
PATENT BELGESİ İLE KORUNAN 

BULUŞUN KORUMA KAPSAMININ 

BELİRLENMESİ VE ÇIKIŞ 

NOKTALARININ TESPİTİ



Patent Belgesinin Unsurları:

• TARİFNAME

• RESİMLER

• İSTEMLER
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Tarifname:

Tarifname, buluş konusunu ve buluşun

ilgili olduğu alandaki bilinen tekniğe

dahil bilgileri açıklayan yazılı metindir.

Tarifname metni, buluş konusunun ilgili

olduğu teknik alanda uzman olan bir kişi

tarafından, buluşun uygulanabilmesini

sağlayacak şekilde açık yazılır.
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İstemler:

Patent başvurusu veya patentten doğan
korumanın kapsamı istem veya istemler
ile belirlenir.

Belge, bir veya birden çok istemi içerir.

İstem veya istemler, buluşun korunması
istenilen unsurlarını tanımlar.

Açık ve öz olmalıdır.

İstem veya istemler, tarifnamede
tanımlanan buluşun kapsamını aşamaz.
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İstemler:

Patentin koruma kapsamı istemlerin

yorumunda izlenen yönteme göre daralıp

genişleyebilir.

Bağımsız bir istemde, buluşun tüm esas

özelliklerinin belirtilmesi gerekir.

Korunması talep edilen buluşun teknik

özelliklerinin daha açık şekilde

belirtilmesi için bağımsız istemi bir veya

birden fazla bağımlı istem izleyebilir.
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İSTEMLER

 İstemlerin yorumlanmasında tarifname 

ve şekiller esas alınır (Madde 83 / 1 - 2),

 İstemler, kelimelerle sınırlı 

yorumlanamaz. Ancak tarifname ve 

resimlerin yorumlanması ile ortaya 

çıkacak özellikleri kapsayacak şekilde 

kabul edilmez (Madde 83 / 4),

 İstemler, tarifnamedeki örneklerle 

sınırlanmış olarak yorumlanamaz. 

(Madde 83 / 8).
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İSTEMLER

 İşlemler sırasında başvuru sahibinin beyanları 

dikkate alınır (83/7) (kısıtlayıcı beyanlar 

doktrini)

 Tecavüzün varlığının ileri sürüldüğü tarihte, 

istemlerdeki unsurlara eşdeğer nitelikte olan 

unsurlar dikkate alınır (83/5 ve 6) (eşdeğerler 

doktrini).
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 Koruma kapsamının, ya da 

 İstem veya istemlerin kapsamının 

belirlenmesinde;

BAŞVURUNUN İŞLEMLERİ 

SÜRERKEN VEYA BELGE 

VERİLDİKTEN SONRA

 Başvuru / belge sahibinin beyanları 

dikkate alınır.

KISITLAYICI BEYANLAR DOKTRİNİ
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EŞDEĞERLER DOKTRİNİ

“İstemlerde belirtilen unsurlarla eşdeğer 

nitelikte olan unsurlar” 

“istemlerde belirtilen unsur ile aynı sonucu 

ortaya çıkaran unsurlar”

EŞDEĞERDİR.
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İstem Türleri

 Bağımsız istem 

Buluşun bütün özelliklerini içeren ve

korumanın kapsamının sınırlarını

belirleyen istemdir.

 Bağımlı istem

 Bağımlı istemler, bağlı bulunduğu

istemin tüm özelliklerini içeren ve

başlangıcında bağımsız isteme atıfta

bulunulan ve korunması istenilen ilave

özellikleri belirten istemlerdir. 10



PATENTİN KORUMA KAPSAMİ

İstemlerin Yorumunda Genel İlkeler

Patent sahibine sağlanacak korumanın
kapsamı, buluşun tekniğin bilinen
durumuna yapmış olduğu objektif katkı
dikkate alınarak belirlenmelidir.

Patentin koruma kapsamının üçüncü
kişiler açısından hukuk güvenliğini
sağlayacak şekilde tanımlanabilir olması
gerekir.
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PATENTİN KORUMA KAPSAMİ

Patent sahibinin objektif katkısını esas

alan kuralın yasal düzenlemelere

yansıması

- Mutlak yenilik kriteri,

- Yeniliğin belirlenmesinde buluş

sahibinin öngörülerinin dikkate

alınmaması (objektif yenilik),

- Yeniliğin tespitinde başvuru veya

rüçhan tarihinin esas alınması.
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Üçüncü kişiler açısından hukuk

güvenliğinin sağlanması

- Buluş sahibinin teşvik edilmesi amacına

aykırılık oluşturmaz, zira patent sistemi

buluşların üçüncü kişiler tarafından

geliştirilmesini de amaçlamaktadır.

- Patent sisteminin temel teorilerinden

sözleşme teorisine göre de patent sahibine

tekel benzeri bir konum tanınması, üçüncü

kişilerin bu tekelci alanın sınırlarını tespit

edebilmelerine bağlıdır.
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 İstemlerin yorumunda istemlerde kullanılan
ifadeler patent belgesindeki buluş tanımıyla
bağlantılı olarak ele alınmalıdır.

 İstemlerde yer alan kelimeler ile ifadelerin
öncelikle “normal” anlamları tespit edilmelidir.

 Bir kelime veya ifadenin normal ve yaygın
kullanımı dışında bir anlamı içerdiğinin kabulü
için bunun, buluşun tanımından anlaşılması
gerekir.

 Böylelikle istemlerin yorumunda subjektiflikten
mümkün olduğunca uzaklaşılabilir. 14

PATENTİN KORUMA KAPSAMİ



 1. Aşama: İstemlerde yer alan kelimeler neyi
ifade etmektedir?

Bu aşamada istemlerin kelimesel anlamları
araştırılmaktadır.

 2. Aşama: İstemlerde açıkça yer almayan bir
unsurun üçüncü kişiler tarafından kullanılması
patentin koruma kapsamına girer mi? Bir başka
ifade ile istemlerdeki unsurun eşdeğeri
sayılabilir mi?

Bu aşamada istemlerde yer alan unsurun yerine

kullanılmış başka bir unsurun patent konusu

buluşun temelini oluşturan buluşçu fikre dayanıp

dayanmadığı araştırılır.
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Önemli Not:

Bağımsız istem aşıldıysa bu bağımsız 

isteme bağımlı olan tüm bağımlı 

istemlerde aşılmış sayılır.

Diğer bir değişle  Bağımsız isteme 

ihlal yoksa, bu bağımsız isteme 

bağımlı olan tüm bağımlı istemlere de 

ihlal yoktur.
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Önemli Not:

 İstemde  ve bağlacı  çok önemlidir. 

Şöyleki ve bağlacı varsa bahsi geçen 

unsurların hepsi formülasyonda

bulunursa ihlal var sayılır.

 Dolayısıyla istemi ihlal etmemek için; ve

bağlacının kapsamındaki unsurlardan 

birini  istemde korunan şekilde 

kullanmamak gerekir. 
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Örneğin;

 İstemin A  ve B içermesi korunuyorsa ve 

biz formülasyon tasarımında A ya da B  

unsurundan birini ya da her ikisini 

kullanmazsak ve bağlacı sağlanmadığı 

için isteme ihlalden bahsedilemez. 

Diğer taraftan A ve B’yi de içerecek 

şekilde bir formül tasarımı yapıldıysa o 

zaman isteme ihlal vardır.
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Önemli Not:

İstemde  veya(/yada) bağlacı  çok 

önemlidir. Şöyleki veya bağlacı 

varsa bahsi geçen unsurlardan biri 

bile formülasyonda bulunursa ihlal

var sayılır. 

Dolayısıyla istemi ihlal etmemek 

için veya bağlacının kapsamındaki 

tüm unsurları istemde korunan 

şekilde kullanmamak gerekir.
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Örneğin;

 İstemin A  veya B içermesi korunuyorsa ve 
biz formülasyon tasarımında  A’yı 
kullanıp B’yi kullanmazsak istem 
kapsamına girmiş sayılırız. 

Aynı şekilde B’yi kullanıp A’yı  
kullanmazsak da istemi ihlal etmiş 
sayılırız. 

A ve B’nin her ikisini de birlikte ya da 
ayrı ayrı kullanmak ihlal oluşturacaktır. 
Diğer taraftan A ve B’yi içerecek şekilde 
bir formül tasarımı yapıldıysa da  isteme 
ihlal vardır.
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Önemli Not:

Bir patenti aşmak için diğer bir

değişle o patentte ihlal etmemek için

patentin öncelikle tüm bağımsız

istemlerini aynı anda aşmak gerekir.

Birden fazla bağımsız istem içeren

patentler için sadece bir bağımsız

istemi aşmak yeterli değildir.
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EP0690719 B1
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PATENT BAŞVURUSUNUN YAYİNİ

A1 (Başvuru  ve Araştırma Raporu)

A2  (Başvuru) 

A3 (Araştırma Raporu)

T1 (PCT Kısım I – Araş. Rap.)

T2 (PCT Kısım II  - İnceleme Rap.)

T3 (İstemleri Yayınlanan EP Başv.)

T4 (EPC fasikülü)
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 Patentin 4 adet (1, 2, 3 ve 9) bağımsız

istemi vardır. Patenti ihlal etmeden

aşmak için mutlak surette bu 4

istemin tümüne ihlal olmaması

şarttır.

 Bu bağımsız istemler aşılırsa diğer

tüm bağımlı istemlerde doğrudan

aşılmış sayılır.

EP0690719 B1



EP0690719 B1

İSTEMLER:

25



26

9. A process for the preparation of a tablet containing 4-

amino-1-hydroxybutylidene-1,1-bisphosphonic acid or a 

pharmaceutically acceptable salt thereof; which process 

comprises: 

forming a mixture by mixing the active ingredient with:

a diluent, selected from anhydrous lactose and hydrous fast 

flow lactose,

a dry binder,

a disintegrant,

and optionally one or more additional ingredients selected 

from the group consisting of: compression aids, flavours, 

flavour enhancers, sweeteners and preservatives; 

lubricating the mixture with a lubricant; and

compressing the resulting lubricated mixture into a desired 

tablet form.
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1 numaralı bağımsız istemin koruma kapsamı:

Aşağıdakileri içeren farmasötik kompozisyon

korunmaktadır:

1-Ağırlıkça %0.5-40 oranında Alendronik asit veya

onun farmasötik olarak kabul edilebilir bir tuzu

ve

2-Ağırlıkça %60-99.5 oranında yardımcı maddeler

Burada bahsi geçen yardımcı maddeler susuz laktoz

veya sulu fast flow laktoz’dan seçilen bir dolgu maddesi,

bir kuru bağlayıcı, bir dağıtıcı ve bir lubrikant’dan

oluşur.



1 numaralı bağımsız istemin aşılması için
neler yapılabilir:

(1 numaralı istemi aşmak için
aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 Formülasyonda Alendronik asit (yada
tuzu) % 5 güven sınırı konularak %45 ve
üstü (%45-100) bir oranda kullanılırsa 1
numaralı istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı maddeler %
5 güven sınırı konularak %55 ve altı
(%0-55) bir oranda kullanılırsa 1
numaralı istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı madde olarak
laktoz kullanılmazsa 1 numaralı istem
doğrudan aşılır.
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1 NUMARALİ BAĞİMSİZ İSTEMİN

AŞİLMASİ İÇİN NELER YAPİLABİLİR:

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

kuru bağlayıcı kullanılmazsa 1 numaralı

istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

dağıtıcı kullanılmazsa 1 numaralı istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

lubrikant kullanılmazsa 1 numaralı istem

doğrudan aşılır.
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2 numaralı bağımsız istemin koruma kapsamı:

Aşağıdakileri içeren farmasötik kompozisyon

korunmaktadır:

1-Ağırlıkça %0.5-40 oranında Alendronik asit veya onun

farmasötik olarak kabul edilebilir bir tuzu

ve

2-Ağırlıkça %60-99.5 oranında yardımcı maddeler

Burada bahsi geçen yardımcı maddeler susuz laktoz veya

sulu fast flow laktoz, MCC, kroskarmeloz sodyum ve

magnezyum stearat’dan oluşur.



2 numaralı bağımsız istemin aşılması için

neler yapılabilir:

(2 numaralı istemi aşmak için

aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 Formülasyonda Alendronik asit(ya da tuzu)

% 5 güven sınırı konularak %45 ve üstü(%45-

100) bir oranda kullanılırsa 2 numaralı

istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı maddeler % 5

güven sınırı konularak %55 ve altı (%0-55)

bir oranda kullanılırsa 2 numaralı istem

doğrudan aşılır.
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(2 numaralı istemi aşmak için

aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

laktoz kullanılmazsa 2 numaralı istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

MCC kullanılmazsa 2 numaralı istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

kroskarmeloz sodyum kullanılmazsa 2

numaralı istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda yardımcı madde olarak

magnezyum stearat kullanılmazsa 2

numaralı istem doğrudan aşılır.
32
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3 numaralı bağımsız istemin koruma kapsamı:

Aşağıdakileri içeren farmasötik kompozisyon korunmaktadır:

1-Ağırlıkça %0.5-40 oranında Alendronik asit veya onun

farmasötik olarak kabul edilebilir bir tuzu,

2-Ağırlıkça oranında susuz laktoz veya sulu fast flow laktoz,

3- Ağırlıkça %5-50 oranında MCC,

4- Ağırlıkça %0.5-10 oranında kroskarmeloz sodyum ve

5- Ağırlıkça %0.1-5 oranında magnezyum stearat ’dan oluşur.



3  numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 

yapılabilir:

(3 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden 

birini yapmak yeterlidir)

 (%5 güven sınırı üst limit(+) ve alt limit(-) için 

daima konulmalıdır.)

 Formülasyonda Alendronik asit(ya da tuzu)  % 

5 güven sınırı konularak %45 ve üstü (%45-100) 

bir oranda kullanılırsa  3 numaralı istem 

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda kullanılan laktoz %10-80 

oranının dışında ise 3  numaralı istem 

doğrudan aşılır. 
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(3 numaralı istemi aşmak için 

aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 Formülasyonda kullanılan MCC %5-50

oranının dışında ise 3 numaralı istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda kullanılan kroskarmeloz

sodyum %0.5-10 oranının dışında ise 3

numaralı istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda kullanılan magnezyum

stearat %0.1-5 oranının dışında ise 3

numaralı istem doğrudan aşılır.
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9  numaralı bağımsız istemin koruma kapsamı:

Alendronik asit veya onun farmasötik olarak kabul edilebilir
bir tuzunu içeren bir tablet kompozisyonunun aşağıdaki
prosesi içermesi korunmaktadır:

1-Aktif madde ve aşağıdaki maddeler karıştırılarak bir
karışım oluşturulur

-anhidrus laktoz veya hidrus fast flow laktoz ‘dan seçilen
bir dilüent,

-bir kuru bağlayıcı,

-bir dağıtıcı ve

-isteğe bağlı olarak kompresyon yardımcıları, flavour,
flavour artırıcılar, tatlandırıcılar ve koruyucuların dahil
olduğu gruptan seçilen bir veya daha fazla ek madde.

2- 1.basamakta elde edilen karışım bir lubrikant ile
karıştırılır (lubrikasyon)

3- 2.basmakta elde edilen karışım istenen tablet formunda
kompresyonla basılır. 37



9 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 
yapılabilir:

(9 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden 
birini yapmak yeterlidir)

 Dozaj form tablet seçilmezse istem doğrudan
aşılır.

 Prosesde aktif madde yardımcı maddelerle
karıştırılmazsa istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda laktoz kullanılmazsa istem
doğrudan aşılır.

 Formülasyonda kuru bağlayıcı kullanılmazsa
istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda dağıtıcı kullanılmazsa istem
doğrudan aşılır.

 Formülasyonda lubrikant kullanılmazsa istem
doğrudan aşılır. 38



TR 2008/01346 T4 ( EP 1468697 B1 ) 
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TR 2008/01346 T4 ( EP 1468697 B1 ) 
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TR 200801346 T4 ( EP 1468697 B1 )
Patentin 2 tane bağımsız 35 tane de bağımlı istemi mevcuttur.

 İstem 1 (Bağımsız İstem):

 İstem 34 (Bağımsız İstem):

41



Bağımsız İstem 1’in Koruma Kapsamı:

 Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde veya kontrol altına 

alınmasında  kullanılan,

 Parenteral uygulanan, 

 Piperasilin (veya farmasötik olarak uygun bir tuzu)  

içeren,

 Tazobaktam (veya farmasötik olarak uygun bir tuzu) 

içeren,

 Bir aminokarboksilik asit şelatlama maddesi (veya 

farmasötik olarak uygun bir tuzu) içeren bir 

farmasötik bileşim korunmaktadır. 
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1 numaralı bağımsız istemin aşılması 

için neler yapılabilir:

Parenteral uygulanmak üzere hazırlanan

tazobaktam ve piperasilin içeren

formülasyonda herhangi bir

aminokarboksilik asit şelatlama maddesi

kullanılmazsa istem ihlali devre dışı

kalır ve istem aşılmış sayılır.
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Bağımsız İstem 34’ün Koruma Kapsamı:

 Bakteriyel enfeksiyon tedavisinde veya kontrol altına 
alınmasında  kullanılan,

 Parenteral uygulanan,

 Uygulamadan önce uygun bir sulandırıcı seyreltici madde 
ilave edilerek sulandırılabilecek veya çözülebilecek toz 
formunda,

 İstenirse parenteral uygulamadan önce uygun bir seyreltici 
madde ile seyreltilebilecek,

 Piperasilin (veya farmasötik olarak uygun bir tuzu)  içeren,

 Tazobaktam (veya farmasötik olarak uygun bir tuzu) 
içeren,

 Bir aminokarboksilik asit şelatlama maddesi (veya 
farmasötik olarak uygun bir tuzu) içeren,

 Bir dondurulmuş veya dondurularak kurutulmuş  bileşim 
formunda

 Bir farmasötik bileşim korunmaktadır. 44



34 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 
yapılabilir:

(Parenteral uygulanmak üzere hazırlanan tazobaktam ve
piperasilin içeren formülasyonda 34 numaralı istemi
aşmak için aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 herhangi bir aminokarboksilik asit şelatlama maddesi

kullanılmazsa 34 numaralı istem aşılmış sayılır.

 Dondurularak kurutma prosesi kullanılmazsa 34

numaralı istem aşılmış sayılır.

 Kullanmadan hemen önce uygun bir seyreltici ya da

çözücü ilavesi ile sıvı hale getirilen toz formunda

değilse yani formülasyon dozajı sıvı formda ise 34

numaralı istem aşılmış sayılır.
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NOT:

34. İstemin koruma kapsamını -patentin

tümünü ihlal etmemek adına- 1 numaralı

istemin koruma kapsamı ile birlikte

değerlendirirsek bu durumda her iki istemi

birden aşmak için aminokarboksilik asit

şelatlama maddesi kullanmamak en doğru

olan tercih olacaktır.
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Soru?

aminokarboksilik asit şelatlama

maddesi kullanıp dondurarak

kurutma yapmazsak yada

aminokarboksilik asit şelatlama

maddesi kullanıp sıvı formda ilacı

hazırlarsak patenti ihlal etmiş

olurmuyuz?
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YANIT EVET olacaktır

Çünkü;

1 numaralı istemde Aminokarboksilik asit şelatlama

maddesi unsuru korunmaktadır. Dolayısıyla en TEMEL

istem / unsur neyse ona göre düşünmek zorundayız.

1 numaralı istemde dondurarak kurutma ya da sonradan

sulandırarak kullanma unsurları korunmadığından bu

unsurları aşacak şekilde ama aminokarboksilik asit

şelatlama maddesi içerecek şekilde bir formül

tasarlayamayız. Aksi durum İHLAL davası konusunu

oluşturacaktır.
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TR 2006/04082 T4 ( EP 1235558 B1 ) 
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TR 2006/04082 T4 ( EP 1235558 B1 ) 
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TR 2006/04082 T4 ( EP 1235558 B1 ) 
Patentin 2 tane bağımsız istemi, 25 tane de bağımlı istemi olmak üzere 

toplam 27 tane istemi mevcuttur.

 İstem 1 (Bağımsız İstem)

51



İstem 18 (Bağımsız İstem)

52



Bağımsız İstem 1’in Koruma Kapsamı:

Aşağıdakilerden oluşan bir sıkıştırılmış tablet

kompozisyonu korunmaktadır:

 erime noktası 30-300oC arasında olan steroid

yapısında olmayan anti-inflamatuvar ilacın birçok

katılaşmış eriyik granülleri ve

 bunlar içerisinde üniform şekilde dağıtılmış

ayrıştırıcıdan oluşan bir granüler komponent;

özellik olarak granüller, tamamen erimiş formdaki

steroid yapısında olmayan anti-inflamatuvar ilaç

ayrıştırıcı ile kombine edilerek elde edilebilen, söz

konusu anti-inflamatuvar ilacın sürekli fazından

oluşurlar, ve özellik olarak ayrıca tablet kompozisyonu

ağırlıkça %0.05-5.0 oranında silikon dioksit ihtiva eder.
53



1 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 
yapılabilir:

(1 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden birini
yapmak yeterlidir)

 Tablet dozaj formu yapılmazsa 1 numaralı istem
doğrudan aşılır.

 Etkin madde formülasyon üretim prosesi esnasında
tamamen eritilmiyorsa 1 numaralı istem doğrudan
aşılır.

 Formülasyonda silikondioksit kullanılmazsa 1
numaralı istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda silikondioksit kullanılacaksa
%0.05-5 oranı dışında kalacak şekilde kullanılırsa
1 numaralı istem doğrudan aşılır.

 Granülasyon prosesi kullanılmazsa 1 numaralı
istem doğrudan aşılır.
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Bağımsız İstem 18’in Koruma Kapsamı:

 Sıkıştırılmış bir kompozisyonda granüler komponent

ile kombine edilen granül-dışı komponent kullanımı

korunmakta olup, söz konusu granüler komponent

steroid yapısında olmayan anti-inflamatuvar ilacın

birçok katılaşmış eriyik granülleri ve bunlar

içerisinde üniform şekilde dağıtılmış ayrıştırıcıdan

oluşur, özellik olarak kompozisyon ağırlıkça %0.05-5

silikon dioksit ihtiva eder, ve ayrıca özellik olarak

granüller, tamamen erimiş formdaki

deksketoprofen ayrıştırıcı ile kombine edilerek elde

edilebilen, söz konusu steroid yapısında olmayan anti-

inflamatuvar ilacın sürekli fazından oluşur.
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18 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 

yapılabilir:

(18 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden birini

yapmak yeterlidir)

 Sıkıştırılmış kompozisyon formu yapılmazsa istem

doğrudan aşılır.

 Etkin madde formülasyon üretim prosesi esnasında

tamamen eritilmiyorsa istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda silikondioksit kullanılmazsa istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda silikondioksit kullanılacaksa %0.05-

5 oranı dışında kalacak şekilde kullanılırsa istem

doğrudan aşılır.

 Granülasyon prosesi kullanılmazsa istem doğrudan

aşılır. 56



TR 2008/05275 B ( PCT 2.FAZ) 
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TR 2008/05275 B ( PCT 2.FAZ) 
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TR 2008/05275 B
Patentin 1 tane bağımsız istemi, 4 tane de bağımlı istemi olmak üzere 

toplam 5 istemi mevcuttur.

 İstem 1 (Bağımsız İstem)

Bağımsız İstem 1’in koruma kapsamı :

Serbest formda valsartan ve çekirdek bileşenlerinin toplam

ağırlığının ağırlıkça %50-65 oranında mikrokristal yapılı

selüloz içeren bir katı oral dozaj şekli korunmaktadır.
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1 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 

yapılabilir:

(1 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden birini

yapmak yeterlidir)

 Katı dozaj formu yapılmazsa 1 numaralı istem

doğrudan aşılır ki teknolojik açıdan tercih

edilmeyecektir.

 Formülasyonda MCC kullanılmazsa 1 numaralı

istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda MCC kullanılacaksa %50-65 oranı

dışında kalacak şekilde kullanılırsa 1 numaralı

istem doğrudan aşılır.(Şu unutulmamalıdır ki alt ve

üst sınıra %5 kadar bir güven payı koymak uygun

olacaktır. Bu aslında yazılı bir kural olmamakla

birlikte patenti dolanmaktan dolayı tecavüz

edilmesini önlemek için öngörülmektedir.) 60



TR 1998/02698 B ( PCT 2.FAZ) 
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TR 1998/02698 B ( PCT 2.FAZ) (WO1997/049394) 
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TR 1998/02698 B ( PCT 2.FAZ) (WO1997/049394) 
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TR 1998/02698 B ( PCT 2.FAZ) (WO1997/049394) 
Patentin 1 tane bağımsız istemi, 24 tane de bağımlı istemi olmak üzere 

toplam 25 istemi mevcuttur.

 İstem 1 (Bağımsız İstem)
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TR 1998/02698 B  (PCT 2.FAZ) (WO1997/049394) 

Bağımsız İstem 1’in Koruma Kapsamı :

Aşağıdakileri içeren sıkıştırılmış bir katı oral dozaj 

formu korunmaktadır:

 Sıkıştırılmış katı doz formunun toplam 

ağırlığının miktar olarak %35’inden fazla olan 

Valsartan veya onun farmasötik olarak kabul 

edilebilir bir tuzunun etkili bir miktarını içeren 

aktif madde ve

 En az bir yardımcı madde (eksipiyan)
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1 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 

yapılabilir:

(1 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden

birini yapmak yeterlidir)

 Sıkıştırılan katı dozaj formu yapılmazsa 1

numaralı istem doğrudan aşılır (örneğin

sıkıştırma prosesi uygulanmadan hazırlanan

toz ya da granül içerikli kapsül yapılırsa 1

numaralı istem aşılır)

 Formülasyonda yardımcı madde

kullanılmazsa 1 numaralı istem doğrudan

aşılır fakat bu da teknolojik açıdan mümkün

değil.
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(1 numaralı istemi aşmak için 
aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 Sıkıştırılmış katı doz formunda   kullanılan 
aktif madde yani valsartan miktarının 
%35’den az olması durumunda  1 numaralı 
istem doğrudan aşılır. 

 Tabi şu unutulmamalıdır ki patenti aşmak 
için % 35’in altına çekip %34 kullanırsak da 
patenti dolanmaktan dolayı bir tacavüz 
istemiyle karşı karşıya kalınabilir. O 
nedenle güvenlik payı koymakta yarar 
vardır. Bu güvenlik payı en fazla %5  olarak 
tasarlanabilir ve  % aralığının darlığına ya 
da genişliğine göre azaltılabilir.
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TR 2008/02656 T4 (EP 1545619 B1)
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TR 2008/02656 T4 (EP 1545619 B1)
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TR 2008/02656 T4 ( EP 1545619 B1)
Patentin 2 tane bağımsız istemi, 6 tane de bağımlı istemi olmak üzere 

toplam 8 istemi mevcuttur.

 İstem 1 (Bağımsız İstem)

 İstem 2 (Bağımsız İstem)

70



TR 2008/02656 T4 ( EP 1545619 B1)

Bağımsız İstem 1’in Koruma Kapsamı :

 Ungual ve periungual uygulama için,

 en azından üre ve etoksidiglikolü kapsayan

penetrasyon arttırıcı maddelerin bir karışımını

içeren

 ince tabaka oluşturan çözelti korunmaktadır.

Bağımsız İstem 2’nin Koruma Kapsamı :

 Ungual ve periungual uygulama için,

 en azından üre ve laktik asiti kapsayan penetrasyon

arttırıcı maddelerin bir karışımını içeren ve

 Üre miktarının bileşimin uçucu olmayan bileşiminin

toplam ağırlığına göre ağırlıkça %15’in altında olduğu,

 susuz ince tabaka oluşturan çözelti korunmaktadır. 71



1 numaralı bağımsız istemin aşılması için neler 

yapılabilir:

Preparat Ungual ve periungual uygulama için

kullanılmayacaksa 1 numaralı istem doğrudan

aşılır.

 Formülasyonda üre ve etoksidiglikolü kapsayan

penetrasyon arttırıcı maddelerin bir karışımı

kullanılmayacaksa istem doğrudan aşılır.

 ince tabaka oluşturan çözelti dozaj formu

yapılmazsa istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda üre kullanılmayacaksa istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda etoksidiglikol kullanılma-

yacaksa istem doğrudan aşılır.
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2 numaralı bağımsız istemin aşılması için 

neler yapılabilir:

(2 numaralı istemi aşmak için aşağıdakilerden

birini yapmak yeterlidir)

 Preparat Ungual ve periungual uygulama

için kullanılmazsa istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda üre ve laktik asiti kapsayan

penetrasyon arttırıcı maddelerin bir

karışımı kullanılmazsa istem doğrudan

aşılır.

 Susuz ince tabaka oluşturan çözelti dozaj

formu yapılmazsa istem doğrudan aşılır.
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(2 numaralı istemi aşmak için

aşağıdakilerden birini yapmak yeterlidir)

 Formülasyonda üre kullanılacaksa Üre

miktarının bileşimin uçucu olmayan

bileşiminin toplam ağırlığına göre ağırlıkça

%15’den fazla olması durumunda 2

numaralı istem doğrudan aşılır.

 Formülasyonda üre kullanılmazsa istem

doğrudan aşılır.

 Formülasyonda laktik asit kullanılmazsa

istem doğrudan aşılır.
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Önemli Not:

Bazı patentleri aşmak yani ihlal

etmeden ilerlemek ise mümkün

değildir.

Hangi tür patentler direkt olarak bu

kapsama girer????
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 EP1137635 B
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İstemler:
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Bu patent Vildagliptin molekülünün TEMEL
molekül patentidir.

Bu tip direkt olarak molekülü koruyan patentleri
aşmak mümkün değildir. Bu nedenle bu patentin
geçerli olduğu ülkelerde Vildagliptin içeren
herhangi bir ilaçla piyasaya çıkılamaz.

Polimorf, Tuz ya da solvat şekildelerini koruyan
patentleri aşmak ise mümkündür. Patentle
korunan formdan farklı bir polimorfik form
kullanılarak ya da farklı bir tuz ya da farklı bir
solvat kullanılarak patenti ihlal etmeden ilacı
üretmek mümkündür.
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Diğer bir aşılamaz sayılan patentler ise

sadece iki veya daha fazla etkin

maddenin kombinasyonunu içeren ve

sadece bu kombinasyonu koruyan

farklı bir unsur barındırmayan

patentlerdir. Bu tip patentlerde

patentle korunan kombinasyonla

piyasaya çıkılamayacağı da

bilinmelidir.
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EP0881901B
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İSTEM

İstemin koruma kapsamı;

Klopidogrel ve aspirin kombinasyonunu
korumaktadır.

Dolayısıyla bu patentin ve eşdeğeri ailelerinin
geçerli olduğu ülkelerde (TR’de de geçerlidir) bu
iki ilacın kombinasyonu ile piyasaya çıkılamaz.
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T e ş e k k ü r l e r…
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