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Koruma kurullarinin olusturulmasi

Amerika’'da 19. yOzyillda saticilar ‘patentli’ ecza Urdnlerini

serbestce pazarlayabiliyor ve yetkililere yakalanmadan
gelir elde edebiliyorlardi.

Ayrica, pek cok buyUk sirket de UrUnlerinin orta ve uzun
vadeli risklerinden haberdar degildi.

Devlet, koruma kurumlari kurarak gida ve ilag givenligini
denetleme ve cevreyi kirleticilerden koruma karari aldi.
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Asilomar konferansi (1974)

Arastincilarin, gonullu olarak, biyoteknolojinin enduUstriye
etkilerini denetlemek ve bu alandaki kurallar belirlemek
Uzere gerceklestirdikleri bir toplantidir.
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Neden Asilomar konferansie

CuUnNnkU, gen transferi calismalar yapan arastirmacilar,
koruyucu Onlemler oimadan hastalik genlerinin yayilma
olasiliginin oldugunu fark etmislerdir.
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Ik denetleyici kurum

ABD Ulusal Saglik Enstitdsu (NIH), biyoteknoloji Uzerinde

denetleme sorumlulugu Ustlenen ilk devlet kurumu
olmustur.

NIH, rekombinant DNA teknikleri icin arastirma kilavuzlari
yayinlamistir.

National Institutes
of Health
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Ik denetleyici kurum

NIH tarafindan kurulan
Rekombinant DNA Danismad
Kurulu, rekombinant DNA ve
rekombinant canlilarda
calisma kurallarini belirlemistir.

NIH tUm bu denetimlerini
1984'e kadar surdurmus,
ancak o tarihten sonra farkli bir
denetleme sistemine gerek
oldugu anlasiimistir.
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Biyoteknolojinin denetlenmesi icin

koordine sistem raporu

1986'ya kadar ABD hukUmeti, biyoteknoloji
calismalarinda NIH, USDA (ABD Tarnm Bakanligi) ve
EPA'nin (ABD Cevre Koruma Dairesi) ortak sorumiu
oldugunu duyuran bir rapor yayinlamistir.

Bu rapora gore, biyoteknolojik Urunler, tipki geleneksel
Urunler gibi ayni denetleme sistemine tabi tutulacaktir.

Rapor, ABD'de biyoteknoloji dUzenlemelerinin temelini
olusturmustur.
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Denetlemeden sorumlu U¢ kurum

ABD’de biyoteknoloji Urunlerinin bir cogunun
denetlenmesinden sorumlu Uc¢ kurum vardir:

O Tanm bakanhgl (USDA): Ele alinan canlinin yetistiriimesinin
gUvenli olmasini saglar.

O Cevre Koruma Dairesi (EPA): Uretilen canlinin cevre icin
gUvenli olmasini garanti eder.

O Gida ve ilac Dairesi (FDA): S6z konusu canlinin tUketiimesinin
guvenli olup olmayacagini belirler.
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ABD'deki baslica devlet denetleme

Biyoteknoloji Uriinleri Denetleme Kurumu Denetlenen Uriin

Tarm Bakanligr (USDA) Bitkiler, bitki zararlilar (mikroorganizmalar dahil), hayvan asilar

Cevre Koruma Dairesi (EPA) Bitki koruma ilaglarn, diger toksik maddeler, mikroorganizmalar,
toksik madde Ureten hayvanlar

Gida ve llac Dairesi (FDA) Gida, yem, gida katkilari, insan ve hayvan ilaclari, insan asilar,
tibbi cihazlar, fransgenik hayvanlar, kozmetik

Devlet Kurumlarnna Biyoteknolojiyi Denetleme Yetkisi Veren Temel Yasalar

Yasa Kurum
Bitki Koruma Yasasi USDA
Et Denetim Yasasl USDA
Kanatl UrGnleri Denetim Yasasl USDA
Yumurta UrOnleri Denetim Yasasi USDA
Vir0s Serum Toksin Yasasi USDA
Federal insektisit, Fungusit ve Rodentisit Yasasi EPA
Toksik Maddeler Kontrol Yasasi EPA
Cida, llac ve Kozmetik Yasasi FDA, EPA
Kamu Saglik Hizmetleri Yasasi FDA
Besin Destegi Saglik ve Egitim Yasasi FDA

Ulusal Cevre Koruma Yasasi USDA, EPA, FDA
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ABD Tarnm Bakanligi (USDA)

1862'de kurulmustur.

Bitki zararllannin denetlenmesi, bitkiler ve veterinerlikle ilgili
biyolojik UrUnler gibi tarmsal gelismelerle ilgilenir.

USDA

e

10
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Biyolojik Urun nedire

Canlilardan ya da onlarin Urettiklerinden hazirlanan
herhangi bir tibbi preparattir.

Ornegdin; insUlin veya asilar vb.

11



Kaynak: Introduction to Biotechnology -

Thieman & Palladino Prof. Dr. Bektas TEPE

Hayvan ve Bitki Sagligi Kontrol Merkezi

Tarm Bakanhgi'nin, ABD tarmini
zararl ve hastalklardan korumakla USD United States

sorumlu birimidir RepoR e of
. Agriculture
S
genetigi dedistirilmis bitkiler ‘istilact’ Ap“ls
olarak degerlendirimektedir.

/
Bu bitkilerin gelistiriimesi ve tarla ‘

Food Safety and
Inspection Service

Bitki Koruma Yasasi uyarinca

denemeleriicin APHIS'den izin
almak gerekir.

12
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APHIS denetleme sureci

Genetik muhendislik teknikleriyle yeni bir
bitki gelistirildiginde, APHIS bu bitkiye
iliskin tarla denemelerini sart kosar.

Bu denemelerde hastaliklara dayanikllk,
kuraklik toleransi, ureme vb. konular
gOzlemlenir,

Ancak tarla denemelerine gecmeden
dnce, kazara gerceklesebilecek
yabanci tozlasmalarnn olmamasi garanti
altina alinmalidir.
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Transgenik misir icin farla denemesi

onNndad

Transgenik misir deneme
tarlasi, diger tarlalardan
enaz 1 mil (1.6 km)
uzaklikta olmalidir.

Tarlanin etfrafi 25 fi. (7.62
m) genisliginde bos ve
sUr0lmus bir alanla
cevrilmis olmalidr.

14
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Transgenik misir icin farla denemesi

onNndad

Polen toplamak icin tepe puskulleri posetlenmeli ya da
polenlerin kacisint dnlemek icin bu pUskUller kesilip
vzaklastinimalhdir.

Hicbir bitki, deneme sahasi disina cikariimamaldir.

Hasat sonrasi deneme tarlasi bir yil nadasa birakilmalidir.
i\ YRR | a3 :‘

15



Kaynak: Introduction to Biotechnology -
Thieman & Palladino

Prof. Dr. Bektas TEPE

Kural ihlali ornegi!

2002 yllinda lowa ve
Nebraska eyaletlerinde iki
Ureticinin belirli bir alanda
yetistirdikleri misirn imha
etmeleri istenmistir.

Ciftciler, bu tarlada bir
dnceki yil insan antikoru
Ureten transgenik soya
yetistirmislerdir.




Kaynak: Introduction to Biotechnology -

Thieman & Palladino Prof. Dr. Bektas TEPE

N

Kural inlali ornegi!

Ancak tarlaya disardan gelen
bitkileri uzaklastiramamislardir.

Dolayisiyla misir ile transgenik
soya ayni tarlada karisik halde
bulunmustur.

Ciftcilerin her birine 250.000 .
dolar ceza verilmistir. N

17
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APHIS onay sureci

Genetigi degistirilmis bir bitki yetistirmek icin izin sUreci
APHIS e ‘kuralsiz durum’ dilekcesi vermekle baslar.

APHIS, kuralsizlik dilekcesini degerlendirirken U¢ temel
kriteri gbz 6nunde bulundurur:

O Bitkilere zarar verme durumu
O Diger canlilaricin riskleri
O Yabani ot durumu

18
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Bitkilere zarar verme durumu

APHIS, genetigi degistiriimis bitkiyi,
diger bitkilere olasi tehdidi acisindan
inceler.

Kurum, aktarilan genetik materyalin
yeni bir bitki hastaligina yol acma
olasihgini arastinr.

Ayrica, yerel bitkilerle tozlasmasi
sonucunda ‘super yabanci ot'lann
ortaya cikma olasiligini da
degerlendirir.

19
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Diger canlilar icin riskler

= APHIS, bitkiden beslenen veya polenlerini tasiyan yaban
hayati ve yararl béceklere getirebilecegi riskleri arastinr.

20
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Yabani ot durumu

Kurum, bitkinin yetistirlecegi bolgede istenmeyen ve

istilaci bitki bulunma olasiligini denetler.

Burada ozellikle bitkinin ureme gucu dikkate alinir.

Kolaylikla tohum olusturabilen, tohumlarini yaymak icin
cok elverisli bir mekanizmaya sahip olan, soguga ve
kurakliga dayanikl bitkiler gelecekte problem yaratabilir.

21
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Yabani ot durumu

Ornegdin; sigilotu biyoteknolojik bir Urin olarak sunulursa,
yavilici 6zelligi nedeniyle muhtemelen kabul
edilmeyecekitir.

22
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APHIS bildirim sureci

Baz tarmsal GrUnlerin piyasaya hizlandinlmis olarak
sunulmasinda kullanilan bir ‘bildirim’ yontemidir.,

Bildirimin bir secenek olarak degerlendirilebilmesiicin alt
kriteri karsilamasi gerekir.

O Yeni tanmsal runun sinirh sayidaki uygun bitki tOrunden birisi
olmasi gerekir.

O Bitkiye aktarlan yeni genetik materyal, bitkinin hUcre
cekirdeginde olmali, plazmit, virUs vb. gibi vektdrler Uzerinde
yer almamalidr.

23
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APHIS bildirim sureci

O Aktarnlan genlerin fonksiyonlarn bilinmeli, bunlarin sentezledigi
protein kesinlikle bir hastaliga yol acmamalidir.

O Yeni tarmsal Orin eger gida olarak kullanilacaksa, aktarilan
genler toksin, bulasicl hastalik veya tibbi olarak kullanilan bir
madde Urefimine yol acmamalidir.

O Aktarnlan gen bir bitki virGsinden alinmissa, yeni bir virds
ortaya cikarma potansiyeli bulunmamalidir.

O Aktarlan genetik materyal insan veya hayvan virtslerinden
elde edilmemelidir.

24
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Cevre Koruma Dairesi’'nin (EPA)

gorevleri

1970 yiinda kurulmustur.

Nesli tUkenmekte olan tUrlerin
korunmasindan, arac egzoz
emisyon standartlanna kadar pek
cok cevresel faktor ile ilgilenir.

Pestisitlerin ve herbisitlerin
denetlenmesinden sorumludur.

Prof. Dr. Bektas TEPE
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Cevre Koruma Dairesi’'nin (EPA)

gorevleri

Kurum ayni zamanda genetiqi
degdistiriimis bitkilerin denetlenmesi
gOrevini de Ustlenmistir.

EPA ayrica, bitkilerdekiilac
kalintilarini izleyerek, bitkinin insan
tOketimi acisindan guvenli olmasini
saglamaya calisir.

Prof. Dr. Bektas TEPE
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Deneysel kullanim izni (EUP)

Zararllara karsi protein (pestisit) Ureten bitki

gelistirecek olan girisimcilerin ilk olarak
EPA’'ya basvurmasi gerekir.

Karalarda 40 da ve Uzeri ya da sulak
alanlarda 4 da ve Uzeri Uretim denemesi
yapmak isteyenler deneysel kullanim izni
almak zorundadirlar.

Bitkinin pestisit olarak ruhsat alabilmesiicin
zararl yan etkilerinin olmadiginin
kanitlanmasi gerekir.

Prof. Dr. Bektas TEPE
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Pazar icin onay almanin son asamasi:

serbestlestirme ve ticarilestirme

UrOn satis icin elverisli hale gelmeden énce EPA’nIN
degerlendirmesinden gecmelidir.

EPA, bu degerlendirmede bes ana alan Uzerine

yogunlasir:

O 1. Genin kaynagi nedir, nasil ifade edilir ve Uretilen pestisit ya
da proteinin yapisi nedir?

O 2. Genetigi degistiriimis bitki saglik Uzerinde ne tur etkilere
sahiptir (nasil sindirilir, alerji vb.'ye yol acar mi¢)

28
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Pazar icin onay almanin son asamasi:

serbestlestirme ve ticarilestirme

O 3. Pestisit ya da proteinin cevre Uzerindeki etkileri nelerdir?
(Dogada aynsma hizi, toprak veya suda kalinti birakip
birakmayacagi vb.)

O 4. Transgenik bitki yabanci otlarla tozlasma sonucunda super
yabanci otlar meydana getirmekte midire

O 5. UrnOn, hedef olmayan torler (arnlar, ugur bdcekler,
baliklar, kuslar, kemirgenler vb.) Uzerindeki etkileri nelerdir?

29
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Kuralsiz durum onayi

Gereklilikleri karsilayan bitki EPA'dan ‘kuralsiz durum
onay!’ alr.

Artik bitki EPA tescillidir ve dagitimi ve satisi yapilabilir.

30
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ABD Gida ve lla¢ Dairesi (FDA)

FDA, gida ve ilaclann guvenligini ve
etkinligini saglamakla yokuomludur.

Gida ve ilac UrUnleri biyoteknolojinin
en hareketli alanlarindan birisi
oldugundan, FDA calisanlarn yeni

gelismeleri cok yakindan izlemektedir.

Bu kurum, biyoteknolojik Urunlerin
geleneksel esdegerleri kadar guvenli
oldugundan emin olmak zorundadrr.
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Gida ve gida katki maddeleri

Yeni bir Urun ya da katki maddesi gelistiriidiginde FDA

gelistiricilere danismanlik yapar ve tavsiyelerde bulunur.

Ifade edilen yeni Urnin, dogal proteinlerle ayni
dzelliklere sahip olup olmadigl incelenir.

Alerien Ozellikte olabilecek proteinlerin uygun sekilde
etiketlenmeleri gerekir.

32
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Gida ve gida katki maddeleri

Certificate of Registration
2017

|ABC FOOD COMPANY
Street Address, line 1, City, 3@

STATE, COUNTRY- ZIP CODE

is registered with U.S. Food and Drug Administration ggr%ed by 21 CFR Part 1,

Gelistirilen gida veya katkinin
herhangi bir tehlikesi yoksa
‘genellikle guvenilir olarak bilinir
(GGOB)’ sertifikasi verilir.

A

This is to certify that

s Subpart H, and the Public Health Security and Biot: eparedness and Response
Act of 2002.

U.S. FDA Registration Number 1111§

Date of Registration 1, 2017

U.S. Agent 3 rty Management Group Ltd.
Certificate Number w 11111111111

Food Products Listed §@ DIETARY SUPPLEMENT, SNACK FOOD ITEMS
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This certific i jes to any person or entity other than the named certificate
holder; it is issued for record keeping purpose only. This certificate does not denote endorsement or approval of
certificate holders facility or product by the U.S. food and Drug Administration. Liberty management Group Ltd. %
assumes no liability to any person or entity in connection with the foregoing.

J The U.S. Food and Drug. inistration does not issue a certit jstration, nor does the U.S. Food and Drug
Administration recognize a certificate of registration. Liberty Management Group Ltd. is not affiliated with the U.S.
J Food and Drug Administration.

Moy Zout
LIBERTY N
I_ M MANAGEMENT Manoj Zacharies
GROUP LTD. President

75 Executive Drive, Aurora, Illinois, USA Liberty Management Group LTD.
www.fdahelp.us S
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Kimozin ornegi

Kimozin, ABD'de Uretilen peynirlerin % 80inde kullanilan
genetigi deqistirilmis bir maddedir.

GGOB sertifikasina sahiptir.

34
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FDA onayli her UrUn toplum tarafindan

kabul gormeyebilir

SUt verimini artirmak icin ineklere enjekte edilen sigir
bUyUme hormonu (bovin somatotropin-BST) ineklerde
dogal olarak bulunan bir protein olsa da, sutin icine
gecme olasiligr insanlarn endiselendirmektedir.

FDA, 8 yil sUren calismalar sonucunda, bu proteinin zararli
oldugunu gosteren herhangi bir bulguya ulasamamistir.

35
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FDA llac onay sureci

FDA, veni farmasotik bilesiklerin denetlenmesinden de

sorumludur.

Herhangi bir hastaliga karsi gelistirilen biyoteknolojik bir
Ur0on hayvan deneylerinden basari ile gecmisse, bunu
hastalarda kullanmak icin atilacak ilk adim FDA'ya
basvurmakiir.

FDA ilgili maddeye onay vermeden dnce, daha dnce
yapllan deneyleri, maddenin niteligini ve yapilacak ilave
deneyleri degerlendirir.
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llaclann faz testler

Eger FDA, yeni molekUlUn bir sonraki deneme dUzeyine
gecebilecegi ve bilimsel olarak test edilebilecegi
konusunda ikna olursa, ona ‘arastinlan yeni ilac (AYi)’
statusu verilir.

Bir sonraki asama, son derece kati kurallar olan faz
testleridir.

37



Kaynak: Introduction to Biotechnology -
Thieman & Palladino

Prof. Dr. Bektas TEPE

llaclann faz testleri

Faz | (guvenlik): 20-80 arasi ‘gonulliden’ olusan bir grup,
beklenmeyen yan eftkilerin olup olmadigini belirlemek icin
ilaci kullanir.,

Clinical Trial Phases

Safety and Efficacy
000

20-80 Participants 300-3000 Participants
Drug approved for testing in humans ] [ Drug submitted for FDA approval Drug approved
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llaclann faz testleri

Faz Il (yararlilik): Yeni ilacin 100-300 arasi ‘hasfa’ Uzerinden
denendigi asamadir.

EQer zararl bir etkisi gérilmemisse ve bazi pozitif etkileri
varsa bir sonraki asamaya gecilir.

Clinical Trial Phases
Safety and Efficacy
KX K.

20-80 Participants 300-3000 Participants
Drug approved for testing in humans | ( Drug submitted for FDA approval
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llaclann faz testleri

Faz lll: llacin faydalar, diger ilaclarla karsilastirmal olarak
gOzlemlenir.,

Bu asamada, 1000-3000 arasi hastada cift kbr denemeler
gerceklestirilir.

Clinical Trial Phases

i |
Safety and Efficacy
000

20-80 Participants 300-3000 Participants
Drug approved for testing in humans | ( Drug submitted for FDA approval
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llaclann faz testleri

Yani, ne hasta ne de hekim, kime plasebo ve kime
gercek ilac verildigini bilmez.

Faz lll genellikle 3.5 yil surer.

41
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llaclann faz testler

llaclarn cogunludu Faz lIl'e kadar gelemez.

Faz I'deki ilaclann sadece % 20'si Faz lll'e gecebilir.

TUm asamalardan basarnyla gecen ilac ‘yeniilac izni (Yil)’
alr.
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llaclann faz testleri

Faz IV: Yeni ila¢ pazara sunulduktan sonra da FDA
tarafindan suresiz olarak izlenmeye devam eder.

d & B O &B

FDA
Phase 1 Phase 2 Phase 3 approval Phase 4

Continues to
test for
effectiveness
and safety

Test;s;:unplil;gef Tests on new
gf'f i and wider

i dﬁdd T demographic

ndividuals Treatment

determined

effective and

safe for public
use

Tests for long
term
Tests for effectiveness
efficacy and and
side effects comparisons
with other
medications

Can be taken

off the market
if necessary
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Bazl rakamlar

FDA'nin onay verdidi yeni ilaclarn sayisi 1996'dan

bugune kadar yarya dusmustar.

2005 yilinda kurumdan yalnizca 20 ilac onay alabilmistir.

Faz lll deneyleri, ilac gelistirme maliyetinin yaklasik % 70’ini
olusturur.

Ancak bilesiklerin yaklasik % 40’1 son asamada plaseboya
UstUNIUk gdsteremedikleriicin yarsi kaybeder.
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Faz testi istisnalari

FDA biyolojik, kimyasal ve
nukleer terdrizme kars
gelistirilen ilac ve asilann
onayini Faz Il ve Faz lII'0
beklemeden verebilir.

Ayni durum yetim ilaclar
(orphan drugs) icin de
gecerlidir.

RARE DISEASES § BIG IMPACT

IN TOTAL, RARE DISEASE IMPACT

J0MILLION
TRRranRna

1IN 1O AMERICANS
T e
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Faz testi istisnalari

Prof. Dr. Bektas TEPE

Bu ilaclar, kisith kullanicisi olan
ve nadir hastaliklar iyilestiren
ilaclardir (Orn; botulizm
zehirlenmesini iyilestiren
botulizm immuUn globulin gibi).

RARE DISEASES § BIG IMPACT

IN TOTAL, RARE DISEASE IMPACT

J0MILLION
TRRranRna

1IN 1O AMERICANS
T e
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Faz testi istisnalari

Nadir hastaliklaricin 1983'ten
bugune kadar 200'den fazla
ilac ve biyolojik UrUn piyasaya
sunulmustur.

Sarbon tedavisinde kullanilan
bir antibiyotik olan Cipro
(ciprofloxacin) adliila¢ bu yolla
onay almistir.

Prof. Dr. Bektas TEPE

DS e

GENI§ SPEKTRUMLU ANTIBIYOTIK

“» i : ®
‘B 14FiLMTABLET

i L‘\ Siprofloksasin 500 mg
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lyi laboratuvar uygulamalar

FDA 1975'te eczacllik test laboratuvarlannda yaptigi
kontroller sonucunda k&tU tasarlanmis, dikkatsizce
yUrutUlen deneyler, hatall kayit tutma ve bakimsiz hayvan
tesislerinin varligini ortaya ¢cikarmistir.

Bu durum lyi laboratuvar uygulamalarinin baslatimasina

neden olmustur.
fak
A L
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lyi laboratuvar uygulamalar

Bu uygulamalar geregi test laboratuvarlart;
O Yazl protokollere uymal

O Uygun tesislere sahip olmali

O Hayvan bakimini dogru yapmali

O Kayitlan dozgun tutulmall ve

O Gecerli toksisite testleri uygulanmalidir.

%l
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lyi klinik uygulamalari

Bu uygulamalar, arastirmalara
katilan insanlarin haklarini
korur ve gUvenliklerini garanti
altina alr.

Ayrica klinik deneylerin bilimsel
kalitesini artirr.
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Sirketlerin sureci hizlandirma istegi

Biyoteknoloji sirketleri, biyolojik bir UrUnU pazara
getirebilmek icin yaklasik 1.2 milyar dolar para harcarlar.

Pazaricin FDA onayi almak yaklasik 8-10 vil sUrer.

Sirketler, mali kayailar nedeniyle bu sureci hiziandirmak
isterler.

Ancak FDA, yeterli test yapildigindan emin olmak icin
sUreci mevcut hizinda tutmayi tercih eder.
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Sirketler guclerini birlestirelbllir

insan bUyUme hormonunun halen 5 ana Ureticisi
bulunmaktadir.

Her sirketin FDA'dan ayrn ayri onay alip kendi faz testlerini
gerceklestirmesi gerekmektedir.

Ancak ABD Farmakop Konvensiyonu (USP), bu sirketlere,
testlerin ilk asamalarini paylasarak yurutebilecekleri
alternatif bir ydntem dnerebilir.

Boylece, sirketlerin her birinin test sUreci hizianacak ve
insan guvenlik testlerine daha hizli gecilebilecektir.
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Hizll sonuclar icin uyarlanmis faz testi

Tipik bir klinik deneyde ila¢c dozu ve hasta sayilari
onceden belirlenir ve degistiriiemez.

Ancak uyarlanmis testlerde, ila¢c dozlarnin ve hasta

sayllannin elde edilen verilere gbre degistiriimesine izin
verilir.

Yani deneyler yurUtolUrken parametreler degistirilebilir.

Faz Il ve lII'On & yil sUrdU0gU dUsunuldugUnde, sonuclari
hizlandiracak bu dedisiklik pek cok kisiyi mutlu edecektir.
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Bayer ornegi

Bayer, yeni bir kanser ilacinin Faz Il denemelerinde
‘uyarlanmis yaklasim' yontemini kullanmustir.

Yeniilacin hangi kanser turUne daha kuvvetli etki
gOsterdigi bilinmedigi icin, ileri asamadaki farkl kanser
tUrlerine uygulama yapilmistir.

Kisa surede ilaca karsi bdbrek kanserlerinin daha olumlu
tepki verdigi anlasiinca, sadece ilerlemis bdbrek kanseri
hastalarn Uzerinde yUrutulecek sekilde denemeleri
uyarlamislardir.
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Laboratuvar calisanlarini korumak icin

FDA duzenlemeleri

Gen vektorleri, rekombinant DNA ve bu DNA'yi iceren
canlilar, bakteriler, funguslar gibi materyallerle ugrasan
laboratuvar calisanlari isleri geregi risk altindadir.

Biyolojik tehlikelere karsi 3 dUzeyde korunma dnlemi
vardir:

O DuUzey I. Ortamda hava akisi saglanir, hava filtreden
gecirilerek geri verilir.
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Laboratuvar calisanlarini korumak icin

FDA duzenlemeleri

O Duzey ll: Bakteri ve hucre kUItUrU yapilan ortamlarda hava
HEPA filtrelerle temizlenerek geri verilir.

O DuUzey lll: Materyal, gaz gecirmez bir alanda izole edilir. Bu
onlem, sadece yuksek derecede tehlikeli materyalle calisilan
ortamlarda kullanilir.
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Biyoteknolojik Urunlerin etiketlenmesi

FDA'ya gore, gidalarda guvenlik, kullanim veya alerjen
durumlar belirtilen &zel bir etiketleme kullaniimalidr.

Bu nedenle, pek cok cikolatall sekerlemede az miktarda
da olsa yer fistigl bulunabilecegine iliskin uyariar yer alr.

Etiketleme ayni zamanda Avrupa’da satilan Uronler icin

de gecerlidir. ) {/’,r(
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Patent nedire

Buluscusu veya arastincisinga bir Urun Uzerinde ayricalikli
haklar veren ve digerlerinin bu Urunu yapma, kullonma ve
satmasini yasaklayan kurallar bGtonudor.
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Patent cesitlert:

Kullanim patentleri

Faydall yontemleri, makinalar ve islenmis Urunleri korur.

Ornegdin; bilgisayar donanimi veya ilaclar.
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Patent cesitlert:

Tasarnm patentleri

Sanayi Urunlerindeki yeni ve orijinal tasarimlar onaysiz
olarak kullanmaya karsi korur.

Ornegdin; bir spor ayakkabi veya kaskin gdrinUsu.

» » AURORA SPORTS
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Patent cesitlert:

Bitki patentleri

Aseksuel olarak Ureyen bitki cesitlerini veya kesiflerini
korur.
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Patentin verilebilmesi icin

Bir bulusa patent Eant
verilebilmesiicin 3 temel
gerekliligi saglamasi
gerekmektedir:

O Yeni oimal

O Bilinmeyen olmali
O Baz yararlan olmali

Prof. Dr. Bektas TEPE
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DNA dizisine patent vermek!

Kesfedilen bir DNA dizisi yeni, bilinmeyen ve ¢cok yararli
olma potansiyeline sahip olabilir.

Bu nedenle ABD Patent ve Tecil Ofisi (USPTO), fonksiyonu
bilinmeyen proteinlere ait DNA dizilerine patent verme

. ‘||| m I ‘ ”l ‘ ‘ “"

00000'0O0

‘.-.’77' X “
Z.,_‘ th‘aﬁl‘ ‘ 144‘.1’\
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Ik gen dizisi patenti

USPTO, &zgun bir gen dizisine sahip bakteri Uzerindeki ik
patentini 1980'de vermistir.

BugUne kadar bitki, hayvan ve insan genleriicin 2000'den
fazla patent verilmistir.

UNITED STATES

PATENT AND TRADEMARK OFFICE
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Baska nelere patent verilire

Transgenik hayvan ve bitkiler
Monoklonal antikorlar
Hibridomalar

Izole antijenler

AsI kompozisyonlari
Klonlama

Protein Uretim yontemleri

Prof. Dr. Bektas TEPE

65



Kaynak: Introduction to Biotechnology -
Thieman & Palladino Prof. Dr. Bektas TEPE

DNA ya da proteinlerin patentlenmesine

Itiraz

Bircok kisi, insan genlerinin ticari bir bulus seklinde
patentlenmesine karsidir.

Onlarin dusUncesine gore, insan yasami ile ilgili DNA veya
proteinler gibi hicbir bilesigin patentlenmemesi gerekir.
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Patent suresi

ABD’'de patentler, dosyanin
acildigl tarihten itibaren 20 vil

sureyle verilir.
—
Diger sirketler, patentlenmis : AYN|S|
oo e .o ofe o = orun yazd! inin aynist
Urondn muadilini ancak bu > doktorun yazdt3
tarinten sonra Uretebilirler. - A

N
abrikast kapand!

Boylelikle, uzun-ddnem e

. . 400 v
tekellerin olusmasi engellenmis o —
olur.

stekinin f
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Patent basvurusu

Patent alabilmek icin dncelikle UrinU yeterince aciklayan
bir basvuru formu veriimelidir.

Sirket ayrnica UrunUn en iyi kullaniminin ne oldugunu da
Oglklomqlldlr TUHKPATENT[.“]DENSTITUSU*}

S Tm— 187 1 gﬁﬁumuze
TPE Basvuru Formu

(TPE-P-104)

Bagvuru PCT-SAFE
ketli) —»  basvurusu (disketli) ise
bu kismi doldurunuz

[ Uluslararas Bagvury Dilekgesi sayfa

Ucretler basvurudan sonraki

O uluslararas: bagvury Gcretlerinin odendigini gosterir belgeler ————————w-=Jp» i
1 ay iginde de ddenebilir.

O Taifname sayfa (1 Nosha)
adst (1 Nisha Bagvuru esnasinda

sayfa (1 Nsha )) — tarifname takimi
sayfa (1 Nusha) Tiirkge olarak verilebilir.
Ancak, 1 ay iginde
yabanc dilde
tarifname takimi
TPE'ye gonderilmelidir.

[ vekaletname sayfa

2.6. Disket [ Disket 1 adet ~ WIPO web sitesinden
indirilecek yazilim ile hazirlayiniz.
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Ik gelen ilk alir!

Patentler verilirken, ‘ilk gelen ilk alir’ prensibi uygulanir.

EgQer iki sirket ayni bulus icin yaklasik olarak ayni zamanda
basvuru yapmissq, ilk basvuran, po’ren’rlenen uronu

pazarlama hakkina sahip olur. A 2 w
~\ /
2! Ny

W
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Patent hazirigindaki Urunu koruyan

temel ilkeler

Kayit futma

Hazirlik
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Kayit tutma

Her arastinci, bir defter veya guvenli bir elektronik
formatta aynntil notlar futmalidir.

Bu notlara yapilan her giris, o arastirmayla dogrudan
baglantisi olmayan birinin sahitliginde, tarih belirtilerek
imzalanmalidir.
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Kayit tutma

Defterde, tUm kavramsal fikirler ve destek veriler yer
almaldrr.

Bu kanit, sirketin patentini desteklemek veya rakip
patentleri iptal etmek icin kullanilabillir.
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Hazirlik

Arastirmacilar, potansiyel
rakiplerinin calismalarini takip
etmelidirler.

Patent Tescil Ofisi'nin web sitesi

bu konuda degerli bir basvuru
kaynagidrr.

Prof. Dr. Bektas TEPE
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Hazirhk

Ayrica asagidaki veri
TO b O n | O rl n d O n d O Derwent IIVlng WV ABOUT US ‘QURSERVICES 'V GET INVOLVED FIND A HOME PUBLICATIONS
faydalanilabilir: I

Our group Directors
O Derwent
Innovation Peter McCormack
n M e d | I n e “I joined Derwent Living as Chief Executive in March 2008. My role is to
Board work closely with the Board and Executive team to provide overall strategic
Coreers direction for the group and to oversee the performance of the organisation
. . = inall its facets. | recognise the unique blend Derwent Living offers: a true
n B I O S I S Our mission/vision social business with its social and community functions supported by a
- thriving commercial sector. My aim is to drive improvements in the business, so all our
Awards and accolades customers have a good experience and that Derwent Living makes a positive impact on
Value for money people’s lives.”
Regulation Directors and Assistant Directors

r._ ,\ lan Smith - Resources
: ", “Since 1990 | have had responsibility for the accounting and treasury my'derwent
functions of Derwent Living, but in recent years my remit has expanded to win g-Com
‘ include other corporate resources such as ICT. | ensure that my teams listen
e\, feedback, both from colleagues and customers and provide robust >

support in line with business needs”
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Biyoteknoloji sektoriUnde patent

onemlidir

GUclu patentler giclu isletmeler anlamina gelmektedrr.

Basarill bir biyoteknoloji sirketfinin gelismesinde patentler
pbUyuUk rol oynar.

Patent olmazsq, hicbir sirket pahali klinik deneylerin
kGlfetini, FDA onayini ve kapsamll pazarlaoma plani
olusturmayi géze alamaz.

Patent olmazsa, rakip firma, zaten onayr alinmis herhangi
bir ilacin muadilini Uretip daha ucuza satabilir.
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Patent ofisinin ikna edilmesi gereken

UEE

Ozel kullanim
Gercek kullanim

Guvenilir kullanim
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Ozel kullanim

Bir DNA dizisi s6z konusu oldugunda, ozel kullanim

iddiasinda bulunmak icin, arastincinin o DNA dizisinin ne
yaptigint tam olarak bilmesi gerekir.

O DNA dizisinin bir prob veya marker oldugunu sdylemek
yetmez.

Arastinci bu dizinin tam olarak neyin probu oldugunu
veya neyi isaretledigini aciklamalidir (orn; belirli bir insan
hastalik geni icin prob).
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Gercek kullanim

Burada Urunun (6rn; DNA dizisi) gercekte var olan bir
kullanimi tanimianir.

Ornegdin; fonksiyonu veya kullanimi bilinen bir proteini
kodlayan klonlanmis bir DNA parcasi
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Guvenilir kullanim

Bu kriterin karsilanmaisi icin, arastirmacinin, basvurunun
kuvvetli bilimsel verilerle desteklendigine dair patent ofisini
ikna etmesi gerekmektedir.
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Esdegerlik Ogretisi

Gen dizisinin faydasi kanitlansa bile, var olan patentli bir
diziye tam olarak benzeme gosteriyorsa ‘patent ihlali’
durumu sdz konusu olabllir.

EQer bir sirket, benzer iki dizi icin patent ihlali iddiasinda
bulunursq, dizilerin ayni fonksiyona sahip olup
olmadiklarina mahkeme karar verir.

Bu durum ‘esdegerlik ogretisi’ olarak bilinir.
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Patentlenen insan genleri

Insan genlerinin yaklasik %20’si
biyoteknoloji sirketleri tarafindan
patentlenmistir.

En cok patentlenenler insan saglgl
ve hastaliklan ile ilgili olanlardir.
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Patentlenen insan genleri

Bilinen kanser genlerinin neredeyse
% 50'si patentlidir.

Bazi durumlarda patent haklar
birden fazla sirkete verilmistir (orn;
meme kanseri ile iliskili BRCAT geni).
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Uluslar arasi biyoteknoloji yasalart

GUnUmUzde dunya Uzerindeki toplumlar biyoteknoloji
urUnlerinin duzenlenmesi ve denetlenmesi konularinda
hala baslangic asamasindadir.

Yasal mevzuat olusturulmasi konusundaki uluslar arasi
airisimler sunlardir:

O Birlesmis Milletler (UN), GDQO'lu Urunlerin planl bir sekilde
serbest birakimasi icin istege bagli bir ydnetmelik
olusturmustur.

O Gida ve Tarm Organizasyonu (FAQO), gelismekte olan
Ulkelerin biyoteknoloji alanindaki faadliyetleriyle ilgilenmekte,
auvenlik ve risk andlizleri konusunda yol gostermektedir.
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Avrupa’'daki EMEA, Amerika’daki FDA'nin

esdegeridir

Avrupa Tibbi Urin
Degerlendirme Ajansi
(EMEA), insan ve

veterinerlik tibbi Urunlerine
onay vertrr.

Yeni urUnler hakkindaki
bilimsel bilgiyi 11 farkli
dilde yayinlar.
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Avrupa’'daki EMEA, Amerika’daki FDA'nin

esdegeridir

Bir Urun EMEA tarafindan
onaylandikitan sonra tum
Avrupa ulkelerinde
pazarlanabilir,

EMEA onay sUreci,
FDA'ninkine gdre daha
kisadirr.
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EMEA ile FDA arasindaki farklar

FDA, sirketin izin isteginden baslayip, klinik denemelerin

yapiimasina kadar Uron gelistirmenin tUm surecleriyle
yakindan ilgilenir.

Ancak Avrupa'da, klinik deneyler icin onay EMEA
tarafindan degil, her Glkenin kendi yetkili kurumlarinca

verilir.
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Kural ihlali ornekleri

llaclar ve Sadlik Urbnleri
Degerlendirme Ajansi (MHRA)
tarafindan yapilan denetimlerde,
Fluvirin adli grip asisinin 2 partisinde

bakteriyel kontaminasyon (Serratia
bakterisi) tespit edilmistir.

California merkezli Chiron sirketinin
48 milyon doz grip asisi imha
edilmistir.
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