sisteminin olusturul-
masi konusunda 6nemli bir adim atlmistir.['*] 1971
tarihinde imzalanmis ancak 1975 tarihinde yiirirlige
girmis olan ‘Uluslararasi Patent Siniflandirmast ile ilgili
Strazburg Anlagmasi’ na Tiirkiye 1 Ekim 1996 tarihin-
de taraf olmustur.l'”! Tirk Patent ve Marka Kurumu
veri tabaninda kayitli bulunan patent ve faydali model-
ler, Uluslararasi Patent Siniflandirma Sistemi’ne (IPC)
gore siniflandinlmaktadir.

Ulkemizde de kullanilan IPC’nin 8 ana bashg bulun-
maktadir. Boliim baghg olarak adlandirilan bu sekiz
alan asagidaki gibi siralanmistir:

A Insan ihtiyaglan

B Operasyonlar uygulama; Nakletme (Tasima)
C Kimya; Metalurji

D Tekstil, Kagit

E insaat

F Mekanik Miihendisligi; Aydinlatma; Isitma; Silah-
lar; Tahrip Malzemeleri

G Fizik
H Elektrik

Boliim, sinif, alt sinif ve grup bilgileri ise IPC’nin
hiyerarsisini  tanimlamaktadir. IPC’nin  hiyerarsik



Tibbi cihazlara iliskin patent ve faydali model islem stirecleri

TIBBi CIHAZLAR

Simif lll

Sinif liIB

Sinif lIA

Sekil 1. Medikal teknoloji ¢esitliligi ve siniflandirmas.['4]

yapisi Sekil 2°de gosterilmektedir. Tablo 2 ise bir tibbi
cihazicin IPC siniflandirmasinin hiyerarsik siralamasini
gostermektedir.

IPC siniflandirmasina gore biyomedikal sistemlere
yonelik patentler 6zellikle A61 sinifinin altinda (B, C, D,
F, G, H,J, L, M, N) ve HO5G olarak siralanmaktadir.["8]

IPC sadece grup bilgisiyle degil alt gruplar da ken-
di icinde hiyerarsik yapida olacak sekilde siniflandiril-
maktadir. Bu alt grup igindeki siralama tanimin ba-
sinda bulunan noktalarla derecelendirilmekte ve her
bir nokta ile daha spesifik bir basliga inilmektedir.
Ortopedi ve travmatoloji alaninda baska bir 6rnek ola-
rak da implantlara iliskin IPC siniflandiriimasi verilebi-
lir. Tablo 3 bu siniflandirma 6rnegini yansitmaktadir.

Sekil 3’te tibbi cihaz alaninda Turkiye’de gerceklesti-
rilen patent basvurulannin ozellikleri siralanmaktadir.
Tibbi cihaz teknolojileriyle iliskili Tablo 2’de agiklama-
lan yer alan IPC’ler icin 1995-2020 (ilk 10 ay) tarih-
leri arasinda bir sorgu diizenlenerek Kurumumuz bilgi

A 61 B 5/00 Ana grup
Bolum veya
Simif 5/0402 Alt Grup
Alt Sinif
Grup

Sekil 2. IPC’nin hiyerarsik yapisi.

YUKSEK RISK

Sinifl

DUSOK RISK

1"

iN VITRO TIBBi TANI CIHAZLARI

A

SimifD

Sinif C

Smif B

Sinif A

islem birimi araciigiyla veriler gekilmis ve istatistiklerin
derlenmesi bu sekilde saglanmistir.

Goriilecegi uizere, tibbi cihaz sektoriinde 1995 yi-
lindan bu yana 17728 adet basvuru kaydedilmistir.
Bu basvurularin %72,6’s: tescil olmustur. Tibbi cihaz
alaninda halihazirda gecerli olan 9766 adet basvu-
ru vardir. Bu da tiim basvurularin %55,1’ine tekabiil
etmektedir. Ancak mevcut basvurular daha ayrnintil
incelendiginde basvurularin biyiik yiizdesini Avrupa
patent basvurular, baska bir ifade ile yabanci bagvuru
sahipli patentler olusturmaktadir. Avrupa’da tescillen-
dikten sonra ulkemizde korumasi saglanan bu patent
basvurularinin hemen hemen tamaminin (%99,1 ora-
ninda) tescillenmis oldugu bilinmektedir. Oysa ulusal
asamada tescil siireci tamamlanan bagvurularin yalniz-
ca %41,3’u belge almistir. Bagvurularin %14,8’ini fay-
dali modeller olustururken %85,2’lik kismi patenttir.
Bu alanda 2000 yilindan bu yana 701 adet PCT ulusal
sahaya giren patent bulunmaktadir.

Sekil 4’te ise yillar bazinda basvuru ve tescil oranla-
rni gostermektedir. Yerli ve yabanci basvurular; dog-
rudan TURKPATENT’e yapilan basvuru ve EPC ile
tescillenmis basvuru olarak ayrilmaktadir. Sekilde yer
alan cizgi grafik “yerlilik oranini” temsil etmektedir. Bu
istatistiksel veriye gore, yerlilik oraninin %50’lere yak-
lasmis oldugu gorilmektedir. 2000’li yillanin basinda
%30-35’ler seviyesinde seyreden bu grafikteki artig
tilkemizde bu alandaki ¢alismalarin artiginin bir kani-
tidir. Ayrica tibbi cihaz alaninda 2010 yilinda yapilan
basvurularla 2019 yilinda yapilan basvurularin sayisi
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Tablo 2. Tibbi cihazlar i¢in IPC siniflandirmalarn

TOTBID Dergisi 2021;20:5-18

A iNSAN iHTIYAGLARI

A61 TIBBI VEYA VETERINER BILIMI; HiJYEN

A61B Teshis; cerrahiye; tanimlama

A61C Discilik; oral veya dis hijyeni

A61D Veterinerlik aletleri, araglari, aygitlari veya yontemleri

A61F Kan damarina takilabilen filtreler; protez; ortopedik, hemsirelik veya gebelik 6nler (kontraseptif) cihazlar; pansuman; géz veya
kulak tedavi veya korunmasi; bandaj, sargi veya emici pedler (tamponlar); ilk yardim kitleri

A61G Hastalarin nakli veya barinmasi; ameliyat masalari veya koltuklari; disci koltugu; cenaze cihazlari/nakil cihazlari/aparatlan

A61H Fizik terapi araglar, 6rnegin viicutta refleks noktalarinin belirlenmesi igin kullanilan veya uyarici aletler (stimilatér); suni
teneffiis; masaj; 6zel terapi veya hijyen amagli veya spesifik viicut bolimleri i¢in banyo cihazlar

A61) Tibbi veya farmakolojik amaglar i¢in 6zel olarak uyarlanan konteynerler; farmakolojik trtinlerin fiziksel veya zerk formlarina
getirilmesi icin 6zel olarak uyarlanan cihaz veya yontemler; gida veya ilacin agiz yoluyla verilmesi cihazlari; bebek rahatlatici
araglar; tikuriik alma cihazlari.

A61L Genel olarak madde veya nesnelerin sterilizasyonu ile ilgili yontem veya araglar; dezenfeksiyon, sterilizasyon veya havanin
deodorizasyonu, bandaj, sargi, emici ped veya cerrahi maddelerin kimyasal 6zellikleri, bandaj sargi, emici ped veya cerrahi
esyalar ile ilgili maddeler

A61TM Viicut igine veya ustiine takilan cihazlar; Viicuda tibbi cihaz takilmasi veya ¢ikarilmasi ile ilgili cihazlar; uyutma veya bayiltma
isleminin baslatiimasi veya sona erdirilmesi ile ilgili olarak kullanilan cihazlar

A61N Elektroterapi; magnetoterapi; isin tedavisi; ultrasonik terapi

H ELEKTRIK

HOS DIGER SEKILDE VERILMEYEN ELEKTRIK TEKNIKLERI

HO05G X-ray Teknigi (radyasyon tanisi icin cihaz A61B 6/00; X-i1sini tedavisi A6TN; X-isini testi GOTN; X-i1sini fotografciligi icin cihaz

GO3B; filtreler, donistiirme ekranlari, mikroskoplar G21K; X-isini tiipleri HO1J 35/00; X-isini girdisi HO4N 5/321 olan TV

sistemleri)

Tablo 3. IPC siniflandirmasinin hiyerarsik siralamasi 6rnegi; ortopedi/femur baslari IPC’si

A iNSAN iHTIYAGLARI
A61 TIBBI VE VETERINER BiLiMi; HiJYEN
A61F Kan damarina takilabilen Filtreler; Protez; Ortopedik, Hemsirelik veya gebelik-onler (kontraseptif) cihazlar; Pansuman; Goz

veya kulak tedavi veya korunmasi; Bandaj, sargi veya emici pedler (tamponlar); ilk yardim kitleri

Kan damarlarina implante edilebilen filtreler; Protezler, yani viicudun bélimleri igin yapay ikameler veya ikameler; Bunlari

viicuda baglamak igin aletler; Viicudun boru seklindeki yapilarina agiklik saglayan veya ¢okmesini 6nleyen cihazlar, 6rn.,

A61B 2/00
stentler

A61F 2/02  +Viicuda yerlestirilebilen protezler

A61F 2/30 e Eklemler

A61F 2/32  eesKalca icin

A61F 2/36  esee Femur baslan

karsilastinldiginda 10 yilda %173 oraninda bir artis
kaydedilmistir.

Turkiye’ye yapilan patent basvurularinin riichan iil-
keleri degerlendirildiginde ise en yiiksek oranin ABD
menseli patentler oldugu gériilmektedir (Sekil 5). ikinci
sirayl Avrupa Patentleri alirken Almanya, ingiltere ve
Fransa sirayi takip etmektedir. Tiirkiye riichanli patent
bagvurularinin siralamasi ise italya, Japonya ve isve¢’i
takiben dokuzuncu olarak gériilmektedir. ilk onda yer
alan diger ulke ise Cin’dir.

Turkiye’deki biyomedikal sistemlere yonelik patent
basvurularinin IPC’leri ise Sekil 6’da gosterilmek-
tedir. Sekil 6, 1995-2020 yillani arasindaki toplam
IPC dagilimlarini ve bu alanlardaki basvuru sayilarini
gostermektedir.

Turkiye’deki patent basvurularinin IPC siralamasinin
dagiimina bakildiginda; Tiirkiye’deki en yiiksek egilimin
A61B ile “Teshis; Cerrahiye; Tanimlama” bashgy altinda-
ki sistemlerle ilgili oldugu goriilmektedir. ikinci sirada ise
“Viicut igine veya ustiine takilan cihazlar; Viicuda tibbi
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Sekil 3. Tirkiye’de tibbi cihaz patentleri
(TURKPATENT, Bilgi islem Dairesi Baskanligi,
A61 (B, C, D, F, G, H, J, L, M, N) ve HO5G
siniflari, 1995-2020 (ilk 10 ay) tarihleri arasin-
da Kuruma gergeklestirilen bagvurular iizerinden
istatistikler olusturulmustur).

Sekil 4. Tiirkiye’de tibbi cihaz patent ve fay-
dali modelleri: yerli yabanci toplam basvuru
sayilarn (TURKPATENT, Bilgi [slem Dairesi Bas-
kanligr).

Sekil 5. Tirkiye’de tibbi cihaz alaninda ya-
pilan basvurularin riichan ilkeleri siralamasi
(TURKPATENT, Bilgi Islem Dairesi Baskanlg).

Sekil 6. Tiirkiye’de tibbi cihaz alaninda ya-
pilan basvurularin IPC dagilimlar (TURKPA-
TENT, Bilgi islem Dairesi Baskanligr).
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cihaz takilmasi veya cikanlmasi ile ilgili cihazlar; uyutma
veya bayiltma igleminin baslatiimasi veya sona erdiril-
mesi ile ilgili olarak kullanilan cihazlar” bashgi ile A61TM
gelmektedir. “Kan damarina takilabilen Filtreler; Protez;
Ortopedik, Hemsirelik veya gebelik-onler (kontrasep-
tif) cihazlar; Pansuman; Goz veya kulak tedavi veya ko-
runmasi; Bandaj, sargi veya emici pedler (tamponlar);
ilk yardim kitleri” grubunun temsil edildigi A61F ise
tictincii sirada yer almaktadir. Tibbi cihaz alaninda tiim
diinyadan yayinlanan patent verileri ile kiyaslandiginda
tilkemiz istatistiklerinin buyiik 6lciide diinya verileri ile
uyumlu oldugu bilinmektedir. Benzer sekilde bu verilerin
Turkiye Tibbi cihaz ithalat ihracat verileri ile de uyumlu
oldugunu séylemek mimkiindiir.”]

PATENT/FAYDALI MODEL iSLEM SURECLERI

Patentin korunmasi, basvuru tarihinden itibaren en
fazla 20 yil siire ile patent sahibine belgenin gegerliligi-
ni stirdirdiigi siirece bulusa iliskin bir tekel hakk verir.
Bu durum, bulusu izinsiz kullanan tigtincii kisilere karsi
yasal islem yapilabilecegi anlamina gelir. Patentler ayri-
ca yatinm amaglh da kullanilabilen degerli evraklardir;
bulus lisanslanabilir veya devredilebilir.

Patentle saglanan tekel hakkinin saglanmasi i¢in ge-
rekli siire¢ tilkemizde ortalama 3,6 yil stirebilmektedir.
Bu stirecin uzun olmasinin yani sira, karsilikli bir agik-
lama ve yazisma siireci oldugu bilinmelidir. Basvuru
evraklarinin hazirlanmasi bu siirecin 6ncesinde, siireye
dahil edilmemis bir asamadir ve ilk teslim edildigi hali
ile tarifnamedeki agiklamalar bulusun kapsamini belir-
ledigi icin belki de en 6nemli asamadr.

Patent siirecinde basvurunun ardindan sekli bir
kontrol yapilir. Sonrasinda arastirma talebine cevaben
yakin dokiimanlann siralandigi bir arastirma raporu
hazirlanir. Arastirma raporunda deginilen dokiiman-
larin kategorileri 6nemlidir. Raporlarda yaygin olarak
karsilasilan kategoriler X, Y ve A kategorileridir. X ka-
tegorisinde degerlendirilen bir dokiiman, karsisinda si-
ralanan istemler icin yenilik ya da bulus basamag agi-
sindan karsit bir dokiimandir. Y kategorisinde deger-
lendirilen bir dokiiman, bulus basamag: i¢in baska bir
dokiimanlar birlikte disiinildiigiinde bulusun patent
almasina karsit olacak dokiimani ifade eder. A katego-
risinde degerlendirilen dokiimanlar ise yenilik ya da bu-
lus basamag agisindan bulusla ilgili tiim unsurlarn kar-
silamadig belirtilen dokiimanlar ifade etmek icin kul-
lanilir. Siirecin devaminda bu dokiimanlar aynintisiyla
incelenerek varsa farkliliklar agiklanmasi, karsi goriis
ve degisikliklerle inceleme talebi yapilmalidir. inceleme
raporu, arastirma ve inceleme uzmanlarinca bulusun
istemler bazinda patent alip alamayacaginin deger-
lendirildigi rapordur. incelemeye iliskin bildirimlere de
Kanun kapsaminda cevap hakki bulunmaktadir.
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Patent siirecinde degisiklikler ve agiklamalar ya-
pilirken tarifnamenin ilk kapsaminin agilamayacag
bilinmelidir. Kapsami asmayacak sekilde yapilacak
degisiklikler ve aciklamalar ile patentin son hali verile-
bilmektedir. Ayrica, ana basvurudan sonra ek basvu-
rular kapsaminda yeni unsurlar da dahil edilebilmesi
mimkinddr.

Bu kapsamda gerceklestirilecek basvurunun tiim
asamalan TURKPATENT internet sayfasinda bulunan
hizmetlerden “Patent Bilgilendirme” bashg altinda ya-
yinlanan “Patent-Faydali Model Basvuru Kilavuzu” ve
“Patent inceleme Kilavuzu” incelenmelidir.["]

Patent korumasi elde edebilmek i¢in tiim diinyada
yeni ve bilinen tekniklerle kolaylikla ortaya konulama-
yacak bir fikir sahibi olmak gerekmektedir. Fikrinizin
yeni olup olmadigini kontrol etmek i¢in baska aras-
tirmacilanin teknik alanda ne tiir faaliyetler gercekles-
tirdiginin arastinlmasi olduk¢a 6nemlidir. Arastirma
kapsaminda karsilagilan benzer teknik ¢6ziimlerden
bulusunuzun farkhhklan tarifnamede agiklanarak or-
taya konulmahdir.

Arastirmasi ve tiim fikrine sahip olunan bir triintin/
cihazin tek eline sahip olmak bulusun sanayilestirilmesi
asamasinda siiphesiz 6nemli bir unsurdur. Ayni dere-
cede 6nemli baska bir husus ise, yatinmlardan 6nce
baskasinin yeni triintiniizii ihlal edebilecek gegerli pa-
tentlere sahip olup olmadigini kontrol etmektir.

On Arastirma

Basvurudan ve hatta herhangi bir yatinmdan 6nce,
su anda, herhangi bir tigtincii kisinin trtintintizii pazar-
lamaniza engel olacak haklara sahip olup olmadiginin
ogrenilmesi gerekir. Bu arastirmanin diizenli olarak
gerceklestirilmesinde fayda bulunmaktadir. Bu aras-
tirma sayesinde hem baskalarinin tekelinde bulunan
teknolojilerin tretimine yatinm yapilmasi engellenmis
olur hem kendi gelistirdiginiz patentlerin ihlal edi-
lip edilmediginin takibi saglanmis olur. Bu arastirma
dahili olarak organize edilebilecegi gibi harici bir ajan-
sin da bu alanda diizenli bilgi saglamasi miumkiindur.
Arastirmanin bu alandaki teknik terminolojiye ve pa-
tent sistemine hakim deneyimli bir personel tarafindan
yapiimalidir. Aslinda arastirma kapsaminda erisilecek
tiim patentlere internet lizerinden uicretsiz olarak eris-
mek miimkiindiir. Ustelik bu degerli bilgi kaynaginin
yani patent dokiimanlarinda ag¢iklanan teknik ¢6ziim-
lerin %94’tinuin kullanimi serbesttir. Patent arastirma-
sinin yapilabilecegi bircok arayiiz bulunmaktadir.

Tirk Patent ve Marka Kurumunun internet sayfasi
tizerinden Tiirk patentlerine lcretsiz olarak erismek
mumkindiir 1. Arastirma ile bulusunuzun Tiirkiye’de
korunan patentler arasinda olup olmadigini kontrol
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etmenin yani sira TURKPATENT’e gerceklestirilecek
basvurunuz i¢in 6rnek bagvurular bulmak amaciyla da
incelenmesi 6nerilmektedir.

Ancak tiim diinyada yeni olmasi gerek bulusunu-
zun arastirmasi icin Turk patentlerinin incelenmesi
yeterli olmayacaktir. En yaygin kullanilan arastirma
arayiizleri arasinda Google Patents (Patents. Google)
[20] ve 120 milyondan fazla patent verisine erisilebi-
len Avrupa Patent Ofisinin patent arastirma sayfasi
(ESPACENET)[2" sayilabilir. Bu sayfalardan ingilizce
dilinde yapilacak arastirma ile ingilizce diline gevril-
mis hali ile tim diinyada yayinlanan tiim patent bas-
vurularina ulasmak mimkiindur.

Arama igin olagan yaklasim, patent siniflandirma
kodlar ve anahtar kelimeler ile bunlarin kombinas-
yonunu kullanilabilir. Arama, ayni arastirma alaninda
calistiklari disiiniilen belirli sirketlere ve/veya bulus sa-
hiplerine yogunlasarak da gerceklestirilebilir.

Asagida arastirmayi kapsamli hale getirmek icin ge-
rekli unsurlan iceren kontrol listesi sunulmustur:

- arastirma yapilacak iilkelerin belirlenmesi,
- anahtar kelimelerin (ve esanlamlilarinin) segilmesi,

- arastirma diline karar verilmesi (en yaygin kullani-
lan Ingilizce),

- aranacak patent siniflarinin belirlenmesi (diger
yakin alanlarda ilgili patentlerin arastirilmasi da

gerekebilir),

- varsa, rakip sirketler, 6zellikle aranacak basvuru/
bulus sahiplerinin belirlenmesi,

- urtnin/cihazin gercekten yeni olup olmadiginin
degerlendirilmesi; var olan bir uriiniin veya teknik
konunun iyilestirilmesi igin halihazirda var olanla-
rin tanimlanmasi,

- eger benzer calismalar var ise, arastirmanin tizerin-
de yogunlasmasi gereken yeni ozelliklerin belirlen-
mesi.

Arastirma neticesinde erisilen dokiimanlar sayesinde
yeni referanslara ulagilmasi mimkiin olabilmektedir.
Ulasilan dokiimana benzer dokiimanlar, dokiimanin
siniflandirmasinda kullanilan yeni bir IPC kodu, keli-
me tiiretmede yakin dokiimanda kullanilan terimler
bir sonraki arastirma igin bizlere yol gostermektedir.
On arastirma adi verilen bu arastirmalarin ardindan,
bulus icin patent korumasinin gerekli olup olmadig
degerlendirilmelidir.

ilgili patentlerin durumu, ilgilenilen iilkelerdeki
her bir ulusal patentin gecerliligi kontrol edilmelidir.
Patent sahibinin yillik sicil kayit tcretini 6demedigi
ve potansiyel olarak calismanizi bloke eden patentin
gegerliligini yitirmis olmasi mimkiindiir. Ayrica engel
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konumundaki patent, mahkeme kararn sonucunda
tictincti bir tarafca feshedilmis de olabilir. Ayrica pa-
tentlerin en fazla 20 yil siire ile koruma saglayabilecegi
de unutulmamalidir.

Basvuru siireci devam eden, ya da kisa bir siire 6nce
tescillenmis olan patentlerin ve gecersiz oldugunu gos-
teren giiclii bir argtimanin varligi halinde (6rnegin, far-
kinda oldugunuz 6nceki teknik ya da sizin daha eski ta-
rihten beri tretim yaptiginiz bir tirtin/cihaz nedeniyle),
patente itiraz etmeyi diistinebilirsiniz. Tirkiye’de 6769
sayil Sinai Miilkiyet Kanunu ile birlikte belgeye belge
ilanindan itibaren 6 ay icinde itiraz etmek muimkiin-
diir. Kanunun yirirltge girdigi 10.01.2017 tarihinden
onceki basvurular igin ise arastirma raporu ve sistem
tercihinin ilanindan itibaren 6 ay igerisinde goriis ve
itirazlarin sunulmasi mimkiindir. Argiiman olarak
sunulacak karsit goriis ve belgelerle birlikte Kuruma
itiraz edildigi arastirma/inceleme uzmaninin bilgisine
sunulmaktadir. Uluslararasi alanda ise, Avrupa Patent
Biilteni’nde Avrupa patentinin verilmesinin ilanindan
itibaren dokuz ay icinde itiraz edilmesi gerekmekte-
dir. Bir itiraz, patentin iptal edilmesine veya istemlerin
degistirilmesine neden olabilir veya patent onanabilir.
Ancak itiraz siirecinin ya da mahkeme siirecinin de kisa
bir siire¢c olmayacag goz 6niinde bulundurulmahdir.
EPO Teknik Temyiz Kurulunun nihai karar vermesi,
itirazin dosyalanmasindan itibaren 5-6 yil veya daha
uzun siirebilmektedir.

Uluslararasi Basvuru Siiregleri

Patentler ulusal koruma saglamaktadir. Baska bir
ifade ile Tiirkiye’de patent korumasi, yalnizca Tiirkiye
sinirlan iginde koruma saglayacaktir ve baska hig-
bir ulkede herhangi bir koruma saglamayacaktir.
Uluslararasi patent stratejisinin erken bir asamada
degerlendirilmesi 6nemlidir, ciinkii ilk basvurunun
dosyalanmasi ve yayinlanmasinin ardindan patent ka-
munun bilgisine sunulmus kabul edilmektedir. Yalnizca
ilk patent dosyalama isleminden bir yil icinde “riichan
hakkindan” faydalanarak diger tilkelerde basvuru yapi-
labilir. Bu tarihten sonra ya da riichan gosterilmemesi
halinde, bulus daha 6nce agiklanmis oldugundan yeni-
lik kriterini saglayamayacaktir, dolayisiyla patent ala-
mayacaktir. Bu kapsamda, en kisa siirede bulusun ko-
runacag tilkelerin belirlenmesi 6nemlidir. Ayrica, tibbi
triinlere ve cihazlara ve hatta yontemlere iliskin bulus-
larin farkli Glkeler tarafindan farkli sekilde ele alindigini
ve bunun uluslararasi korumaya nasil yaklasacaginiz
tizerinde 6nemli bir etkisi olabilecegi de g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Farkli tilkelerde koruma saglanabilmesi igin ilgilenilen
her tilkeye ayr ayrni basvuru yapilabilir. Yalnizca birkag
tilkede korumanin yeterli olacagi durumlarda, triiniin/
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cihazin iki ya da tg ulke pazarinda yer almasi hedef-
leniyorsa, patent korumasinin maliyetleri géz 6niinde
bulundurularak, ulkelere ayn ayn basvurmak etkili bir
yol olabilir. Bununla birlikte, bolgesel bir koruma igin
Avrupa Patent Ofisi (EPO) araciligiyla tek bir Avrupa
Patenti (EP) basvurusu yapilabilir ve patent korumasi
talep edilen EP liye devletleri belirlenebilir. Patent bas-
vurusu EPO tarafindan incelenir ve patent verildikten
sonra, belirtilen her tiye devlette ulusal patent haline
donustarilir.

Bir baska uluslararasi patent basvuru sistemi de
PCT basvurusu yapmaktir. PCT Avrupa patentinin
aksine bir tescil sistemi degildir, basvuru sistemidir.
Sadece arastirma ve talep ediliyorsa incelemenin tiim
tilkelerde ortak kabul gérecek sekilde gerceklestiril-
mesi temeline dayanan bir sistemdir. Bu sayede, riig-
han hakkinin yani sira bulusun diger iilkelerde korun-
masina deger olup olmadigina iliskin arastirma rapo-
ru ve yazili goriis elinizdeyken ilk bagvurudan itiba-
ren 30 ay siirede hangi ilkelerde bagvurunun devam
edecegine karar verilir ve “ulusal fazda” iilkelerde ayri
ayri sonuglanir.

Uriin gelistirme ve bunun tekeli igin yapilan galisma-
da, driiniin dretilmesi ya da pazarlanmasi igin fark-
I tilkelere de acilimin planlanmasi halinde bu ilkeler
icin ayri arastirmalar gerceklestirilmelidir. Aranan tlke
sayisi arttik¢a, tammlanacak ve gbzden gegirilmesi ge-
reken belge sayisi (patent aileleri) de artacakutir.

Teknolojik gelismeler goz oniinde bulunduruldu-
gunda, uzak doguda patentin arastinlmasi 6zellikle
de bu iriiniiniiz icin 6nemli bir hedef pazar olacaksa,
ihtiyatl olabilir. Ornegin, Japonya’da arama, dille ilgili
sorunun yani sira belgelerin siniflandirma sisteminin
de farkli olmasi sebebiyle daha fazla efor gerektirebi-
lir. Giinimiizde patent belgelerinin internet lizerinden
mekanik cevirileri mevcut olabilmektedir.

Tibbi Cihazlara iliskin Patent Bagvurularinda
Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar

Bir bulusun patent alabilmesi i¢in; basvuru unsur-
larinin tam olmasi, koruma kapsaminin agik olmasi,
korunmasi istenilen teknik 6zelliklerin yeni olmasi, bu-
lus basamag icermesi ve sanayiye uygulanabilir olmasi
sarttir.

Kanun geregince, “insan veya hayvan viicudunun
cerrahi veya terapi ile tedavi yontemleri ve insan veya
hayvan viicudu lzerinde uygulanan teshis yontemle-
ri” igin patent verilemez. Bununla birlikte, bu yasak
“urtinlerden, 6zellikle madde veya bilesimden, bu yon-
temlerden herhangi birinde kullamilmak” i¢in gecerli
degildir. Bu istisna Avrupa Patent S6zlesmesinin 53¢
Maddesinde de ayni sekilde agiklanmaktadir.[?2]
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Hekimlerin her zaman tedavi yontemini seciminde
ozgiir olmalar gerektigi yorumu ile patent rejiminin
cok yonli boyutlar degerlendirildiginde, tibbi, cerrahi
ve tedaviye iliskin yontemlerin hari¢ tutulmasi fikri or-
taya cikmistir. Bulusu yapana 6diil verilen patent hakki
ile topluma saglanacak fayda arasindaki denge deger-
lendirildiginde etik kaygilarla bircok ulkede teshis ve
tedavi yontemlerinin patentlenebilir konularin disinda
tutulmasina sebep olmustur.

Bir usuliin tibbi tani, tedavi ya da cerrahi metotlan
icerip icermedigi degerlendirmesinde uluslararasi alan-
da kullanilan kriterler asagida siralanmistir. Bu kap-
samda usuliin;

- uygulamasi icin bir tip doktoru ya da veteriner he-
kimin gerekip gerekmedigi,

- canli bir insan ya da hayvan viicudu tizerinde uygu-
lanip uygulanmadigy,

- amacinin teshis, tani veya cerrahi miidahale olup
olmadigy,

- (bir 6nceki madde kapsaminda) amacinin kozme-
tik olup olmadigy,

- viicut igcinde mi gerceklestirildigi ya da bir 6rnegin
alinarak disarida gergeklestirilip gerceklestirilme-
digi,

- veri toplanmasi ve incelenmesi; normal degerlerle

karsilastirnlmasi ve sapmalarin belirlenmesi gibi is-
lem adimlari igerip icermedig;i,

- tibbi cihazin kullanimi dolayisiyla girisimsel olup
olmadigy, gibi konular degerlendirilmelidir.

Bu sekilde bir yontemin tilkemizde ve birgok (ilke-
de patentle korunmasi miimkiin olmayacaktir. Fakat
Amerika Birlesik Devletleri, Avustralya ve Kanada gibi
baz iilkelerde teshis tedavi usullerinin de korunmasi
mimbkiin olabilmektedir. Tibbi cihazin teknik 6zellik-
lerinin belirtildigi, triinii tamimlayan istemler, bu ha-
ri¢ tutmanin disinda sayilmaktadir. Baska bir ifade ile
kanun sadece usullere iliskin bir kisit olusturmakta,
ilaglar, maddeler, aletler, aparatlar, cihazlar igin patent
korumasi miimkiindiir. Bu sebeple tibbi cihazin; triine
veya aparata ait teknik ozellikleri agiklanarak patent
korumasi alinmasi daha dogru olacaktir. Uriine ait tek-
nik ozellikle mutlaka “triin istemi” kriterlerine uygun
olarak diizenlenmelidir. Agik¢a yazilmasa dahi uygula-
manin dogasi geregi teshis, tedavi usulii ya da cerrahi
usul niteliginde olabilecek uygulamalarda, bunlarin ha-
ri¢ tutuldugu agik¢a patentte belirtilmelidir.

Bunun yani sira istem yaziminda yeni oldugu iddia
edilen teknik detaylar siralanirken belirtilen tiim unsur-
lar da tarifname tarafindan desteklenmeli, miimkiin-
se bu parametrelerin, degerlerin, malzemelerin ya da
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teknik ozelliklerin se¢imindeki tercih sebepleri tarifna-
mede sunulmahdir.

Genellikle ila¢ basvurularinda, etkin maddelerin kul-
lanimina iliskin ifadeler ve biyolojik/terapotik etkinin
nasil bulundugunu gosteren deneylerin raporlarn yer
alir. Benzer sekilde tibbi cihaz icin secilen parametre-
ler de deney sonuglari ile desteklenebilir. Bu sonuglar
gerekli olmasa dahi 6zellikle bir araliktan segilmis tek-
nik detaylarin kaniti olarak gosterilebilir. Bu kanitlar,
arastirmayi yapan uzman basvuruda belirtilen etkilere
iliskin stiphe duyarsa basvurulabilecek bir kanittir.

Calisan Buluslan ve Yiiksekégretim Kurumlarinda
Gergeklestirilen Buluslar

Bir fikrin Ar-Ge siireclerini tamamlamasi ve pazara
ulasmasi bir déngii olarak nitelendirilebilir.[?*] Pazar
ihtiyaglan ve surekli iyilestirme kavrami cercevesinde
nihai Griinin ardindan yeniden arastirma asamasi-
na gecilebilmektedir. Ar-Ge faaliyetleri kapsaminda
giindeme gelen ilk basliklar arasinda bir prototipin
tasarlanmasi ve 6n klinik arastirmalarin tamamlan-
masi karsimiza ¢ikmaktadir. Bir patent basvurusu
icin nihai bir tGiriin gerekmemektedir ve yalnizca fikir
agsamasinda da patent alinabilir. Bu erken evrede si-
nai milkiyet haklan icin bir analiz yapilmasi 6nemli
ve uygundur. Sinai miilkiyet haklarn kapsaminda yeni
triin tasarimlari, trinin teknik unsurlan ve fonksi-
yonlari korunabilir. Yeni tibbi cihazinizi nasil en iyi
sekilde koruyacagi ya da tekel hakkinin yatinma de-
ger olup olmadigi karar vermek i¢in 6n arastirmanin
6nemi biiyiiktiir. Patent basvurularinin tescil oranlar
goz oniinde bulunduruldugunda, arastirma ve gelis-
tirmenin tgte birinin simdiye kadar yapilmis bulusla-
rin tekrari oldugu soylenebilir.

Cihaz gelistirme asamasinda dikkat edilmesi gereken
bir diger husus da calisan buluslar ve bulus gizliligidir.
Yeni bir tibbi cihaz tasarlanirken, projeye katilanlarin,
tibbi cihazin seklini gosteren kavram, teknik ayrintilar
ve tasarim cizimleri veya diger belgeleri gizli tutmala-
n gerektigini anlamalarn 6nemlidir. Bunun nedeni, bu
gizli bilgilerin toplumun erisimine agilmasi durumun-
da sinai miilkiyet korumasindan faydalanamayacak
olmasidir.

Genel olarak, calisanlarin isyeri faaliyetlerine iliskin
calismalan kapsaminda olusan buluslara ait haklar
isverene aittir.[>#25] Calisanin buluslarina iliskin yonet-
melikte; ¢alisan bulusu, bir isletme veya kamu idare-
sinde yuikimliu oldugu faaliyeti geregi gerceklestirdigi
veya isyerinin faaliyet gosterdigi alanlar iginde, biiyiik
Olciide isletme veya kamu idaresinin deneyim ve ¢a-
lismalarina dayanarak, is iliskisi sirasinda yaptigi bu-
luslar olarak tanimlanmistir. Ayni yonetmelik ve kanu-
nun ilgili maddeleri geregince her iki taraf da bulusun

17

gizliligine iliskin her tiirli 6nlemi almakla yiikiimlidur.
Calisanin elde edilen sinai miilkiyet hakkini otomatik
olarak kendi iizerine almasi mimkiin degildir. Ancak
bulusun “serbest bulus” olmasi ve bu haklarin bulusu
yapana verilmesi, isverenin hizmet bulusu tzerindeki
hak talebinde bulunmadigini belirtmesi ile gercekle-
sebilmektedir. Fikri milkiyet haklar genellikle yalnizca
yazili olarak aktarilabilir, bu nedenle milkiyet ve gérev
aynntilannin yazil bir sézlesmeyle acik¢a resmilestiril-
mis olmasi gerekir. Isveren hizmet bulusu lizerinde tam
ya da hak talep ederse, ¢alisan makul bir bedelin ken-
disine 6denmesini isverenden isteyebilir.

SMK ile giindeme gelen bir diger baslhk da
Yiiksekogretim Kurumlarinda gergeklestirilen bulus-
lardir. Universitelerimizdeki patent potansiyeli hare-
kete gecirmek amaciyla yapilan bu diizenleme ile aka-
demisyenlerin ve 6grencilerin buluslarini tniversiteye
gecikmeksizin bildirme yikiumlilagu, tniversitenin ise
patent bagvurusu yapma yikimlulGgii ve patenti tica-
rilestirmesi gelirin en az uigte birinin akademisyene ve-
rilmesi s6z konusudur.

Bu kapsamdaki tiim diizenlemeler SMK’nin
113-122’nci maddelerinde ve “Calisan Buluslarina,
Yiiksekogretim Kurumlaninda Gergeklestirilen Buluslara
ve Kamu Destekli Projelerde Ortaya Cikan Buluslara
Dair Yonetmelik” ile diizenlenmistir.[2425]

SONUC ve DEGERLENDIRME

Tip teknolojilerinin tiim diinyada ve tilkemizde ¢alis-
malan ¢ok uzun yillara dayansa da ilerlemeler 20. yy’in
son ceyreginden itibaren gerceklesmis ve lilkemizde de
ozelikle 2000’li yillardan sonra bu sektoér taninmaya
baslanmistir. Sektore yonelik maddi ve insan kaynag
yatinmlarinin artmaya basladigi giiniimiizde, tim tek-
nolojik alanlarda Ar-Ge faaliyetlerine ve inovasyona
verilen 6nemin artisiyla, bu alandaki patent basvuru-
larinin da artmasi kaginilmaz olmustur. Ulkemizin de
tiim diinyada oldugu gibi biyomedikal sistemlere yo-
nelik Ar-Ge faaliyetleri her gecen yil artarak devam et-
mektedir. Son 10 yilda tibbi cihaz sektdriinde patent
basvurularindaki artisa ek olarak bu yil saglk sekts-
riine iliskin basvurularin pandemi dolayisiyla da artis
gosterecegini tahmin etmek zor degildir.

Patent korumasiyla arastirma faaliyetlerinde rakip-
lerin bir adim 6niine ge¢cmek, piyasada taninir olmak,
taklidin 6nlemesi gibi bir¢ok fayda saglamak miimkiin-
diir. Fikirlerin bir patente doniismesi yalnizca yeniligi
degil, teknoloji transferini, rekabeti ve bilginin yayil-
masini da tegvik etmektedir. Patent ve faydali model
stireglerin  kavranmasinin da biyomedikal sistemle-
re iliskin faaliyetler icin yol gosterici nitelikte olacagy
degerlendirilmektedir.
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Ar-Ge faaliyetlerini siirdiiren kisilerin bagvuru hazir-
larken en fazla dikkat edilmesi gereken husus 6n aras-
tirmadir. On arastirmanin dnemi hem arastirmanin
yolunun cizilmesi esnasinda hem de patent basvurusu-
nun hazirlanmasi asamasinda karsimiza ¢ikmaktadir.
Ucretsiz bilgi kaynagi olan patentlere erisim sayesin-
de mevcut teknolojileri anlamak ve onlar gelistirmek
esastir.

Bu makalede tibbi cihaz sektoériiniin patent siste-
mi agisindan degerlendirmesi yapilmis ve bu deger-
lendirmelerin tibbi cihaz alaninda yenilik¢i fikirlere
sahip arastirmacilara yol gostermesi hedeflenmistir.
Temel kavramlar ve patent siniflandirmasina iliskin
bilgilendirmenin ardindan mevcut durumun ortaya
koyulabilmesi amaciyla patentlere iliskin istatistiksel
veriler sunulmustur. Ayrica, patentlenebilirlik kriter-
leri ve patentlenebilirligin istisnalan agilarindan da
tibbi cihaz sektoriine ve pazara iliskin 6zel durum-
lara yer verilmistir. Calisma genelinde ¢ogunlukla
patent perspektifinden teshis, tedavi usulleri ile cer-
rahi usullerin patentlenememesi hususlarina dikkat
cekilmistir.
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