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OZET

Insan genom projesi etik ve dini alanda oldugu gibi hukuki alanda da bir ¢ok
tartismay1 beraberinde getirmistir. Gen teknik yontemlerle yeni canlilar meydana
getirilmesi ve gidalarin tretilmesinde bu yontemlerin kullanilmasinin yani sira
genetik incelemeler sonrasinda hastaliklarin teshis ve tedavisinde gen tekniklerinin
kullanilmasi, klonlama vs. sorunlar hukuk diizenlerinin de ¢6ziim bulmak zorunda
oldugu konular arasina girmistir. Biyotip Alaninda insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesini imzalayan Tiirkiye’nin hukuken atacagi bir ¢cok adimin da bulundugu
gortilmektedir.
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ABSTRACT

Human Genome Project brings many arguments in the legal field, as well as the
ethical and religious areas. In addition to the produce of new organisms with the
gene technical methods and the use of these methods at the food manufacturing, the
problems concerned with the use of gene techniques in the diagnosis and treatment
of diseases after genetic investigations, cloning etc. come within the issues legal
systems have to find solutions. It is seen that there is a great many of legal steps
should be flourished by Turkey, signed “Convention for the Protection of Human
Rights and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology
and Medicine”.
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GIRIS
Sosyolojik bakimdan hukuk, toplumsal yasamin bir tirtinii ve ayn1 zamanda bir
belirleyicisi olarak goriilmektedir.

Hukuki metinler, toplumsal ve bilimsel gelismelerin bir bigimde ifade edildigi
ancak ayni zamanda bu gelismelerin yoniinii ve seyrini belirleyen kurallardir. Bu
noktada hukukun genelde muhafazakar ve ikincil bir yapisinin oldugu sdylenebilir.
Devrimei séikle bir kanunlagtirma yapilmadig: takdirde, hukuki metinler toplumsal
gercekligin bir baska sekilde ve genelde emirler ve yasaklarla ifadesidir. Jellinek
bu durumu “var olanin normatif giicti (=Normative Kraft der Tatsachen)” seklinde
adlandirmaktadir . Ancak kanun koyucularin harekete gegmesi biraz zaman almakta,
konu, toplumda cesitli yonleriyle (psikolojik, sosyolojik, dini, ahlaki, ekonomik
vs.) tartisildiktan sonra hukuki diizenlemeler yapilmaktadir. Hukuki diizenlemeler,
sorunun tim alakadarlar i¢in en uygun bir bi¢imde ¢oziimlenmesine kadar
degisikliklere ugramaktadir. Hukuki diizenlemeler i¢in b6yle bir siire¢ kaginilmazdir.
Dinsel metinlerde dahi sayet konu hukuka dair ise, degistirme olgusu goriilmektedir.
Islam hukukunda da nesih biiyiik bir tartisma konusudur. Séz konusu evrim,
Mecelle’nin “Ezmanin tegayytirii ile ahkamin tagayyiirii inkar olunamaz (m.39)”
seklindeki veciz ifadesinde bulmustur.

Stanley Cohen ve Herbert Boyer’in, 1973 yilinda farkli vericilerden topladiklari
unsurlarda DNA’y1 yeniden sentezlemeleri, ayni zamanda hukuki diizenlemelerin
yapilmasi konusunda da fitili ateslemeleri anlamina gelmistir. Nitekim 1976 yilinda
ilk defa Amerikan Milli Saglik Enstitiisii “Rekombinant DNA Molekiilii Arastirmalart
icin Rehber”’i hazirlamis, bu tiir ¢alismalarda gozetilecek ilkeler ilk defa bu rehberde
belirtilmistir. S6z konusu rehberin 1975°te Kaliforniya Asilomar’da diizenlenen ve
politikaci ve uzman bilim adamlarinin katildig1 toplantida alinan kararlar goz 6niinde
tutularak hazirlandig1 goriilmektedir. S6z konusu rehberin, 1978 yilinda Arastirma
ve Teknoloji Bakanliginca hazirlanan Niikleik Asit (DNA) Yonergesine de temel
olusturdugu gorilmektedir. Bu gelismeyi 1986 yilinda Amerikan Yo6netimince

" insan davranislarini etkileyen faktorler arasinda genetik farkliliklar ve gevresel etkenler biiyiik bir

yer tutmaktadir. Ancak ne 6l¢iide bu etkinin gergeklestigini belirleme “humanetholoji” bakimindan
biiyiik bir sorundur. Genetik bilgi birikiminin (genetische informationspool) memeli canlilarda
dogumdan itibaren ihtiyaclar dogrultusunda islerlik kazandigi ve canli tarafindan kullanildig
goriilmektedir. Kuslari ugmasi, drdegin suya konuldugunda yiizmeye baslamasi bunun &rnekleri
olarak gosterilmektedir. Insan davranislari ile biyolojik yapi arasindaki iliski konusunda bir ¢alisma
icin bkz., Ott, W., Antropologische Vorgegebenheiten des Rechts, in: Jusletter 21 Januar 2002,
www.jusletter.weblaw.ch . Bununla birlikte genetik 6zellikler hukuk diizenlerince sorumluluktan
kurtulus i¢in yeterli goriilmemektedir. Zira insan, diger canlilara nazaran norolojik bir eksikligi
bulunmadig: takdirde, bulundugu her tiirlii ortama uyum 6zelligine sahiptir, kendisini kontrol
edebilir.
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ylriirliige konulan ve biyoteknolojik calismalarin genel sinirlarini ¢izen “Coordinated
Framework for Regulation of Biotechnology” kurallar izlemistir. Bu diizenlemenin
esaslt bir degisiklige ugramadan giiniimiize kadar geldigi ve gen teknolojileri ile
ilgili temel ilkeleri igeren bir metin oldugu goriilmektedir. Diizenlemenin, somut
uygulama alanlar ile ilgili riziko degerlendirmelerine gore sekillendirildigi ve
vertikal diizenleme (her bir alana 6zgii) yontemi konusunda bir model olusturdugu
gérﬁlmektedirz. Bu diizenleme temel alinarak, ¢evre, tarim ve gida alaninda
olmak tizere toplam 11 kanunda degisiklikler yapildig gén'jlmektedirs. Bu arada
gozlemlenen bir husus, genetigi degistirilmis turiinlerle geleneksel {iriinlerin ayni
glivenlik standartlarina tabi tutulmasidir. Bir diger ifade ile, geleneksel {iriinlerin
piyasaya siiriilmesi i¢in nasil bir yontem uygulaniyorsa, genetigi degistirilmis tirtinler
i¢cin de ayn1 yontem uygulanmaktadir.

Sorunun hukuken ele almiginda diger bir yontem ise oncelikle genel kurallarla
tiim faaliyet alanlarinda gegerli olacak ilke ve kurallarin belirlenmesidir. Alman Gen
Teknik Kanunu bu tiir bir uygulamaya 6rnek olarak gésterilmektedir4.

I. INSAN UZERINDE GEN TEKNiK UYGULAMALAR

A. Insan Genom Projesi

Insan Genom Projesi ise, yine Amerika Birlesik Devletlerinin destegi ile
baslatilan ve insan hayatinda bir ¢ok hususu belirledigi goriilen genlerin bir
haritasinin ¢ikarilmasi ve genlerin fonksiyonlarinin ortaya konulmasi ile ilgili
projedirs. Proje ile insan hayati bakimindan 6nem tasiyan bir ¢ok amaca ulagma

2 . . . . .
Steines, Jan C., Widerstreitende Verfahrenansaetze fiir Freisetzung und Inverkehrbringen

gentechnisch veraenderder Organismen im deutschen und US-amerikanischen Gentechnikrecht,
Berlin 2002, S. 111. Yazar bu ¢aligmasinda bir kanunlastirma yontemi olarak, genel kanun koymak
ve genel geger prensipler belirlemek ile spesifik 6zel kanun koymak ve 6zel ¢oziimler tizerinde
durmak arasindaki farki ele almakta, iki yontemin yarar ve sakincalarini ortaya koymaktadir.

Bu kanunlar, The Plant Protection Act, The Meat Inspection Act, The Poultry Products Inspection
Act, The Eggs Products Inspection Act, The Virus Serum Toxin Act, The Federal Insecticide,
Fungicide, and Rodenticide Act, The Toxic Substances Control Act The Food, Drug, and
Cosmetics Act, The Public Health Service Act, The Dietary Supplement Health and Education
Act, The National Environmental Protection Act’dir. Bu kanunlarin ti¢ bakanligin (Cevre, Tarim
ve Gida Isleri Bakanliklar1) gérev alanmi ilgilendirdigi ifade edilmektedir. Genis bilgi i¢in bkz.,
Randy, Vines, http://www.ext.vt.edu/pubs/biotech/443-006/443-006.html .

Steines, 17 vd..

Molekuler biyoloji alanindaki gelismenin tarihi siireci hakkinda genis bilgi i¢in bkz., Kleine, T./
Klingelhofer, T., Biotechnologie und Patentrecht-Ein aktueller Uberblick, GRUR 2003, 1 vd.. ilk
aciklandiginda 100.000 civarinda oldugu belirtilen gen sayisinin, son yapilan tespitlere gore 40.000
civarinda oldugu ifade edilmektedir (http://php.educanet2.ch/kmez1/SPFTage/Human Genome
Projekt.pdf ). Insan genom projesinin etik agidan bir degerlendirmesi icin bkz., Kasike1, O., Insan
Genomu Projesinin Etik Agidan Degerlendirilmesi, Saglik Hukuku Sempozyumu, Erzincan 15-16
Mayis 2006, Ankara 2007, s. 147 vd...
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hedeflenmistir. Bu hedefler, hastaliga yol acan genlerin tespiti, bunlarin hastaliksiz
olanlar1 ile degistirilmesi, insanin genetik yapisina uygun ila¢ iiretilmesi, genetik
yapinin incelenerek muhtemel rizikolara karsi s6z konusu rizikolarin ger¢eklesme
ihtimalini azaltacak bir hayat tarzi belirleme imkani, hastalikli nesillerin dogumuna
engel olma vs’ seklinde 6zetlenebilir.

B. Gen Tedavisi

[k gen tedavisi klinik denemesinin 1991 yilinda immiin yetersizligi hastaligi olan
Adenozin deaminaz yetmezIligi hastaligimin tedavisi amaciyla ve iki hasta tizerinde
yapildig1 bilinmektedir. Bu iki hastadan birisi orta diizeyde bir iyilesme goriirken,
digeri tahminlerin {izerinde bir iyilesme gostermistir. 1998 yilinda yapilan bir baska
girisimde ise hasta dogrudan gen tedavisine bagl bir komplikasyon sonucu hayatini
kaybetmis ve bu olay {izerine elestiriler de yogunlasmustir.

Genetik tedavilerin iki ana grupta toplanmasi miimkiindiir. Somatik gen tedavisi
ve DNA zincirine midahaleyi igeren Germinal gen tedavisi. Hukuk diinyasinda
somatik gen tedavisine olumlu yaklasilirken, germinal gen tedavisine ayni yaklasim
s6z konusu degildir. Zira, bu tedavi yonteminde gelecek nesilleri de etkileyebilecek
Olctide genetik yapiya miidahale edilmektedir.

C. Gen Analizleri

Genetik analizlerin de, analizlerin yapildig1 amaca gore hukuken ikiye ayrildigi
ve bir kisim gen analizlerine ki, soy baginin tespiti veya adli tip alaninda (failin
ya da magdurun kimliginin tespitinde) dir, belirli sartlarda izin verilmektedir’. Bir

Bir hastaligin yalnizca genetik yapiya bagli olmasi ender goriilmektedir. Bununla birlikte genetik
yapmin bir ¢cok faktorle birleserek hastaliklara yol ag¢tigi ifade edilmektedir. Genis bilgi igin
bkz., Ropers, H., Neue Perspektiven fiir Aufklaerung von genetischen Krankheiten, Journal fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit 2008, 18 vd.. Insanlar gen teknik uygulamalar
hakkinda genis bilgi i¢in bkz., Yildirnrm, M.F., Gen Teknik Uygulamalardan Dogan Hukuki
Sorumluluk, Ankara 2008, s. 34 vd..

Nitekim, MK. m. 284/II’de “Taraflar ve tg¢lincii kisiler, soybaginin belirlenmesinde zorunlu
olan ve sagliklari yoniinden tehlike yaratmayan arastirma ve incelemelere riza gostermekle
yiikiimliidiirler. Davali, hakimin 6ngordiigli arastirma ve incelemeye riza géstermezse, hakim
durum ve kosullara gore bundan beklenen sonucu, onun aleyhine dogmus sayabilir” hikmi
yer almistir. Ceza Muhakemesi Kanunu’nun 76. maddesinde de “bir suca delil teskil etmek
amaciyla magdurun viicudu tizerinde i¢ beden muayenesi yapilabilmesine veya viicudundan
kan veya benzeri biyolojik 6rneklerle sag, tiikiiriik, tirnak gibi 6rnekler alinabilmesine; sagligini
tehlikeye diisirmemek ve cerrahi bir miidahalede bulunmamak kosuluyla; Cumhuriyet savcisinin
istemiyle ya da re’sen hakim veya mahkeme, gecikmesinde sakinca bulunan hallerde Cumhuriyet
savcist tarafindan karar verilebilir. Cumhuriyet savcisinin karari, yirmidort saat iginde hakim
veya mahkemenin onaymna sunulur. Hakim veya mahkeme, yirmidort saat i¢inde kararini verir.
Onaylanmayan kararlar hiikiimsiiz kalir ve elde edilen deliller kullanilamaz” hitkmii yer alirken,
78. maddede “genetik incemelerin” yapilabilmesi miimkiin kilinmaistir.
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kisim gen analizlerine ise sigortacilik sektoriinde ve is hayatinda oldugu gibi izin
verilmemekte, yasaklanmaktadir. Amerika Birlesik Devletlerinde gen analizlerinin
kotiiye kullanimini engelleyen yasal bir diizenleme bulunmaktadir. Alman Federal
Mahkemesinin de bir laboratuara giderek istege bagl genetik analiz yaptirma ve
bunun sonucunda ¢ocugun kendisinden olmadigini iddia etmeyi uygun bulmamlstlrg.
Karar, evde, yani herhangi bir yargi karar1 olmaksizin yapilan genetik analizlerin
gecerli olmayacagi, soy baginin reddi i¢in baslangi¢ siiphesi dahi olusturmayacagini
icermektedir. Bununla birlikte kisinin bilme hakki kapsaminda gerekli anayasal
diizenlemenin yapilmasi konusunda yasama organina da bir gérev karar ile birlikte
ylklenmistir.

C. ila¢ Uretiminde Gen Teknik Yontemlerin Kullanilmasi

Gen tekniklerinin kullanildigi bir baska alan ise ila¢ iiretimi olmustur. Gen
tekniklerinin kullanilmasi ile 6nceleri ¢ok az miktarda tiretilebilen bazi ilaglar daha
¢ok ve daha etkili olacak sekilde iretilmeye ba@lanrmstlr).

II. INSAN UZERINDE GENETIK ARASTIRMALARA KARSI HUKUK
DUZENLERININ TEPKISi

Hukuk kurali denildiginde biiyiik 6l¢iide kanun koyucular tarafindan yaratilan
ve yaptirimi devletin zecir giiciiyle teminat altina alinmis kurallar akla gelmektedirm.
Kanun koyucularin ellerindeki yegane arag ise kural koymaktir. Konulan bu kurallarla
bilimsel gelismelerin seyri tayin edildigi gibi, mevcut bilim teknolojik diizeyde bir
bicimde tespit edilmis olmaktadir.

A. Uluslararasi Hukukta ve Tiirk Hukukundaki Diizenlemeler

Insanlar tizerinde genetik arastirmalarin gitgide yayginlasmasi ulusal ve uluslar
aras1 diizeyde diizenlemelerin yapilmasini da beraberinde getirmistir. Bu kapsamda
zikredilmesi gereken uluslar arasi bir diizenleme “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi”dir. Adi
gecen sozlesme 09.12.2003 tarihinde resmi gazetede yayimlanarak 5013 sayili Kanun
olarak iilkemizde de yiiriirlik kazanmistir. Uluslar arasi sozlesmeler uygun bulma
Kanunu ile birlikte Kanunlarla, Anayasa arasinda 6zel bir uygulama alanina sahip

BGH Urt. Vom 12.01.2005, XII ZR 60/03 ve 227/03. Bu karar Alman Anayasa mahkemesine
itiraz yolu ile gotiiriilmiis, bu kararin anayasaya aykir1 olmadig1, ancak, kanun koyucunun kisilerin
bilme hakkini saglayacak diizenleme yapmasi gerektigi bu kararda ifade edilmistir. http://www.
bverfg.de/entscheidungen/rs20070213 1bvr042105.html .

Genis bilgi i¢in bkz., Yildirim, 182 vd..

Orf ve adet hukuku kurallar1 da bir hukuk kurali olabilir; ancak bu kurali yaratan kanun koyucu
olmay1p toplumdur; kanun koyucu dahi o kurala uymak gerektigi bilinci igerisindedir.
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olmaktadirlar. Zira, bu tiir Kanunlarin Anayasaya aykiriligi ileri siirtilememektedir.
Bu Kanundan bazi alintilar: Kanunun baglangi¢c kismimda “Biyoloji ve tip alaninda
gittikge artan bir hizla ortaya ¢ikan gelismelerin bilinciyle; insana, hem birey, hem
de insan tiirtintin bir {iyesi olarak saygi gosterilmesi ihtiyacina inanarak ve insan
onurunu giivence altina almanim 6nemini kabul ederek; Biyoloji ve tibbin kétiye
kullanilmasinin, insan onurunu tehlikeye sokacak eylemlere neden olacaginin
bilinciyle; Biyoloji ve tiptaki ilerlemenin, simdiki ve gelecek kusaklarin yarari
icin kullanilmas1 gerektigi fikrini onaylayarak; Biyoloji ve tibbin yararlarindan
tiim insanligin faydalanabilmesi i¢in uluslararasi isbirligine ihtiya¢ duyuldugunu
vurgulayarak; Biyoloji ve tibbin uygulanmasinda ortaya ¢ikan sorular ve bunlara
verilecek cevaplar lizerinde bir kamuoyu tartismasi agilmasinin tesvik edilmesinin
onemini kabul ederek; Toplumun tiim {iyelerine, haklar1 ve sorumluluklarim
hatirlatma arzusuyla; Biyoetik So6zlesmesi hazirlanmasina iligkin 1160 (1991)
sayil1 Tavsiye Karar1 dahil, Parlamenter Meclisinin bu alandaki caligmalarimi goz
Oniine alarak; Biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, insan onuru ve bireyin temel hak
ve ozglrliiklerinin korunmasi i¢in gerekli bu tedbirlerin alinmasi kararina vararak;
Asagidaki hususlar1 kabul etmislerdir” denilmekle sdzlesmenin ve Kanunun hangi
amaglara hizmet ettigi agik¢a vurgulanmastir.

B. insan Genomu Uzerinde Yapilacak Calismalarda Uyulacak Genel
Esaslar

Yukarida anilan Kanunun IV. Boliimiinde ise insan Genomu ile ilgili genel
esaslar vurgulanmistir: Buna gore “Bir kimseye, genetik kalitimi nedeniyle herhangi
bir ayrimcilik uygulanmasi yasaktir (m. 11); Genetik teshise yonelik testler bagligini
tastyan Genetik hastaliklar1 teshise yonelik veya ya kisinin bir hastaliga neden olan
bir geni tasidigini belirlemeye ya da genetik bir yatkinligi veya bir hastaliga egilimi
ortaya c¢ikarmaya yonelik testler, sadece saglik amaclariyla veya saglik amach
bilimsel arastirma i¢in ve uygun genetik danigmada bulunmak sartiyla yapilabilir
(m. 12); Insan genomu degistirmeye yonelik bir miidahale, yalmzca, 6nleme,
teshis ve tedavi gayeleriyle ve sadece, amacinin, herhangi bir altsoyun genomunda
degisiklik yapilmasi olmamasi halinde yapilabilir (m.13). Cinsiyetle ilgili ciddi
bir kalitsal hastaliktan kag¢inma hali hari¢, dogacak ¢ocugun cinsiyetini segmek
amaciyla suni dollenme tekniklerinin kullanimindan kaginilacaktir (m. 14); Tiipte
embriyonlar tizerinde arastirmaya iliskin m. 18 “l1. Hukukun embriyon iizerinde
tiipte arastirmaya izin vermesi halinde, embriyon i¢in uygun koruma saglanacaktir.
2. Sadece arastirma amaglariyla insan embriyonlarinin yaratilmasi yasaktir” Yine
bu s6zlesmenin VI. Bolumi “Nakil amagclariyla canli vericilerden organ ve doku
almmasi”n1 diizenlemekte ve madde 19°da “(Genel kural) 1. Yasayan bir kimseden
nakil amaclariyla organ veya doku alinmast, sadece alicinin tedaviye iliskin istifadesi
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i¢cin ve 6lmiis bir kimseden uygun organ veya doku bulunmadigi ve karsilastirilabilir
etkinlikte bagka bir tedavi yonteminin olmadig1 durumlarda gergeklestirilebilir.

Viicut bltinligiine miidahaleyi hukuka uygun hale getiren gerekli
muvafakat, Madde 5’te Ongorildugt lizere, acikga ve belirli Dbir
sekilde, yazili olarak veya resmi bir makam Oniinde verilmis olmalidir.
Madde 20. (Organalinmasinamuvafakat verme yetenegi olmayan kisilerin korunmast)
1. 5. Maddeye gore muvafakatini agiklama yetenegi bulunmayan bir kimseden organ
veya doku alinamaz. 2. Istisnai olarak ve kanun tarafindan 6ngériilmiis koruyucu
sartlar altinda, muvafakat verme yetenegi olmayan bir kimseden kendisini yenileyen
dokularin alinmasia asagidaki sartlarin gergeklesmesi halinde izin verilebilir: 1)
muvafakat verme yetenegi bulunan uygun bir vericinin bulunmamast; ii) alici sahsin,
vericinin erkek veya kiz kardesi olmast; iii) bagisin, alic1 bakimindan hayat kurtarici
olma beklentisinin bulunmasi; iv) 6. Maddenin 2 ve 3. paragraflarinda 6ngoriilen
yetkinin, kanuna uygun olarak yetkili kurum tarafindan onaylanan sekilde, belirli ve
yazili olarak verilmis olmasi; v) muhtemel vericinin buna itirazda bulunmamasi.

C. Ticari Kazanc Yasagi ve Tasarruf Sinir1

Adi gecen Kanun’un VII. Bolimiinde ’de “Ticari kazan¢ yasagi ve insan
viicudundan alinmis pargalar {izerinde tasarruf” ele alinmistir. S6z konusu boliimde
yer alan 21. maddede “Ticari kazan¢ yasag1” diizenlenmis olup “Insan viicudu
ve onun pargalari, bu nitelikleri dolayisiyla, ticari kazang saglanmasma konu
olmayacaktir” denilmistir. Madde 22’de ise “Insan viicudundan almmis pargalar
tizerinde tasarruf” ele alinmistir. Buna gére “Bir miidahale sirasinda insan viicudunun
herhangi bir pargasi alindiginda, ¢ikarilan parca, yalnizca uygun bilgi verme ve
muvafakat alma usullerine uyuldugu takdirde, ¢ikarilma amacindan baska bir amag
icin saklanabilir ve kullanilabilir.” denilmektedir ki, bu hiikiimler bizim i¢in 6nem
tagtyan hiikiimlerdir.

D. Isvicre Ornegi

Isvigre’de hem Anayasa hem de kanun diizeyindeki normlarla” gen teknik
uygulamalarm hukuki bir ¢ergeveye kavusturuldugu goriilmektedir. Ornegin Isvicre
Federal Anayasasi’nda:

“Madde 119.

Insanlar iizerinde Genteknolojik arastirmalar ve suni déllenme

“Bundesgesetz iiber die Gentechnik im Ausserhumanbereich”, “Fortpflanzungsmedizingesetz” ve
“Transplantationsgesetz” kanuni diizenlemelerin baslicalaridir.
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g.

. Insan, gen teknolojilerinin ve suni déllenmenin kotitye kullanilmasina karst

korunur.

. Birlik, insanoglunun genetik mirasini ve DNA zincirinin korunmasi igin

gerekli diizenlemeleri yapar. Bu diizenlemelerde insan onuru, kisilik haklari
ve ailesi 6zellikle asagidaki esaslar ¢ercevesinde korunur.

Klonlamanin her tiirliisii ve insanin genetik 6zelliklerini tastyan hiicrelere ve
embriyonlara miidahale yasaktir.

. Insan k&kenli olmayan kalitsal 6zellikler ve hiicrelerin insanin genetik yapisina

eklenmesi veya onunla bir bigimde karistirilmasi yasaktir.

. Tibbi destekli suni dollenme yontemi ancak dollenme imkani bulunmayan

veya ¢ocukta belirli bir istenmeyen sonuca yol agan agir hastaligin baska tiirlii
ortadan kaldirilamadig1 ya da arastirma amaciyla tatbik edilebilir. Bir kadinin
viicudu diginda insan yumurtasinin déllenebilmesi, yalnizca Kanun tarafindan
tespit edilen sartlara uygunluk halinde miimkiindiir. Kadinin viicudu disinda
birden dollenmis yumurtanin embriyon olarak gelisebilmesi, derhal onun
dollendirilmesine baglhidir.

Embriyo vericiligi ve tastyict anneligin her tiirliisi yasaktir.

Insana ait kalitsal unsurlar ve embriyonlardan elde edilen iiriinler ticarete konu
olamaz.

Bir kisinin genetik varligi ancak ilgili kisinin muvafakati ya da Kanunda
ongoriilen hallerde, arastirilabilir, sicillere kaydedilebilir veya kamuya
aciklanabilir.

Her Kisi kokeni hakkindaki verilere ulagsma hakkina sahiptir.

Madde 119 a: Tibbi Organ ve doku nakli

1.

3.

Birlik organ, doku ve hiicre nakli ile ilgili diizenlemeleri yapar. Bu kurallarda,
insan onurunun korunmasi, kisiligin ve sagligin korunmasi ilkelerine riayet
edilir.

. Birlik 6zellikle organlarin dogru bir bi¢imde béliinmesi konusunda kriterleri

belirler.

Organ, doku ve hiicre bagisi ivazsizdir. Insan organlarmin ticareti yasaktir.

“Madde 120.

Insan disindaki Varliklarda Gen teknolojik Calismalar
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1. Insan ve onun ¢evresi gen teknolojilerinin kotiiye kullanilmasina karsi
korunur.

2. Birlik, Hayvan, bitki ve diger organizmalarin genetik varligini ve kalitim
hiicrelerini korumak tizere gerekli hitkiimleri koyar. Konulacak bu hiikiimlerde,
yaradilis onuru ve 6zellikle insan, hayvan ve ¢evrenin giivenligi hesaba katilir
ve hayvansal ve bitkisel genetik ¢esitlilik korunur”.

E. Gen Teknik Uygulamalar ve Tiirk Hukuku
1. Genel Olarak

Ulkemizde, Anayasal diizeyde kisi ve kisiligi koruyucu temel normlar bulunurken,
gen teknolojilerinin kotiiye kullanilmasina kars1 korunmayi saglayan 6zel normlar
bulunmamaktadir. Biyotip s6zlesmesi Kanun hitkmiinde oldugundan basvurulacak
temel diizenleme niteligindedir. Hukukumuzda bu s6zlesme hiikiimleri ile ¢atisan
hiikiimlerin bulunmasi1 halinde s6zlesme hiikiimlerinin uygulanmasi gerektigi agiktir.
Bununla birlikte doktrinde “Embriyonun Korunmasi ve Kok Hiicre Caligmalari
Hakkinda Kanun™un ¢ikarilmasinda da yarar goriilmektedir. Bilindigi kadar ile
hangi hastaliklar bakimidan kok hiicre tedavisi yapilabilecegi Saglik Bakanliginin
kararma baglanmistir. Bu konunun kanuni bir temele baglanmasinda yarar vardir.

2. ila¢ Ureticisinin Sorumlulugu

Gen teknik yontemlerle ilag¢ tiretilmesi halinde ilag tireticisinin sorumluluguna
dair o6zel diizenlemeler bulunmamakta, trtin sorumluluguna iligkin Direktif
hiikiimlerinin (85/374/EG) i¢ hukuka aktarilmasinda kullanilan Ayipli Malin Neden
Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Y 6netmelik ile 6zel olarak diizenlenmistir.
Bu diizenleme ile uzun zamandan beri eksikligi dile getirilen {iriin sorumlulugu
bakimindan bir diizenlemenin yapilmasi sevindirici olsa da, diizenlemenin yapilig
bi¢imi ve kapsami konusunda yogun elestirilere maruz kalmistir. Kanaatimizce
de tencere-tava iireticisi ile ilag iireticisi ayn1 ol¢iide degerlendirilmemelidir. Ilag
tireticisinin sorumlulugu ayr1 bir diizenlemeye kavusturulmalidir.

3. Teshis ve Tedavide Gen Tekniklerinin Kullanilmasi

Genetik teshis ve tedavi konusunda ise genel kurallar uygulanmakta ve vekilin
6zen borcu kapsaminda sorun degerlendirilmektedir. Buna gore, hekim ile hasta
arasindaki iligki, s6zlesme tiplerinden vekalet olarak nitelendirilmektedir. Buna
gore vekil olan hekim, tibbin bilinen durumuna goére en uygun teshis ve tedavi
yontemlerini kullanmak durumundadir. Gen teknik yontemlerin yeni kullanilmaya
baslanmasi ve muhtemel risklerin yeterince ortaya konulamamasi noktasinda son
care olarak genetik yontemler tercih edilmelidir.
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4. Genlerin Patentlenmesi

Genom projesi ile dogrudan dogruya ilgili olarak hukuk diizenlerinin karsi
karsiya kaldigi bir bagka sorun ise, genlerin patentlenmesidir. Zira insan genom
projesi ile sayilamayacak kadar ¢ok DNA dizilisi kesfedilmis bunlarin biiyiik bir
cogunlugu patent ya da yayin yolu ile kamu oyuna duyurulrnustur1 ’.Gen dizilislerinin
tespiti, bu dizilislerin fenotipleri ile iliskilerine gére genetik hastalik faktérlerinin
belirlenmesinin yolunu agmis, bir gene bagh olarak ortaya ¢ikabilecek hastaliklar
ve dolayistyla bu tiir hastaliklarin tedavisi i¢in gen dizilislerine duyulan ihtiyag,
gen dizilislerinin patentinin alinmasi yolundaki girisimlerle sonuglanmistir. Hukuk
diizenleri patentle ilgili olarak, usul patentinin alinabilmesine imkan tanimaktadirlar.
Zira kesifler en azindan Kita Avrupa’s1 hukukunda patente konu olamamaktadirlar.
Patentin konusu bir icat yani yenilik olmali, bir bulus basamagini temsil etmeli,
sanayiye de uygulanabilir olmalidir”. Bununla birlikte bir genin digerlerinden nasil
izole edilebilecegi bir bulus olarak kabul edilmekte ve patentlenebilmektedirM.
Unutulmamalidir ki, patentleme, bu bulusun ancak patent hakki sahibine 6denmesi
gereken bir bedel ile kullanilabilmesini saglar; patent hakk1 sahibinin izni olmaksizin
bu bulusun kullanilabilmesi ise miimkiin degildir. Tabiidir ki bu durum, hayat
patentleniyor mu seklinde tartismalart beraberinde getirmis, yogun tartismalara
neden olmustur.

Schrell, A./ Heide N., Der Aufbau von Gendatenbanken und ihre wirtschaftliche Verwertung,
GRUR-Int. 2001, 304 vd..

Kleine/Klingelhdfer, GRUR 2003, 3 vd..

Bu konuda genis bilgi i¢in bkz., Simon, J. (Cev. : Yildirim, M.F./Memis, T.) Patent Hukuku ve
Biyoteknoloji: Hayatin Patentlenmesi mi?, www.e-akademi.org/makaleler/jsimon-1.htm. Ay
eser.in paragrafinda “Hiilasa, insan viicudunun ayristirilmis veya teknik yontemlerle bir bagka
bi¢imde elde edilmis unsurlarin, sanayide kullanilabildigi takdirde, patentten kaynaklanan
haklarin insan viicudunu kapsamamasi kaydinya esas itibariyle patentlenmesi mimkindiir”
denilmektedir.

izlanda Hiikiimetinin “deCODE genetics” sirketine gen bankasi kurmak {izere mutlak lisans
tanidig1, tamamen Amerikan yatirimcilarla finanse edilen sirketin kurulusu esnasinda izlandal
bir gen tekniker olan Kari Stefanson’un gérev yaptigi bilinmektedir. Bu sirketin 12 yil boyunca
ticari amagcli olarak izlanda hiikiimeti ile el ele verdigi ve hatta Hofmann-La Roche firmasi ile
de bir ortaklik anlagmasi1 imzaladig1 goriilmektedir (Schrell/Heide, GRUR-Int. 2001, 305). Boyle
bir calisma icin 6zellikle izlanda’nmin segilmis oldugu zira genetik homojeniteye sahip olan
iilkenin, genaloji ve 6zellikle hastaliklarin siniflandirilmasi ile ilag tiretimi ve teshise yonelik gen

ayraglarinin olusturulabilmesi i¢in yeterli homojeniteye sahip oldugu bildirilmektedir.
3 Estonya Parlamentosunun 13 Aralik 2000 yilinda “Insan Genomu Uzerinde Arastirmalar” adini

tastyan bir kanunu yirtrlige koydugu goriilmektedir. Bu kanunun amaci, genetik arastirmalari
diizenlemek ve bu amaglara hizmet edecek gen bankalarinin ingasini giivence altina almaktir. Bu
iki amaca birden ulasabilmek i¢in, genetik materyal bagisinda bulunanlarin korunmas: gereken
menfaatlerini korumanin gerekliligi her tiirlii izahin tizerindedir. Omegin genetik materyal veren
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5. Gen Bankalariin Yaratti1 Sorunlar

Genom projesi ile ortaya ¢ikan bir bagka hukuki sorun gen ya da bio- bankalarinin
kurulmas1 ve bu bankalarinda toplanan verilerin hangi amagclarla kullanilacagidir.
Gen bankaciligi yolunda izlandals, Estonya16 ve Ingiltere’nin bas1 ¢ektigi, bunun
yani sira bazi Avrupa iilkelerinde de gen bankalarinin bulundugu bilinmektedir' .
Gen bankalarimin kurulmasi yolundaki en 6nemli engellerden birisi, genetik bilgilerin
kotiiye kullanilmasini engelleyecek tedbirlerin alinmasidir. Genetik bilgiler, kisisel
veri kapsaminda da degerlendirilebilirlg. Ancak genetik bilgilerin kisisel verileri
asan bir boyutu bulunmaktadir. Genetik bilgiler, ilgili kisinin ait oldugu ailenin de
bilgisi anlamina gelmektedir. Dolayisiyla bu tiir bilgide ilgili kisiyi tespit etmek
biiyiik giicliik arz etmektedir. Ilgili kisinin rizasi ile genetik bilgiyi depolamak,
saklamak, gerektiginde bu bilgileri belirlenen amaglar i¢in paylasmak imkan
dahilinde kilinsa dahi, genetik bilginin ilgili kisisi tam olarak belirlenemedigi i¢in
sorunu derinlestirmektedir. Bununla birlikte 6rnegin Estonya, genetik bilgilerin bu
yoniinii g6z ard1 ederek “verilerin toplanmasi ve degerlendirilmesini agik¢a genetik
materyali verenin 6zglir iradesine” birakmistir. Sayet genetik materyali veren kisi,
verilerinin kétiiye kullanilmasindan endise ediyorsa bu rizasini her zaman geri
alabilir ve saklanan verilerin imhasini isteyebilir. Genetik materyal veren kisi ayrica
bilgilerin saklanmasinda kullanilan kodlama i¢in gerekli anahtarlar1 her zaman yok
edebilmektedir.

Gen bankalar1 bakimindan tartigilan konulardan bir digeri veri bankalarina
erisimde firsat esitliginin glivence altina alinmasidir. Zira bodyle bir veri bankasimi
kurmak oldukga yiiksek bir maliyet gerektirmektedir. Bu maliyete katlananlarin
ulastiklar1 verileri yetkisiz kisilerin kullanmasia kars1 korumak istemelerini de

kisinin, verilerinin kotiiye kullanilmasi, ayrimeiliga maruz kalmasi veya bu verilerin istenmeyen
bir bigimde agiklanmasi seklinde tehlikeler olabilir. Kisilerin bu tiir tehlikelere kars1 giivence altina
alimmas1 gerekir ki, arzulanan iki amag¢ gerceklesebilsin; yani, genetik arastirmalar 6zendirilsin
ve bu ¢alismalar1 destekleyecek gen bankalari kurulabilsin. Bu kanun ayrica bir denetim birimi
kurulmasini ve bu birimin ticari amag giitmemesini 6ngormektedir. Kanun hakkinda genis bilgi
i¢in bkz., Schrell/Heide, GRUR-Int. 2001, 304 vd..

2001 yil1 itibariyle diinya tizerinde 400’iin tizerine molekuler genetik veri bankasinin bulundugu,
bu veri bankalarinin ticari amagla kurulmus oldugu ve verilerden yararlanabilmek i¢in ticret
ddenmesi gerektigi belirtilmektedir. Genetik verilerin ticari degeri hakkinda bkz., Schrell/Heide,
GRUR-Int. 2001, 306. Ulkemizde ise biyobankalarin kurulmasi ve isleyis usulii hakkinda heniiz
yasal bir diizenleme bulunmamaktadir. Genis bilgi i¢in bkz., Memis, T., Biyobankalarin Hukuki
Esaslari, Saglik Hukuku Sempozyumu, Erzincan 15-16 May1s 2006, Ankara 2007, s. 175 vd..

Nitekim Almanya’da saglikla ilgili veriler, yenilenen “Verilerin Korunmasina Dair Federal
Kanun” da diizenlenmistir. Bu Kanun’un §28/I’de “kisisel verilerin ancak bilimsel ¢alismalarda
kullanilabilmesine imkan taninmis”, bu da ayni1 zamanda verilerin yeteri 6l¢tide anonimlestirilmesi
sartina baglanmustir.
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dogal karsilamak gerekir. Bu sebeple veri bankalarina abone olanlarin yillik belirli
bir lisans ticreti 6dedikleri ve bu bedelleri 6demeye hazir kisilere kars1 da ¢ekimser
davranmadiklari gérﬁlmektedirm.

SONUC

Insan genom projesi kendisine biiyiik umutlar baglanan bir galisma olmakla
birlikte, kotliye de kullanilabilecek sonuglari blinyesinde barindirmaktadir. Hukuk
diizenleri muhtemel kotiiye kullanimlart engelleme adina gerekli diizenlemeleri
yapmaktadir ve oyle goriiniiyor ki, bu diizenlemeler gelismelere paralel olarak
ileride de yapilacaktir. Yapilacak diizenlemelerde dini, ahlaki ve etik elestirilerin
dikkate alinacagi muhakkaktir. Zira hukuk ile ahlaki, dini ve etik degerler arasinda
inkar edilemez bir bag vardir. Bu bag, hukuku yaratan iradenin insan olmasindan ve
insanin da bu tilir degerlerle miicehhez olmasindan kaynaklanmaktadir.

Schrell/Heide, GRUR-Int. 2001, 307.
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