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Ozet: Bu makalede biyoteknoloji hukuku tanitilarak multidisip-
liner bir calisma alani oldugundan hareketle, kapsamina dair bilgilen-
dirme yapilmistir. Biyoteknoloji hukukunun ilgilendigi konular ile tip
hukuku ve ticari isletme hukuku gibi alanlarla iligkili oldugu mesele-
ler Gizerinde durulmustur. ilgili mevzuat, temel hitkiimler, meselele-
re somut ¢6ziimler ve uluslararasi diizenlemeler baslt basina birer
calisma olduklarindan, bu dogrultuda genel hatlariyla deginilmekle
yetinilmis, konu dagrtiimadan temel sorunlar belirlenmeye ¢alisilmis-
tir. Degerlendirmelerde biyoteknoloji uygulamalarinin insana y6ne-
lik olmasi ve diger canlilara yénelik olmasi ayrimindan yola gikilmis-
tir. Biyoteknoloji hukukunun ilgi alanlari, biyoetik ile iliskisi ve 6zel
hukuk ile kamu hukuku alanlarindaki ilgili diger hukuk disiplinleriyle
baglanti noktalari agiklanmistir. Biyoteknoloji 6zelinde giincel birta-
kim uygulamalar konusunda problemlere ve muhtemel tehlikelere
dikkat gekilmistir.
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Abstract: This article describes biotechnology law and exp-
lains its scope as a multidisciplinary field. The emphasis is given to
the issues that biotechnology law directly deals with, and its related
areas such as medical law and business law. Since the relevant le-
gislation, comparative law, provisions of international regulations,
and presented solutions to the issues are broad research topics that
deserve entirely separate studies, the article draws a general outline
on them and focuses on the central issues without any distraction.
The distinction between biotechnology applications aimed at hu-
mans and/or other living creatures is made in the discussions sec-
tion. The subjects of biotechnology law, its relation with bioethics,
and its connections with other relevant legal disciplines in the fields
of private law and public law are explained. Attention is drawn to
the problems and possible dangers in certain biotech applications.
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GIRIS

Guintimtizde bireysel ve toplumsal yasama yon veren, insan ha-
yatinda ciddi degisikliklere neden olan yeni gelismelere tanik olmak-
tay1z. Bu gelismeler sosyal hayata bircok yenilik ve fayda sunmakla
birlikte, birtakim problemleri de beraberinde getirmektedir. Problem-
lerin ¢oztimiinde bir stiredir uygulanagelen yerlesik metotlar ve klasik
argiimanlar sinirl sekilde ¢oztim sunmakta, bir yerden sonra toplum
ihtiyaclarina cevap verememekte ve yetersiz kalabilmektedir.

21. ytizyilin ilk ceyregi icin biyoteknoloji uygulamalari, birey ve
toplum hayatina, daha 6nce karsilasilmamus ve gelecegi kestirileme-
yen yeniliklerle birlikte bircok heyecan ve endiseleri de beraberinde
getirmektedir. Bu gelismeler dogrultusunda ileriki donemler igin fark-
I1 egilimlerin, hassasiyetlerin, sosyal sorunlarin ve yeni meslekler ile
uzmanlik alanlarinin ortaya cikacag: rahatlikla soylenebilir. Yine bu
dogrultuda farkli hukuki ihtilaflarin dogacag: ve yeni yasal diizenle-
melerin yapilacag1 ongortlmektedir.

llgilendigi bircok farkli disiplin g6z éniinde bulunduruldugunda
miinhasir bir disiplin olarak nitelendirilebilecek “Biyoteknoloji Huku-
ku”, gtincel tip bilimi ve stirekli gelisen biyoteknoloji dogrultusunda
aslinda multidisipliner bir hukuk dali olarak karsimiza ¢ikmaktadir.!
Ozellikle genetik alanindaki kegiflerle 1970'lerden beridir konugulage-
len biyoteknolojinin hukuki yonii,? gerek akademik ve gerekse ticari
hayatta, giincel biyoteknoloji uygulamalar1 ve tartisilan sonuglari ile
onem verilen bir konu haline gelmistir.

I. Biyoteknoloji

Biyoteknoloji hukukunun calisma alanmin belirlenmesinde biyo-
teknolojinin ne ifade ettiginin ve uygulama alanlarimin neler oldugu-

! Multidisipliner; farkhi disiplinlerin is boliimii ile bir arada fakat biittintin fark-

It parcalar1 olarak yer almasini ifade ederken, interdisipliner; kavrami bunlarin
birlikte ve etkilesim icinde yer almasimi ifade etmektedir. (Prof. Dr. Giin Giiler
Akdogan, 29. Tiirkiye Saglhk Bilimleri Enstitiileri Toplantisi, ‘Interdisipliner ve
Multidisipliner Lisansiistii Programlar, 13-14 Nisan 2017 Bezmialem Universitesi,
Istanbul’) Biyoteknoloji hukuku icin farkl1 bagliklar altinda oldukga cesitli is bolii-
mii ve degerlendirmeler s6z konusu oldugundan multidisipliner karakterin 6ne
ciktig1 soylenebilir.

Legal Career Path, “What is Biotechnology Law?”, https:/ /legalcareerpath.
com/what-is-biotechnology-law/ (erisim: 24.01.2020)
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nun tizerinde durmak gerekmektedir. “Biyoteknoloji” terimi en genis
tabiriyle canlilia yonelik olan, biyoloji biliminin konu alani igerisinde
yapilan teknolojik calismalar1 ifade etmektedir. Biyoteknolojinin de-
tayda ktigtik farkliliklar arz eden gesitli tanimlar1 vardir. En bilinen
tanumu ile biyoteknoloji, canlilik tizerinde uygulanan birtakim stireg ve
teknikleri ifade etmekle birlikte organik bilesenler, bakteri ve virtis-
ler, hiicreler, dokular, organlar gibi canliliga iliskin konularda biyoloji
bilimini kullanarak manipiilasyonlarda bulunan bir alandir.®> Avrupa
Biyoteknoloji Federasyonu'na gore biyoteknoloji, mikroorganizma ka-
biliyetlerinin, kiiltiirlenmis doku hticrelerinin ve bunlar1 olusturan
madde ve yapilarin teknoloji ile kimya, mikrobiyoloji ve miihendislik
bilimlerinin entegre kullanimin1 ifade etmektedir.*

Hukuki yontinti degerlendirmeden 6nce biyoteknoloji hakkinda
su gercekligin altin1 ¢cizmek gerekir: Makine ve sanayi devrimi sonra-
sinda gittikce gelisen teknoloji ve miithendislik, zamanla biyoloji ve tip
bilimi icin de biiytik kabiliyetler sunabilecek duruma gelmistir. Insan
ve diger canlililarin dogal varligina miidahale noktasinda bilim, bas
dondiirticti bir ilerleme kaydetmektedir. Bu konuda kirilma noktast
sayilabilecek en onemli gelismelerden; 1950'lerdeki DNA'min kesfi
ve 1990’da baslayan, 2003 yilinda tamamlanan insanin gen haritasini
cikarmaya dair Insan Genom Projesi’dir (HGP, The Human Genome
Project).” Bu proje ile tarihte ilk defa insanin genetik kodlar1 tamamaiyla
okunabilmis ve bir deyisle biyoteknoloji cagina adim atilmustir. Ardin-
dan 2012 yilinda genetik maniptiilasyon konusunda ciddi kolaylik ve
verimlilik saglayan CRISPR adli yontemin yayimlanmasi da bilim ca-
miasinda genis bir yank: uyandirmistir.®

Merriam-Webster,Biotechnology, https://www.merriam-webster.com/dicti-
onary/biotechnology (erisim: 19.12.2018)

4 Bull, A. T., Holt, G., and Lilly, M. D., “Commercial Biotechnology: An Inter-
national Analysis, Definitions of Biotechnology”, Biotechnology: International
Trends and Perspectives, Organisation for Economic Co-Operation and Deve-
lopment, Paris, 1982, s. 503

Insan Genom Projesi (Human Genome Project ) National Genome Research Ins-
titute, The Human Genome Project, https:/ /www.genome.gov/human-genome-
project (erisim: 30.08.2020)

CRISPR, acilimi Diizenli Araliklarla Boliinmiis Palindromik Tekrar Kiimeleri
(Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats), oldukca diisiik
bir maliyetle ve kolay bir sekilde bitki, hayvan ve insan genomunda degisiklik
yapilabilmesine imkan veren ve yakin zaman ¢nce kesfedilen gen diizenleme
uygulamalarindan birisidir. 2020 Nobel Kimya Odiiltine CRISPR konusundaki
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Bundan ayr1 olarak, norobilim, tip ve bilgi isleme konularinda in-
san beyninin daha iyi anlasilabilmesi ve ¢oztimlenebilmesi igin 2013
yilinda Insan Beyni Projesi (HBP, The Human Brain Project) adli bir
calisma baslatilmistir. Avrupa Birligi tarafindan fonlanan, 500’e yakin
bilim insan1 ve 100’den fazla tiniversitenin istirak ettigi, 10 y1llik bir ¢a-
lisma stiresi ongoriilen bu proje ile yakin zaman icerisinde nérotekno-
loji konusunda son derece 6nemli adimlar atilmas1 beklenilmektedir.”

Hukuki yoniine gegmeden 6nce, biyoteknolojinin biyofarma ile
olan iliskisine ve bunlarin ayrimina da deginmek gerekmektedir: Bi-
yoteknoloji (biotechnology) canli organizmalar tizerinde miihendislik,
biyoloji ve yazilim gibi sahalardan da yararlanilarak gerceklestirilen
bir calisma alanini ifade ederken biyofarma (biopharma) kimya ve mo-
lekiiler biyoloji bilimleri agirlikli olarak ve daha ¢ok ilag tizerinde cali-
silan bir alan1 ifade etmektedir. Gerek biyoteknoloji firmalar1 (biotech
firms) gerekse farmasotik firmalar (pharmaceutical firms) ilaclarin ve
tedavi gereclerinin {iretilmesinde 6nemli rol oynar fakat gtiniimiizde
biyofarma endiistrisi biyoteknolojiye gore nispeten daha genis bir ca-
lisma alanini ve daha biiytik bir endiistriyi ifade etmektedir. Biyofar-
ma calismalar1 kapsaminda ¢ogunlukla, biyoteknoloji ve kimya alan-
larindan yararlanilarak tibbi arastirma ve gelistirme faaliyetlerinde
bulunulmaktadir.®

II. Biyoteknoloji Hukuku

Hukuk sosyal degerler biittinii ve gecmisten gelen birikim dogrul-
tusunda en temelinde insan davranislariin diizenlenmesi ile ilgilenen

calismalarindan otiirti Emmanuelle Charpentier ve Jennifer Doudna layik gortil-
miuistiir. 2012 yilinda birlikte yayinladiklar: “Uyarlanabilir Bakteriyel Bagisiklikta
Programlanabilir Cift RNA Kilavuzlu DNA Endontikleaz” baslikli yayin bilim
diinyasinda cok biiytik bir etki uyandirmustir.

(John Kohen, “CRISPR, the Revolutionary Genetic ‘Scissors,” Honored by Che-
mistry Nobel”, AAAS Science Mag, 7 Ekim 2020, https:/ /www.sciencemag.org/
news/2020/10/ crispr-revolutionary-genetic-scissors-honored-chemistry-nobel ,
erisim: 23.10.2020)

Human Brain Project, https://www.humanbrainproject.eu/en/about/overvi-
ew/ (erisim: 23.10.2020)

Troy Segal, “Biotech vs. Pharmaceuticals: What's the Difference?”, 10 Nisan
2020, https:/ /www.investopedia.com/ask/answers/033115/what-difference-
between-biotechnology-company-and-pharmaceutical-company.asp (erigim:
23.10.2020)
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bir alandir. Hukuk cercevesinde ele alinan toplum halinde yasayan in-
sanin yasal varligi, biyolojik varlig: ile orttismekte, insanin biyolojik
varlig1 da yasalara dayanan davranislar: desteklemektedir. Dolayisty-
la birey ve toplumun varligina esas tegkil eden, toplumsal adalet kav-
ramina hizmet eden insanin yasal varliginin temeli; 6rf, adet ve ahlak
kurallar ile birlikte yasalara dayanan davranislar: destekleyen insanin
biyolojik varligidir denilebilir. Gerek insanin kendi bedeni tizerinde
gerekse diger canlilar tizerindeki biyoteknolojik muamelelere dair de-
gerlendirmeler, temelde insanin bir biyolojik varlik olmasi esas1 goz
ontinde bulundurularak yapilmaktadir.’

Hukuk alaninda yeni bir sahanin, kavramin, olgunun ve degerlen-
dirmenin ortaya ¢itkmasinda hukuk felsefesi ve hukuk sosyolojisinden
yararlanilmaktadir. Hukuk felsefesi adalete uygun hukukun nitelikle-
rinin neler oldugunu incelerken, hukuk sosyolojisi sebep ve sonug ilis-
kileri ekseninde toplum yararina hizmet eden hukuku incelemektedir.
Hukuk felsefesi, biyoteknoloji hukuku gibi yeni alanlarda, hukukun
yonelmesi gereken yolu belirleyip adalet fikrinin gerceklesmesine kat-
ki saglamaktadir. Hukuk sosyolojisi ise 6zellikle yeni sahalar1 konu
edinen yasama calismalar1 i¢in, yasalarin sebepleri ve sonuclarina dair
somut ¢ikarimlarda ve ongoriilerde bulunan bir miiessesedir.”

Biyoteknoloji hukuku; 6ztinde biyoteknoloji alanindaki uygu-
lamalar1 konu aldigindan bu alanin gelismesi ve somut sonuglarinin
toplum hayatinda goriilmesiyle birlikte gtindeme gelmekte ve zaman-
la gelisme gostermektedir. Baslarda karsilasilan bircok mesele klasik
hukuk alanlarindaki ilke ve hiikiimlerle ¢oziilmeye calisilsa da, gunii-
miizdeki gelismeler dogrultusunda biyoteknolojinin hukuki yonti etik
degerlendirmeler ekseninde sekillenmektedir. Bu dogrultuda, yukari-
da da deginildigi tizere, klasik hukuk alanlarina gore yeni ve multidi-
sipliner bir hukuk dal1 olarak ortaya ¢ikmaktadir.

Hukuk, toplumsal gelismelere paralel olarak ve/fakat toplumsal
gelismelerin gerisinden gelen, siirekli degisim ve gelisim halinde olan
sosyal bir bilimdir. Ortaya ¢ikan bir durum, yenilik, gelisme veya fikir,
sosyal hayat1 etkiledigi stire¢ icerisinde reaktif olarak hukuki tartis-

? Raymond R. Coletta, “Biotechnology and the Creation of Ethics”, McGeorge Law

Review, Pacific McGeorge School of Law, 32. Cilt, 2000, s. 107, 108
Adnan Giiriz, Hukuk Baslangici, Siyasal Kitabevi, Ankara, 2006, s. 39
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malari konusu olmaktadir. Cogunlukla karsilastigimiz sudur ki bas
dondiirtici bir hizla degisen ve gelisen teknoloji hakkinda, sosyal ha-
yatimiza girdikten ve genel hiikiimlerin yetersiz kaldig1 bariz ortaya
ciktiktan sonra yasal diizenlemelere ihtiyagc duyulmaktadir. Ornegin
veri aktariminin yillardir s6z konusu oldugu internet ortamu i¢in veri
koruma hukukunun son yillarda gelistigini ve bu ¢ercevede yasal dii-
zenlemelerin yakin zaman 6ncesinde yapildigini gormekteyiz.

Yasal diizenlemeler ve hukuk, bir toplumdaki deger yargilarindan
beslenen etik ¢ikarimlar gercevesinde olusturulmaktadir. Bir bakima
etik, hukukun temelini olusturan yasalarin esas dinamigidir. Ornegin
Otenazi veya kiirtaj gibi tip hukukunun alanina giren konulardaki ya-
sal diizenlemelerde tip etiginden yararlanilmakta, felsefenin etik ko-
nusundan hareketle hukuki ¢ikarimlar ve yasalar yapilmaktadir. Ceza
hukukunda ve borclar hukukunda da yine ayni sekilde yasalarin te-
melinde siibjektif ahlaktan farkli olan objektif etik yer almaktadur.

Bu noktadadan bakildiginda, canliliga yonelik muameleleri konu
edinen biyoteknoloji uygulamalarinda da canli etigi, diger adiyla biyo-
etik, yararlanilan ana kaynak olmaktadir. Bu dogrultuda biyoteknoloji
uygulamalar1 hakkindaki hukuki degerlendirmelerde, biyoetik ilke ve
degerlendirmeleri dikkate alinmakta, insanlara ve diger canlilara yo-
nelik ele alinan esas degerler ve ilkeler biyoetik argtimanlariyla olustu-
rulmaktadir. Dolayisiyla biyoteknoloji hukukunun yap1 taslarini arka
planda, etik ile canlilik bilimlerinin kesisim kiimesini olusturan biyoe-
tik olusturmaktadir.™

Biyoteknoloji hukuku, 6zellikle borclar hukuku, fikri miilkiyet hu-
kuku, ticari isletme hukuku ve tip hukuku ile siki iliski igerisinde olan
bir hukuk dalidir.”> Mevzuati ve calisma alanlar1 bakimindan bircok
farkli hukuk disiplinlerini barindiran biyoteknoloji hukuku, kamu hu-
kuku (6zellikle anayasa ve ceza hukuku) ile birlikte s6zlesme hukuku,
tiiketici hukuku, vergi hukuku, sorumluluk hukuku, patent hukuku

I Niiket Ornek Biiken, “Etik, Biyoetik, Biyoteknoloji”, Tip Etigi ile Tlgili Genel Kav-

ramlar, Tiurkiye’deki Genel Durum, HUTF Tip Etigi A.D., Asistan Etik Egitimi, s.
12

Tip hukuku, saglik hukukunun bir alt dali olarak tibbi miidahalenin hukuku ola-
rak da adlandirlan, hekim ve hasta hak ve yiiktimliiliiklerinin yani sira ila¢ huku-
ku ve medikal hukuk konularimi da barindiran disiplinler aras: bir hukuk dalidir.
(Hakan Hakeri, Tip Hukuku, Seckin Yayincilik, Ankara, 2015, s. 40)

12
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gibi 6zel hukukun da birtakim konularmni icermekte, farkli hukuk di-
siplinlerini ve bu disiplinlerin ilke ve esaslarini ihtiva etmektedir. Bu-
nun yaninda miinhasir 6zellikleri itibariyle de diger hukuk dallarm-
dan ayrilmakta, degisen ve gelisen yap1y1 haiz olmasi nedeniyle, kendi
dinamikleri ¢ercevesinde birtakim 6zel esaslar da barindirmaktadar.

Biyoteknoloji alaninda belirli bir konuda faaliyet ytiriitmek tizere
kurulmus sirketler icin sermaye, yatirim, finans, birlesme ve devralma
(mé&a) ve ar-ge (r&d) meseleleri de ciddi 6nemi haiz oldugundan bu
multidisipliner alanda sirketler hukukunun da énemli bir yer edindi-
gine deginmek gerekmektedir. Ozellikle de startup olarak da adlandi-
rilan ticari girisimler biyoteknoloji alaninda nitelik ve nicelik olarak
onemli bir paya sahiptir.”® Ozetle, biyoteknoloji hukuku kapsaminda
ticari isletme hukuku ile bunun alt dali olan startup hukuku da yadsi-
namaz bir oneme sahiptir.'

III. Biyoteknoloji Uygulamalar1

Biyoteknoloji canliliga iliskin teknoloji muamelelerini konu edin-
diginden, bu uygulamalarin yoneldigi varlik, hukuki belirlemede
oldukca onemli olmaktadir. Ciinkii bir eyleme konu olan obje buna
baglanan deger ve yargilarla siki iliski igerisinde oldugundan eylemin
hukuki degerlendirmesinde de muhatap goz ontinde bulundurularak
¢ikarim yapilabilecektir. Soyle ki uygulamalarin nesnesinin insan ol-
mast ile baska ttirlti bir organik yap1 olmasi, yahut organik yapinin
turtiniin misalen hayvan ya da bakteri olmasi, hukuki degerlendirme-
lerde de temelinden ayrim yapilmasini gerektirmektedir.

Belirtilmelidir ki biyoteknoloji uygulamalar1 insana yonelik ola-
bilecegi gibi hayvan, bitki, mantar ve bakteri gibi diger canlilara yo-
nelik de olabilmektedir. Bu ayrima gore biyoteknoloji uygulamalari-
na yonelik yapilacak ¢ikarim icin uygulanan canlinin érnegin; insan
olmas1 tip hukuku konularini 6ne ¢ikarabilecek iken, gida veya bitki
olmasi halinde fikri miilkiyet hukuku 6ne cikacak, nesne bakteri veya
viriis oldugunda ise biyogtivenlik ve kamu hukuku konular1 agirlikls

13" International Trade Council, “Biotechnology Startups Research Report”, Market

Overview Report For Enterprise Estonia, 4. Ceyrek 2019
Gowper, “The Legal Quick Guide For Your Biotech Startup”, https://gowper.
com/en/blog/mini-guia-legal-para-startups-biotecnologicas/ (erisim: 23.10.2020)

14
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olarak kendisini gosterecektir. flgili hukuk disiplinlerinde ele alinan
farkli konular, tartismalar ve mevzuat hiiktimleri dogrultusunda ob-
jeye bagh so6z konusu ayrim hukuki degerlendirmelerde belirleyici
olacaktur.

A) Insana Yonelik Uygulamalar

Giintimtizde insan1 konu edinen, bir diger deyisle insana uygu-
lanan biyoloji uygulamalarmin net olarak sayisin1 verebilmek miim-
kiin degildir.'> Ayni zamanda biyoloji uygulamalar: konusunda kabul
goren bir tasnif hentiz yapilamamistir. Fakat uygulamalarin objesine
gore bir tasnif yapmak su an i¢in mumkiin ve kolaylastiric bir sinf-
landirma yontemi olarak gortinmektedir. Biyoteknoloji uygulamala-
rinin ise insana yonelik olmasi, modern hukukta kabul edilen insanin
maddi ve manevi varlig1 esast ile viicut biittinltigtiniin korunmasi gibi,
temel ilkeler dogrultusunda uygulamalarin hukuki degerlendirmesini
bu minvalde tamamen degistirmektedir.

Biyoteknolojinin insana yonelik bir tibbi miidahale seklinde ol-
mast halinde diger bir ifadeyle medikal biyoteknolojinin s6z konusu
oldugu durumda, basta tip hukuku konular1 gecerli ve baglayic1 ol-
maktadir. Tam da bu noktada, eger konu itibariyle ilgili etik kurullar
veya uygulamalara yonelik idari konular gibi idare ve kamu hukuku-
nun uygulama alanina giren hususlar da dahil oldugundan daha genis
kapsamiyla saglik hukuku 6ne ¢ikmaktadir.

Ornek vermek gerekirse, Beyin Bilgisayar Araytizii (BCI, Brain
Computer Interface) uygulamar: kapsaminda son déonemde popiiler
olan Neuralink adl1 uygulamada insan beynine yonelik dogrudan bir
miidahale s6z konusudur. Bu miidahalenin hukukilik sartlarini deger-
lendirmek ve hukuka uygun hale getirilmesini tesis etmek tip huku-
kunun konular1 dahilindedir. Yine sibernetik uygulamalar, gelismis
protezler, deri altina implant veya ¢ip takilmas: seklinde giintimitiz-
de taniklik ettigimiz tedavi veya gelistirme amagcli uygulamalar da bu
kapsamda insana yonelik biyoteknoloji uygulamalar1 seklinde 6nce-
likli olarak tip hukuku konularin akla getirmektedir.

15 Mehmet Ali Zengin, Biyoteknoloji Uygulamalar1 Karsisinda Insan Haklarmin Ko-

runmasi, Adalet Yayinevi, Ankara, 2012, s. 219
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Buradan hareketle, saglik hukukunun bir alt dali olan tip huku-
ku baglaminda insan viicuduna yonelik tibbi miidahalelerin hukuka
uygun kabul edilebilmesi icin birtakim sartlarin varlig1 aranmakta, bu
sartlarin gerceklesmemesi halinde tibbi miidahale hakkinda hukuken
sorumlulugun ihlali sonucunu doguran, sézlesmeye aykirilik ve hak-
s1z fiil s6z konusu olabilmektedir.

Kisinin beden biittinltigiine yonelik bir miidahalenin hukuka uy-
gun kabul edilebilmesi su sartlarin birlikte karsilanmasini gerektir-
mektedir: Tibbi miidahaleyi yapanin saglik personeli (esas itibariyle
hekim) olmasi, aydinlatilmis kisinin rizasi, tip biliminin verilerine gore
gerekli ve bu verilere uygun tibbi miidahale olmas: seklinde tzetle-
nebilecek bu {i¢ sart, tip hukukunda tibbi miidahalelerdeki hukuka
uygunluk sartlaridir.’® Insana yonelik bir tibbi miidahalenin hukuka
uygunluk kriteri ve hukuki degerlendirmesi, temelde bu sartlar dog-
rultusunda yapilmakta, sorumluluklar bu gercevede belirlenmektedir.

Insana yonelik biyoteknoloji uygulamalarinda tibbi miidahalelerin
hukukilik sartinin yaninda tizerinde durulmas: gereken bir diger konu
ise insan kokenli biyolojik maddelerin hukuki niteligi konusudur. In-
san kokenli biyolojik maddeler (biological materials of human origin)
insan viicudundan ayrilan organ, doku ve hiicre gibi biyolojik mad-
deleri ifade etmek icin kullanilan bir terimdir.”” Kaynag: insan olan bu
biyolojik maddeler hakkinda mevzuatimizda gesitli hiikiimler yer alsa
da, gelisen ve degisen biyoteknoloji uygulamalar1 cercevesinde insan
kokenli biyolojik maddelerin hukuki niteligine dair kisiler hukuku ve
esya hukuku alanlarinda cesitli ihtilaf konular1 ve tartismalar soz ko-
nusu olmaktadir.’

Insan kokenli biyolojik maddelerin esya niteligini mi haiz oldugu
yoksa kisilik degerinin bir uzantist olarak, hukuki niteliginin esyadan
farkli mi1 ele alinmasi gerektigi sorulari ekseninde, tip etigi argtimanlar1

16" Hakan Hakeri, Tip Hukuku, Seckin Yaymncilik, Ankara, 2015, s. 187-188

17 Arif Baris Ozbilen, Insan Kokenli Biyolojik Maddelere Mliskin Hukuki Islemler,
Vedat Kitapgilik, Istanbul, 2011, s. 7

Tiirk Medeni Kanunu'nun insan kokenli biyolojik madde hakkinda 23. madde-
sinde “Yazili r1za tizerine insan kokenli biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmasi
ve nakli miimkiindiir. Ancak, biyolojik Madde verme borcu altina girmis olandan
edimini yerine getirmesi istenemez; maddi ve manevi tazminat isteminde bulunu-
lamaz” hiikmii ile yer almaktadir.
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da eklenerek farkli goriisler ileri siiriilmektedir. Insan Haklar1 ve Biyo-
tip Sozlesmesi'nin 22. maddesinde insandan elde edilen biyomateryal-
lerin acik bir sekilde kisilik degerinin bir uzantisi oldugu varsayilmis,
aydinlatma ve onam gerekliligine isaret edilerek sadece esya olarak
degerlendirilemeyecegi acikca belirlenmistir.” Fakat bu durumda dahi
yine insan kokenli biyomateryalin kisilik haklarinin uzantis: seklinde
tesiri nazara alinsa da esya mahiyetinde miilkiyet ve tasarrufa iliskin
hiiktimleri hukuken tartisilmakta, karsilastirmali hukukta doktrin ya
da mahkemelerce farkli degerlendirmelerin yapilmasi s6z konusu ola-
bilmektedir. *

Yukarida kisaca deginildigi {izere, insana yonelik biyoteknoloji
konusunda uygulamanin nihai amaci ve konusu, hukuki degerlen-
dirmelerde kolaylik saglamaktadir. Zira miidahalenin hangi saik ile
gerceklestirildigi, miidahalenin sonugclar1 ve uygulama konusunun ve
sonuclarinin etik degeri itibariyle yasal zemininin tespitinde ve huku-
ki cikarimlarda 6nemli bir islevi olacaktir. Dolayisiyla insana yonelik
biyoteknoloji uygulamalari: da amacina gore asagidaki alt konu baslik-
larina ayrilarak incelenmistir:

1- Tedavi Maksatl1 Tibbi Miidahaleler

Insan1 tedaviye yonelik tibbi biyoteknoloji uygulamalarinda mii-
dahalenin yukarida deginilen hukuka uygunluk sartlarimnin birlikte var
olmas1 aranmakta, tip hukuku gercevesinde yiikiimliiliik ve esaslar be-
lirlenmektedir. Tedaviye yonelik uygulamalarda tip biliminin verileri-
ne gore gerekli ve bu verilere uygun tibbi miidahale olmas: seklindeki
endikasyon kosulu igin,?' tedavi edilecek hastaligin tanimi ve hangi
durumun hastalik sayilabileceginin belirlenmesi gerekmektedir.

Hastalik ya da sayrilik hali, saglikli addolunan durumdan ve nor-
mal halden sapma seklinde bir bozulma durumunu ifade etmektedir.?

9" insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi'nin “Insan Viicudundan Alinmus Parcalar

Uzerinde Tasarruf” baslikli 22. maddesi:

Bir miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir parcasi alindiginda, ¢ika-
rilan parga, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine uyuldugu
takdirde, ¢ikarilma amacindan baska bir amag icin saklanabilir ve kullanilabilir.
Neil Maddox, “Property, Control and Separated Human Biomaterials”, European
Journal of Health Law, Nisan, Say1 23, 2016

21 Hakeri, s. 187-188

22 Julian Savulescu, “The Science and Ethics of Human Enhancement”, The Oxford

20



TBB Dergisi 2020 (151) Abdurrahman Ali YILDIRIM 313

Tedavi amaciyla gerceklestirilen tibbi miidahalelerde tibbi gereklilik
kosulu, endikasyonun varlig: ile saglanmaktadir. Salt tedavi maksa-
din1 icermedigi kabul edilen estetik operasyonlarda veya stinnet gibi
medikal uygulamalarda oldugu tizere sosyal endikasyon ve psikolojik
endikasyon seklinde tibbi gerekliligin var oldugu savunulmakta ve
miidahale hukuka uygun kabul edilmektedir. *

Insana yonelik biyoteknoloji uygulamalarinda tedavi maksath
miidahalelerin 6nemli bir kismini, tiremeye iliskin tibbi miidahaleler
olusturmaktadir. Bu kapsamda modern biyotip uygulamalarinda tar-
tismalara konu olan tasityici annelik uygulamalari, yapay rahim uy-
gulamasi ve mitokondriyal DNA transferi konusuna kisaca deginmek
gerekmektedir:

Tasiyict annelik tiip bebek uygulamalarindan bir alt uygulama
turt olarak, laboratuvar ortaminda doéllenen hiicrenin yumurtas: ali-
nan kadindan baska bir kadinin rahmine yerlestirilmesi durumudur.
Boylelikle dogan bebegin bir biyolojik genlerini aktaran bir de dogum
yaparak diinyaya getiren iki adet annesi bulunmaktadir. 2238 sayi-
I1 Kanun'da yapilan 15.11.2018 tarihli diizenleme ile tasiyici annelik
mevzuatimizda agikga yasaklanmistir.* Fakat birtakim tilkelerde irade
ozerkligi ve tireme hakkina 6ncelik taninmasi vurgusu ile tastyict an-
nelik uygulamarina izin verildigi goriilmektedir.”

Bu konudaki bir diger teknolojik gelisme ise yapay rahim uygula-
mas1 (AW, artificial womb) olarak da adlandirilan bir fettis igin dogal
anne rahminin olusturulmas ile bir bebegin diinyaya getirilmesidir.

Uehiro Centre for Practical Ethics, University of Oxford, 15 Mart 2018, Rotman

5 Institute of Philosophy, https:/ /youtu.be/5Ab4WQHNGmc (erisim: 23.10.2020)
® Hakeri, 5.363
24 9o3g sayilt Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda
Kanun'un Ek 1. madde hiikmii su sekilde acikca yasaklamaktadir: “Eslerden biri
veya her ikisinden alinan tireme hiicreleri ve bu hiicrelerden elde edilen embri-
yonun, baska kisilere uygulanmasi yoluyla ¢ocuk sahibi olmak ve tasiyict annelik
yapmak yasaktir” Ayrica Tiirk Medeni Kanunu'nun 282'nci maddesinde “Cocuk
ile ana arasinda soybag1 dogumla kurulur” seklinde dogumu yapanin anne say1-
lacag1 dolayl: olarak ifade edilmektedir.

Birtakim {ilkelerde tasiyici annelik konusunda bir kisitlama bulunmadig: bilin-
mekte ve bu sekilde tastyic1 annelik uygulamalarimi ¢oklukla basvuruldugu go-
riilmektedir.

(Oleh Klymchuk, “Ukrayna’da tasiyict annelik furyasi”, Deutsche Welle Ttiirkee,
15.09.2018, https:/ /p.dw.com/p/34t6U , erisim 23.10.2020)
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Nitekim yakin zaman 6nce kuzuyu yapay rahim ile labarotuvar orta-
minda diinyaya getirme galismalar1 gerceklestirilmistir.?® Yapay rahim
icerisindeki fettisun gercek anlamda bir fetiis olup olmadig, olgunlas-
mast ile bir bebek dogumu sayilip sayillamayacagi, boyle bir insanin
diinyaya gelmesi halinde karsilasilabilecek etik sorunlar, bu uygula-
manin gelecekte varabilecegi noktalar énemli ve oldukca derin tartis-
ma konularidir.”

Uremeye iliskin biyoteknoloji miidahalelerinde en cok tartisilan
konulardan bir digeri ise genetik hastaliklarin giderilmesine dair germ
hiicrelerine yonelik genetik miidahalelerdir. Germ hiicreleri, tireme ile
ilgili olan sperm, yumurta ve embriyonik hiicrelere denilmektedir.?®
Germ hiticrelerine yonelik bir miidahalenin gelecek nesilleri etkiliyor
olmasi nedeniyle etik tartismalarda ¢okca elestirilmekte ve uluslarara-
st diizenlemelerle bu miidahaleleri yasaklama yoluna gidilmektedir.?’

Mitokondriyal DNA Transferi, diger adiyla Mitokondri Degistir-
me (MRT, Mitochondrial Replacement Therapy) seklindeki bir diger
uygulama da tireme teknolojileri alaninda gerceklestirilmis 6nemli
bir teknolojidir. Hiicre icerisinde kiiciik bir organel olan mitokond-
ri, hiicrelere enerji saglamakla gorevlidir ve hiicrenin ¢ekirdeginden
farkli kendine 6zgti bir gen dizilimine sahiptir. Sitoplazmik transfer
turlerinden birisi olan MRT’de, tiip bebek uygulamalarmin 6zel bir
formu olarak, dogacak bebegin mitokondriyal DNA’sinin anne ve ba-
badan degil, tictincii bir taraftan gelmesi s6z konusudur. Ingiltere Par-
lementosu 2015 yilinda bu uygulamaya izin vermis ve Birlesik Krallik
MRT'yi yasallastiran ilk tilke olmustur.®® Ug ebeveynli bebek terimi ile

26 ClaireT. Roberts, “Premature Lambs Grown in a Bag”, Nature, say1 546, 1 Haziran

2017, s. 45-46

Elizabeth Chloe Romanis, “Artificial womb technology and the frontiers of hu-

man reproduction: conceptual differences and potential implications”, BMJ, 10

Agustos 2018, s. 751-755

National Institute of Health, “What are genome editing and CRISPR-Cas9?”,

Genetics Home Reference, US National Library of Medicine, https://ghr.nlm.

nih.gov/primer/ genomicresearch/genomeediting (erisim: 28.01.2020)

TBMM tarafindan 2003 yilinda onaylanarak hukukumuza der¢ edilen Insan Hak-

lar1 ve Biyotip Sozlesmesi'nin 13. maddesi uyarinca yalnizca 6nleme, teshis ve

tedaviye yonelik olmasi sartlariyla ve altsoyun genetik yapisinda degisiklige ne-

den olmamasi kaydiyla izin verilmektedir. Dolayisiyla germ hiicrelerine yonelik

genetik bir miidahale yasaklanmis olmaktadir.

% Sevtap Metin, Adem Az, Hakan Ertin, “iki Kadin Bir Bebek: Tibbi, Etik ve Huku-
ki Perspektiflerden Mitokondri Degistirme Terapisi”, Anadolu Klinigi Tip Bilimleri
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de ifade edilen boylesi bir durumda mitokondrial hastaliklara sahip
bir bireyin tireme hakk: karsisinda bu uygulamanin muhtemel biitiin
sonugclari ile gelecek nesillere yonelik olas1 meseleler kapsamli olarak
degerlendirilmelidir.

Tedavi maksatli biyoteknoloji uygulamalarinin bir diger alani ise
organ ve doku nakline iliskin tibbi mitidahalelerdir. Nakil i¢in organ ve
dokunun kimden/neyden alindigina/edinildigine dair tasnif yapmak
miuimkiindiir; 6]t insandan alinan organ ve dokular, yasayan insandan
alman organ ve dokular, hayvanlardan aliman/edinilen organ ve do-
kular ile biyomateryal kullanilarak tiretilen organ ve dokular seklinde
siiflandirilmaktadir. Biitiin bu yontemlerin farkli muamele ve tehli-
keleri konu edinmesi hasebiyle, farkli hukuki siirlama ve rejimlere
tabi tutulmasi geregi agikardir. Ornegin rahim nakli olarak da adlan-
dirilan uterus transplantasyonu konusunda degerlendirme yapilirken;
rahiminin hayat kurtarici olmayan bir organ oldugu ve/fakat nakil is-
leminin yasam kalitesini artirmaya yonelik olabilecegi, tasiyici annelik
uygulamasinin alternatifi olabilecegi, donoriin ve alicinin karsilasabi-
lecegi riskler, dliden rahim nakli halinde karsilasilabilecek durumla-
rin her birisi ayr1 ayr1 goz ontinde bulundurulmalidir.®

2- Gelistirme Maksatli Tibbi Miidahaleler

Insami gelistirmeye yonelik genetik, sibernetik veya norobilim
alanlarindaki biyoteknoloji uygulamalarinda ciddi birtakim ¢alismalar
kaydedilmekte ve somut sonuclarina giiniimiizde tanik olunmaktadir.
Insan gelistirme teknolojileri (HET, human enhancement technologies)
insanin biyolojik kapasitesinin olumlu yonde degistirilmesini, saghkli
olmanin 6tesinde bir durum elde edilmesini amaglayan uygulamala-
rin genel adidir.®

Ornegin CRISPR uygulamas ile iireme hiicrelerindeki genetik
kodlarin degistirilmesi seklinde veya cerrahi miidahale ile insan vii-

Dergisi, Mayis 2020; cilt 25, say1 2, s. 138-151

Rusgen Oztiirk , Umran Sevil, “Uterus Transplantasyonu ve Etik”, Giimiishane Uni-
versitesi Saglik Bilimleri Dergisi/ Guimiishane University Journal of Health Sciences,
2013;2(4), s. 535-546 ]

Abdurrahman Ali Yildirim, “Tip Hukuku Baglaminda Insani Gelistiren Biyotek-
noloji Uygulamalar1”, Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul Medeniyet Universitesi Sosyal
Bilimler Enstitiisti, Tip Hukuku Anabilim Dali, Mart 2019, s. 17
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cuduna entegre edilen gelismis protezler veya biyosensorler ile tedavi
sinirini asan ve insanin dogal kapasitesinin {izerinde bir durum elde
edilmeye calisilmas1 seklindeki uygulamalar insan gelistirme tekno-
lojileri kapsaminda ele alinmaktadir. Bu uygulamalarin her birisinin
toplum hayatimiza yon vermeden 6nce, hukuki ve etik boyutlariyla
etraflica tartisilmasi gerekmektedir.

Insan1 gelistirmeye yonelik tibbi miidahalelerde hukuka uygunluk
sartlarindan biri olan tibbi gereklilik yani endikasyon kosulu énemli bir
tartisma konusu olmaktadir. Zira Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nin “T1b-
bi Gereklilikler Disinda Miidahale Yasag:” baslikli 12. maddesinde tibbi
gereklilik konusunda teshis, tedavi ve korunma maksad1 olmaksizin
tibbi muidahalede bulunulamayacag: belirtilerek endikasyona isaret
edilmistir. Yargitay kararlarinda da kisinin tibbi mitidahaleye olan riza-
siin ancak tedavi olmak veya bir hastaligi 6nlemek icin gecerli olacag:
ongoriillmiustiir.*® Fakat vurgulanmalidir ki insani gelistirme maksatl
tibbi miidahalelerde, tedavinin 6tesine gegilerek insan {izerinde nor-
malin 6tesinde bir durum meydana getirilmesi s6z konusudur.

Gelecekteki biyoteknoloji uygulamalarmin énemli bir kisminin in-
san1 gelistirmeye yonelik tibbi miidahaleler olacag: ongoriilmektedir.
Insan gelistirme uygulamalarinda insan dogasina tibbi miidahalelerde
bulunarak biyolojik 6zelliklerinin artirilmasi, degistirilmesi ve daha
olumlu yonde istenen hale getirilmesi saikiyle hareket edilmektedir.
Sibernetik, genetik, nanomedikal ve noroteknoloji gibi alanlarda uy-
gulanan birtakim tibbi yontemler ile insanin dogal yetilerinin olumlu
yonde gelistirilmesi saglanmaktadir. Insan gelistirmede bedensel veya
zihinsel olarak normalden iistiin bir durum elde edilmesi amaclan-
maktadir.*

Guintimtizde her ne kadar tibbi gereklilik kosulu konusunda, te-
davi ve iyilestirme maksatlari icin gecerli olabilecek iken daha iyi hale
getirme maksadiyla viicut buttinlugtintin ihlal edilmesi durumunda
miidahale hukuka aykir1 sayilabilecek ise de yeni teknolojiler dolayi-
styla endikasyon kosulunun yeniden degerlendirilmesi gerekecektir.
Etik tartismalar cercevesinde endikasyon kosulunun, etik kurul onay1

3 Yargitay Dordiincti Hukuk Dairesi, Esas: 1976/6297 Karar: 1977/2541 Tarih:
07.03.1977
Yildirim, s. 15-18
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gibi ozellikler aranan birtakim tibbi miidahalelerde aranmamasi ge-
rekliligi de ogretide tartisiilmaktadir. Bununla birlikte, mevzuatta ve
karsilastirmall hukukta endikasyon icermeyen tibbi miidahalelere yo-
nelik 6zel kanun diizenlemeleri yapilarak miidahale hukuka uygun
hale getirilebilmektedir.*

3- Yasamu Sonlandirmaya Yoénelik Tibbi Miidahaleler

Saglik hukuku, tip etigi ve miinhasiran biyoteknoloji hukuku al-
tinda incelenebilecek bir diger mesele ise yasamin sonuna dair temel
bir tartisma olan 6tenazi meselesidir. Etik temelindeki yaklasim fark-
liligindan yola gikilarak birtakim tilkelerce Gtenaziye izin verilmekte
veya tilkemizde oldugu gibi yasaklanmaktadir. Kisinin kendi yasami-
na son vermesine izin verilmemesindeki temel neden, insan yasaminin
dokunulmazlig1 ve kisinin kendi yasamu tizerinde dahi tasarrufta bulu-
namayacag ilkesine dayanmaktadir. Otenaziye izin verilmesinde ise,
hastanin karar verme konusundaki irade 6zerkligi ve hasta 6zerkligi
ile kisi onuruna sayg1 temelinde birtakim ilkeler vurgulanmaktadur.*

Otenazide tibbi imkansizlik nedeniyle tedavi sunulamayacak bir
hastaya, yasamini onurlu sonlandirma (iyi 6ltim) saikiyle, kisitli kamu
kaynaklarinin degerlendirilmesi de gozetilerek ac1 cekmeden yasami-
n1 kendi iradesi ve tip marifetiyle bitirme kararinin aktif ya da pasif
sekilde icra edilmesi sz konusudur. Aktif ya da pasif 6tenazinin icra
edilmesinde kullanilan aracglarin yani sira 6tenaziye yaklasimdaki de-
giskenligin de modern biyoteknoloji uygulamalarinin etkisinde oldu-
gu yadsinamaz bir gercekliktir.

Gelisen biyoteknolojiyle birlikte insana ve insan onuruna yakla-
simda birtakim farkhiliklar s6z konusu olmakta, hiimanizm eksenin-
deki temel hukuki savlar zaman gectikce transhtimanizm akimindan
etkilenmektedir. Insan onuruna yaklasimda irade 6zerkligi vurgusu;
evrensel ve ampirik olmayan temelde insan onuruna yaklasim dogrul-
tusunda karsi ¢ikilan dtenaziye izin verilmesi seklinde bir akima sebep
olmustur. Dolayisiyla 6tenazi ve yasami sonlandirmaya dair gortisler

> Hakeri, s. 361 - 363 )

% Nahide Avsar, Pelin Giinay, “Coklu Politika Penceresi'nden Otanazi: Tiirkiye'ye
Bakis”, Ekonomi, Politika & Finans Arastirmalar: Dergisi, Cilt: 1, Say1: 1-2, 2016, 5.54-
66
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ve yasal calismalar, hukuk felsefesi ve tip etigi cercevesinde insana ve
insan onuruna nasil bakildig: cercevesinde sekillenmektedir.*”

4- Gen Verisi, Genetik Veri Bankalar1 ve Ozel Nitelikli Kisisel
Veriler

Biyoteknoloji uygulamalarmin ¢nemli bir ¢alisma alanin teskil
eden genetik bilimi, genetik yapinin temel tas1 olan genlere dair ca-
lismalar1 ifade etmektedir. Gen, beden islevlerinin yerine getirilebil-
mesini saglayan, kimyasal formda kromozomlar icerisinde depolan-
mis bilgi seklinde tanimlanan ve yasamin temel yap1 tasini olusturan
veridir.®® Genetik uygulamalarin kok hiticre ve klonlama calismalari,
tireme yontemleri, organ ve doku nakli, testler ve insan gelistirme gibi
maksatlarla icra edilmesi miimkiin olup, biittin bu uygulamalarda gen
verisinin aktarilmasi ve igslenmesi s6z konusudur.

Genetik veriler konusunda 6nemli miiesseselerin basinda genetik
veri bankalar1 gelmektedir. Ozel veya kamu hukuku kisileri tarafin-
dan kurulan genetik veri bankalari, insan bedeninden alinan hiicre,
doku ve organ ornekleri tizerinde gerceklestirilen genetik calismalarla
elde edilen molekiiler, yapisal ve fizyolojik genetik verilerin kayit al-
tina alindig1 kuruluslardir. Genetik veri bankalarinda hiicre, organ ve
doku 6rnekleri muhafaza edilmeksizin, yalnizca bu 6rneklerden elde
edilen genetik veriler dijital ortamda saklanmaktadir.*

Genetik hastaliklarin teghis ve tedavisinde, istatistiksel ¢oziimle-
melerinde genetik veri bankalarinin oldukga yararli kurumlar oldugu
soylenebilir. Fakat kisilik haklarinin en temel 6gelerini barindiran ve
kisilige dair en 6zel bilgileri saklayan genetik veri bankalarmin siki bir
hukuki rejime tabi tutulmas: geregi tartisilmaz bir gercekliktir. Bu ku-
ruluslarin isleyisi, denetimi konusunda 6zel diizenlemeler ve ihtisash
kamu kurumlar1 gerekmekte olup tilkesel smirlarin 6neminin gittikce
azaldig gtintimtizde, uluslariistii ve ¢ok tarafli hukuki diizenlemele-
rin de gerekli oldugu goz oniinde bulundurulmalidir.

57" Heike Baranzke, Batidaki Biyomedikal Etik Tartismalarinda Ozerklik ve In-

sanlik Onuru, BETIM, Istanbul, 2018,s. 70 )

Remzi Demir, Hukuksal Yonleriyle Insan Geni Uzerindeki Incelemeler, Ada-
let Yaymevi, Ankara, 2019, s. 59

% Demir, s. 285
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Genetik veriler kisilik haklarina konu olup, genetik verilerin korun-
masinin ihlali halinde manevi tazminata konu hukuki talebin yan1 sira
cezai sorumluluk da gtindeme gelebilecektir. Giincel teknoloji ile gene-
tik verilerin 6zel nitelikli kisisel veri sayilmasinin gerekli ve/fakat yeterli
olmayabilecegi endisesi soz konusu olmaktadir.”’ Zira genetik verilerin
yiiksek ticari deger tasimasinin yani sira kamu saglig: ve tilke gtivenligi
konularinda da ciddi 6nemi haizdir. Bu nedenle genetik veriler, diger
ozel nitelikli kisisel veriler igerisinde ayrica nem arz etmektedir.

B) Hayvanlar ve Diger Canlilara Yonelik Uygulamalar

Biyoteknoloji uygulamalarmin hayvan, bitki, mantar ve bakteri
gibi diger canlilar tizerindeki muamelelerinde ise biyogiivenlik huku-
ku ile fikri ve smai miilkiyet hukuku ve tiiketici hukuku gibi alanlar
one c¢ikmaktadir. Yine de biyoteknolojinin kendine 6zgii nitelikleri
itibariyle miinhasir birtakim diizenlemeler, anlasmalar, kanunlar ve
ictihatlar dolayisiyla diger hukuk alanlarindan ayrilmasini gerektir-
mektedir. Fakat hayvanlar ve diger canlilara yonelik biyoteknoloji
uygulamalarinda toplum saghigina yonelik bir¢ok mesele icin, klasik
hukuk alanlar ile biiyiik bir konu paydashg: da sz konusudur.

1- Hayvanlara Yonelik Biyoteknoloji Uygulamalar:

Insana yonelik gerceklestirilen uygulamalarin birgogunun, basta
fareler olmak tizere once hayvanlar {izerinde gerceklestirildigi ve de-
nendigi bilinmektedir. Bu da hayvan haklar1 bakimindan etik olarak
sorgulanmakta, hayvanlarin iyi olmayan kosullarda barmndirilmasi,
nakledilmesi, deneyler sirasinda aci ¢ekmesi, 6lmesi gibi son derece
ciddi sorunlarla karsilasilmaktadir. Bu da uygulamalarin hayvan hak-
lar1 bakimindan degerlendirilmesini, etik kurullar yoluyla hayvanlara
yonelik muamelelerin denetlenmesini ve birtakim uygulamalarin ki-
sitlanmasini gerektirmektedir.

40 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmas: Kanunu'nun 6. maddesi uyarinca biyo-

metrik ve genetik veriler “6zel nitelikli kisisel veri” sayilmaktadir. Ayrica, 6zel
nitelikli kisisel verilerin islenmesi konusunda, Kisisel Verileri Koruma Kurulu
tarafindan belirlenen yeterli 6nlemlerin alinmas: sart: getirilmistir. “Ozel Nitelik-
li Kisisel Verilerin Islenmesinde Veri Sorumlularinca Alinmast Gereken Yeterli
Onlemler” hakkinda Kisisel Verileri Koruma Kurulu'nun 31.01.2018 tarihli ve
2018/10 sayil1 karar1 mevcuttur.
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Guintimtizde saglik sektoriinde organ ve doku elde edilmesi mak-
sadiyla hayvanlar {izerinde genetik birtakim miidahalelerde bulu-
nulmaktadir. Bu miidahalelerde kisitlamalar ve canlilara yonelik ko-
rumalar biyoetik tartismalarin konusunu olusturmaktadir. Nitekim
gintimiizde genetigi degistirilmis bir farenin sirtinda insan kulag:
tiretilmekte ve bu kulak bicimindeki kikirdak doku biyomedikal mal-
zeme olarak insan bedeninde kullanilmaktadir.** Bu gibi, insan bedeni
ile diger canlilar1 birlikte konu edinen nice giincel uygulamalar biyo-
teknoloji hukukunda stirekli gelisen, degisen ve hayvan haklar1 baki-
mindan dnemle ele alinmasi gereken hususlar1 barindirmaktadir.

5199 sayili Hayvanlar1 Koruma Kanunu'nun Hayvanlara Miida-
haleleler baslikli ikinci boltimiinde hangi sartlarda bu miidahalelerin
gerceklestirilebilecegi siralanmistir. Etik kurullarin izni ile ve yalnizca
bilimsel amaglar i¢in, uygun sekilde barindirilmas: bakilmas: kosuluy-
la ve baskaca bir secenek olmamasi halinde hayvanlarin deneylerde
kullanilmasina miisaade edilmistir. Fakat bu kosullar altinda dahi
hayvanlarin deneylerde kullanilmas: hayvan haklar1 savunucular: ta-
rafindan siddetle elestirilmektedir. Belirtmek gerekir ki hayvanlarin
deneysel amaglarla kullanilmasinin etik boyutu derin bir tartisma ko-
nusudur ve bu konudaki yasal diizenlemeler de bu tartismalar tarafin-
dan sekillenmektedir.

2- Genetigi Degistirilmis Organizmalar

Gilintimtizde en ¢ok karsilasilan ve uzunca bir siiredir tartisilan
meselelerden Genetigi Degistirilmis Organizmalar (GDO’lar) konu-
su; Ozellikle tarim, hayvancilik ve diger gida tiretimi ile gevre saghg:
basliklar ile giindeme gelmektedir. Bu hususta ise basta biyogtivenlik
hukuku s6z konusu olmaktadir. Biyogtivenlik hukuku; insan, hayvan
ve bitki sagligi ile cevre ve biyolojik cesitliligin korunmasimna yonelik
esaslar1 belirleyen, GDO'lara iliskin bilimsel, teknolojik ve ticari faali-
yetleri diizenleyen bir hukuk disiplinidir.**

Genetik yapis1 degistirilmis organizmalarin gida, yem, ilag, as1 ve
sinai mamuller olarak kullanimi ile dogal yasamda birtakim degisik-

41 Karls. Kruszelnicki, “Mouse with Human Ear”, ABC Science, 2 Haziran 2006
Mehmet Nafi Artemel, Biyogtivenlik Hukuku, Legal Yayincilik, Istanbul, 2014,
s. 111
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likler olmus, bircok konuda verimlilik elde edilmesinin yani sira tica-
ret ve ekonomi hayatinda yeni sahalar acmistir. Kisa vadede birtakim
acillardan olumlu goriilmekte ve/fakat insan saghg ile cevresel etki
ve doganin korunmasi bakimindan uzun vadede etkileri tam olarak
kestirilememektedir.*®

Bu dogrultuda Avrupa Birligi'nde ve tilkemizde kanunlar ve yo-
netmelikler ¢ikarilmakta, bu konuda uzunca bir stiredir yasal diizen-
lemeler ve akademik calismalar kaydedilmektedir.* Yasal diizenleme-
lerde genetigi degistirilmis organizmalara dair tiretim, ihracat, ithalat,
depolama, tasima, etiketleme gibi hususlarda esaslar, usul ve yontem-
ler ile bu faaliyetlerin denetlenmesi, diizenlenmesi ve izlenmesi konu-
lar1 belirlenmis, yasaklar ve birtakim miieyyideler dngoriilmiisttir.

Bu konu baslig1 altinda sdyle temel bir soru sorulmaktadir; ge-
netigine miidahale edilmis bir canlinin genetik verisi patent altina
almabilecek midir? Fikri miilkiyet hukukunun 6nemli bir miiessesesi
olan patent, bir bulusun veya o bulusu uygulama alaninda kullanim
hakkinin bir kisiye ait oldugunu gosteren ve belirli bir siireyle kulla-
nim yetkisi veren belgeyi ifade etmektedir.*® Amerikan Patent ofisi ile
Ananda Chakrabarty adinda bir mikrobiyoloji uzmani arasinda gorii-
len emsal niteligindeki bir davada, Amerikan Anayasa Mahkemesi'ne
kadar giden bir yargilama stireci ile verilen nihai kararda, canlilarin
genetik verilerinin patent altina alinabilmesine izin verilmistir.*® Bu-
radan hareketle canli varliklara yonelik biyoteknoloji muamelelerin-
de genetik miistereklerin 6zellestirilmesi ve metalastirilmasinin énii
acilmastir.?’

Konusu insan olsun ya da olmasin canlilar tizerindeki genetik ca-
lismalarda genin hukuki stattistiniin ne oldugu da biyoteknoloji hu-

43

Artemel, s. 111
44

18.03.2010 tarihli ve 5977 sayil1 Biyogtivenlik Kanunu, hayvanlar ve diger canlila-
ra yonelik biyoteknoloji uygulamalari ile genetigi degistirilmis organizmalar ko-
nularinda esaslar iceren temel bir kanundur. GDO’lar hakkinda ayrica 1829/2003
ve 1830/2003 sayil1 diizenlemeler Avrupa Birligi'nde (Genetically Modified Orga-
nisms Legislation) temel yasa metinleri mahiyetindedir.

45 Erdal Noyan, Patent Hukuku, Adalet Yayinevi, Ankara, 2015, s. 243

4 UsS. Supreme Court, Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980) No. 79-136,
Gortsuldtgi tarih: 17 Mart 1980, Karar tarihi: 16 Haziran 1980, No: 447 U.S. 303
Jeremy Rifkin, “Patentli Yasam”, Sosyoloji Baslangi¢ Okumalari, Editor; Ant-
hony Giddens, Cev; Giinseli Altaylar, Say Yayinlari, 2009, s:171-173)
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kukunun calisma alaninda bir mesele teskil etmektedir. Zira insana ve
insan onuruna yaklasim ile etik cercevede belirlenen meseleler, ayni
sekilde yaratiklarin onuru ya da canlilarin onuru kavramlari etrafinda
da ele almabilecektir. Bu dogrultuda zamanla biyoetikte insan onurun-
dan daha genis bir kavram olarak canlilarin onuru meselesi giindeme
gelmektedir. Nitekim 1992 yilinda Isvicre Anayasasi'na yaratiklarin
onuru kavrami girmis, bu kavramla biyoteknoloji mitidahalelerinde go-
zetilen insan onurunun yaninda diger canlilara da anayasal zeminde
bir korumaya yer verilmistir.*

3- Biyoteknolojinin Silah Olarak Kullanilmas:

Devletleraras1 miicadele ve catismalarda biyoteknolojinin silah
olarak kullanilmasi giintimtizde pek tabi olarak miimkiin olmasi ha-
sebiyle tartisilmakta ve bu konu birtakim korkular1 beraberinde getir-
mektedir. Biyoteknoloji marifetiyle savas hali olsun ya da olmasin kit-
lesel etkiler dogurabilecek silahlarin kullanilmasi s6z konusu olmakta
ve ciddi endise dogurmaktadir. Bu gibi dogrudan kamu sagligin ilgi-
lendiren ve tehdit eden konularla biyoteknoloji, biyogiivenlik kavrami
ekseninde genel olarak kamu hukuku ve miinhasiran milletleraras:
kamu hukuku konularinda ele alinmaktadir.

Bunun yaninda yukarida deginilen insani gelistirmeye yonelik
tibbi mtidahalelerin askeri maksatlarla da icra edilmesi miimkiindyir.
Gerek insani gelistiren biyoteknoloji uygulamalarinin askeri kullanimi
konusunda, gerekse genetigi degistirilmis mikroorganizma ve canlila-
rin silah olarak kullanilmasi (direct-effect genetic weapons) konusun-
da savas hukuku ve biyogitivenlik gibi kamuyu dogrudan ilgilendiren
bircok alanda yeni endiseler giindeme gelmektedir.*” Biyoteknolojinin
askeri maksatlarla icra edilmesi ve drnegin bu suretle terér eylemleri
gerceklestirilmesi, daha once goriilmemis etkilere neden olabilecegin-
den ve karmasik ozellikli birtakim meseleler ortaya gikarabilecegin-
den, klasik argiiman veya anlasmalarla konuya egilmek yerine uluslar
tstli boyutta yeni diizenlemelere ve siki denetimlere ihtiya¢ duyul-
maktadir.

48

Baranzke, s. 24
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David Malet, Biotechnology and International Security, Rowman & Littlefield
Publishers, 2016
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Belirtmek gerekir ki, teknolojinin oldukca kisith oldugu Ikinci
Diinya Savas! ve sonrasinda kimyasal birtakim madde ve bombalarin
kesfi ile insanlik bu vahameti aciyla tecriibe etmis ve/fakat sonrasinda
diinya genelinde kimyasal birtakim silahlar tiretilmeye ve kullanilma-
ya devam etmistir. Bu dogrultuda 1975 tarihinde uluslararasi diizeyde
cok tarafl1 Biyolojik Silahlar Anlasmasi (Biological Weapons Conven-
tion) imzalanmus ve biyolojik silahlarin tiretimi yasaklanmistir.”® Fakat
bu diizenleme dogrultusunda Birlesmis Milletler gibi uluslararas: or-
ganizasyonlarin biyolojik silahlarin tiretilmesinin ¢ntine gecilmesi ko-
nusundaki etkililigi tartisiilmaktadir. Zira yeni teknolojiler dolayisiyla
glintimiizde kiigiik organizasyonlar ve diisik maliyetlerle biyolojik
silahlarin tiretilmesi s6z konusu olabilmektedir.”

SONUC

Biyoteknoloji alanindaki gelismeler goz ontinde bulunduruldu-
gunda klasik hukuk disiplinlerinde yer alan ilke ve kurallar, sorunla-
ra/ihtiyaclara tam olarak cevap verememektedir. Adalete uygun hu-
kukun niteligini irdeleyen hukuk felsefesi ile toplum yarar1 temelinde
sebep-sonug iliskilerini inceleyen hukuk sosyolojisi 1s1§1nda birtakim
yeni meselelerin hukuki zemine oturtulmas: geregi hasil olmaktadir.
Bu dogrultuda teknoloji ve biyoloji alanlarindaki giincel uygulamalar,
ozellikle akademi ve yasama organi nezdinde bu alanlara daha fazla
egilinmesini gerektirmektedir.

0 Tiirkiye'nin de taraf oldugu Biyolojik Silahlar Sézlesmesi, tam adu ile Bakteriyo-

lojik ve Toksin Silahlarin Gelistirilmesi, Uretilmesi ve Depolanmasi Yasaklanmast
ve Imha Edilmesi Sozlesmesi, biyolojik silahlarin tiretimini yasaklayan ilk ¢ok ta-
rafli antlasmadar.

Bu konuda yakin zaman 6nce kesfedilen, oldukca diisitk maliyetler ve basit im-
kanlarla icra edilebilen CRISPR adl1 genetik maniptilasyon ve miidahale yontem-
leri s6z konusudur. Bu ve benzeri birtakim gelismis biyoteknoloji uygulamalari
ile virtisler ve bakteriler tizerinde gerceklestirilebilecek genetik manipiilasyonlar
kitlesel etki dogurabilecek mikro-biyo silahlarin tiretilmesine imkan vermektedir.
Giincel olarak da Covid-19 pandemisine neden olan koronaviriis tiiriiniin Cin'in
Vuhan kentindeki Ulusal Biyogitivenlik Laboratuvarinda tiretildigi yontinde bir-
takim iddialar giindeme gelmistir. Fakat tarihte mikroorganizmalarin zaman
zaman birtakim cografyalarda mutasyon gecirmesi ile Ispanyol Gribi pande-
misinde oldugu gibi salgin hastaliklara sebebiyet verdigi bilinmektedir. Bunun
gibi koronaviriistin de dogal bir siire¢ ile mutasyon gecirmis olabilecegi de goz
ontinde bulundurulmalidir.

51
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Giincel tibbi uygulamalarda karsilasilan yeni mefhumlarin huku-
ki degerlendirmelerinde tibbi uygulamalar tip etigi cercevesinde ele
alindigi gibi, biyoteknolojide de biyoetik cercevesinde uygulamalar ele
alinabilecektir. Insana, insan onuruna, diger canlilara ve yaratiklarin
onuruna yonelik yaklasimlarda felsefenin etik konusundan yararla-
nilarak ¢ikarimlar yapilabilecek, miinhasiran canli etigi yani biyoetik
alanindaki ilke ve degerlendirmeler 1s1§1nda yasalar, ilkeler ve ictihat-
lar olusturulabilecektir.

Biyoteknoloji uygulamalarinda canlilig1 insan ve diger canlilar
olarak ayirmak elbette ki etik cercevesinde insana dair deger ve ilke-
ler gozetilerek yapilmakta, bugitinkii hukuk sisteminde insan onuru,
viicut butunlugu, irade 6zerkligi gibi kavramlar 1s1g1nda insan, diger
canlilardan ayri rejimlere tabi tutulmaktadir. insana yonelik tedavi
maksath miidahaleler ile gelistirme maksatli mitidahaleler tip hukuku
agisindan endikasyon kosulunu giindeme getirmektedir. Yasami1 son-
landirmaya yonelik tibbi uygulamada birey 6zerkligi ve insan 6zne-
sine yaklasim farkliligi s6z konusu olmakta, yasamin kodlar1 sayilan
genlere dair ¢alismalarda genetik veri hususu 6ne ¢cikmaktadir.

Insan disindaki diger canlilara yonelik biyoteknoloji uygulamala-
rinda ise genetigi degistirilmis organizmalar konusunda hususen fikri
miilkiyet hukuku ile bor¢lar hukukunun bircok alan1 meseleye mii-
dahil olmaktadir. Bunun yaninda biyoteknolojinin terdr eylemlerinde,
devletler aras1 rekabette ve/veya savasta silah olarak kullanilmas: da
kamu saglig ile biyogiivenlik meselesini ¢niimiize getirmektedir. Bu
kapsamda uluslararas: kamu hukuku ve karsilastirmali hukuk disip-
linlerinin ¢alisma alanlar1 da biyoteknoloji hukuku ile kesismektedir.

Biyoteknoloji konusunda belirli bir alanda faaliyet gostermek tize-
re kurulan ve gittikce sayilar1 artan sirketler icin ticari isletme hukuku
ve Ozellikle de ticari girisim (startup) hukuku 6nemli bir alan olmakta-
dir. Ticari isletmenin devri ve fikri miilkiyet gibi 6zel hukuk konulari-
nin da biyoteknoloji hukuku kapsaminda tizerinde durulmas: gereken
alanlar oldugu soylenebilecektir.

Gorece yeni bir ¢calisma alani olan biyoteknoloji hukukunun {tilke-
mizde gittikce daha ¢ok ilgi gorecegi, gerek akademik camiada gerek
is diinyasinda zamanla daha ¢ok bu alana yer verilecegi muhakkaktir.
Mevcut yasal diizenlemeler ve ictihatlar gercevesinde bugitin igin uy-
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gulamalara ve sorunlara yonelik hukuki degerlendirmeler cogunlukla
kisitli ve zorlayict olmaktadir. Dolayisiyla biyoteknoloji hukuku ger-
cevesinde ele alinan miinhasir konularda ulusal ve uluslar tistii yeni
yasal diizenlemeler yapilmas: gerekmekte ve uygulamalarin gesitliligi
ve sonuglar1 dikkate alindiginda kazuistik hiikiimlere ve siki denetim-
lere ihtiyag duyulmaktadir.

Diinya genelinde 2020’1 yillar i¢in nice yenilikler gorecegimiz bi-
yoteknoloji alanindaki hizli1 gelismelerin ve bugtiniin imkan ve kabi-
liyetleriyle gerceklestirilen uygulamalarin sonuglar: ciddi etkiler do-
gurabilecektir. Birey ve toplum nezdinde, biyoteknolojideki her bir
yeniligin dikkatle irdelenmesi, muhtemel sonuglarinin etraflica deger-
lendirilmesi ve hukuki ¢ikarimlarin buna gore yapilmasi son derece
elzemdir.

Bilhassa uygulayicilar1 bakimindan medeni hukuk, fikri miilkiyet
hukuku, tip hukuku gibi disiplinler gercevesinde sinirlari gizilen ve
esaslar1 belirlenen biyoteknolojinin 6zellikle de toplumsal etkileri ba-
kimindan miinhasir birtakim 6zelliklerinin de bulundugu goézetilme-
lidir. Bu dogrultuda biyoteknoloji hukukunun ¢ok alanli (multidisip-
liner) bir hukuk dal1 oldugu ve etkilerinin 6nemi bakimindan ise hizla
gelisen ve degisen bir disiplin olmasi gerektigi ¢cikarimi yapilabilecek-
tir. Su kadar ki bugiinkii gelinen noktada biyoteknoloji, muhtemel so-
nuglari itibariyle 6ngoriilen ve 6nlenebilen kapasiteyi gegmistir.
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