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I. GENEL OLARAK GEN ANALIZ]

Ozellikle son elli yildan beri yogunlagan gen teknigi ¢aligmalan, insanmn
genetik sifresinin ¢éziimlenmesini amaglayan ¢aligmalarin tamamlanmasi ile
bilyitk bir merhale kat etmis ve Dilnya’da bu ¢aligmalar biiyiik bir ilgi uyan-
dirmistir. Insanoglu, tekerlegi icadindan, aya ayak basmasindan daha dnemli
bir kegfi, gen devrimi ile yapmaktadirl. Bu gelisme ayrica ilk ¢aglarda ategin
kesfi, yakin zamanda atomun kesfi kadar 6nemli sayilmaktadir.

Gen alanindaki gelismelerin sahk alaninda ortaya gikardifi yenilikler
ve getirdigi imkanlar da onem arz etmektedir. Gen analizleri sayesinde in-
sanlara iliskin bir ¢ok hastahgn teshis ve tedavisi milmkiin olabilmektedir2.
Ornegin, hastaliklarin dogumdan 6nce ve sonra teshis ve tedavileri bu yon-
temle yapilabilmekte, erken teshis ile gok agir hastalik riski tagiyan hamile-
liklerin yasal sinirlar iginde sonlandirilmasi imkani elde edilmektedir.

Bununla beraber, bu imkanlarin kétiiye kullammu ihtimalleri de yok de-
gildir. Ornegin, gocugun cinsiyetinin yada tasidig1 basit bir hastaligin kabulle-
nilmemesi, ceninin var olma, yagsama hakkini sona erdirilmesine yol agabile-
cek veyahut da ¢ocuk sahibi olmak isteyen esler, cocugun sag rengi, gz rengi

Atatiirk Universitesi Erzincan Hukuk Fakiiltesi Ogretim Oyesi.
I SAZAK, Derya, Gen Devrimi, http://www.milliyet.com.tr/interaktif/gen/yor03.htm!.

SIMON, Jiirgen,/ BRAUN, Susanne, Rechtsdogmatische Prinzipien der biomedezinischen
Forschung, Informationes Theologiae Europae, Frankfurt am Main, Berlin, Bern,
Bruxelles, Newyork, Oxford, Wien, 2003, s. 23 vd.

3 Genetik aragtirmalann ortaya koydugu biltlin imkanlan burada saymak miimkiin degildir.
Ancak, gen transferinin insanlarda uygulanabilmesi ile birlikte, ortaya ¢tkan sevindirici
sonuglara kargilik, insanlik onurunun muhafaza edilmesi igin, bu ¢ahgmalann stki kont-
rollere tabi tutulmalan geregi her gegen giin artmaktadir. Ornegin, farelere gen nakli ya-
pilarak onlarin 8frenme kabiliyetlerinin artinldigi bilimsel bir gergektir. Ancak, buna
kargilik, gen transferleri yoluyla ucubelerin varlifina sebep olunabilmesi de bilim diinya-
sinn endigeleri arasindadir. http://www.genetikbilimi.com; www.keine-gentechnik.de
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vb. hususlarda tercihlerde bulunabileceklerdir. Gen analizleri ile ulagilan
bilgilerin genetik ayimmeiliga yol agip agmayaca@ ise bilinmemektedir>.

Insanlar iizerindeki gen analizlerinin, hukuki agidan onlarn gekirdek
alanlarina (6zel alanina, sahsiyet haklarina) bir tecaviiz tegkil edebilecegine
bir ¢ok defa isaret edilmigtir. Belirli bir hastahik hakkinda bu teknik ile elde
edilen bulgular, yalmzca dizeltilemez (irreversible) kesin bilgiler anlamina
gelmemektedir. Bunlar ayrica insanlarm bireysel anlayiglar, gelecekteki
tutumlar1 ve biitiinllyle yagam diiiinceleri (taslak/plan) {izerinde potansiyel
etkilere de sahiptirier. Bu durum yalnizca hasta ya da riziko tasiyicisi (ya da
kobay/Proband) olarak gen yapisi aragtirilan kigiyi ilgilendirmemekte, bunun
yaninda bu Kisilerin gimdiki ve gelecekteki akrabalarini da ilgilendirmekte-
dir. Genetik bulgularin hasta-doktor iligkileri, aile planlamasi, is ve sigorta
iligkileri iizerinde potansiyel etkileri oldukga genistir.

Gen analizlerinin hukuki y6nil ile ilgili olarak yapilan ¢aligmalarda dik-
kat gekilen en 6nemli iki husus, sahsiyet haklannm korunmas: ve insanlik
onurudur. Isvigre Tip Genetigi Meslek Birligi'nin 1990 tarihli gen analizleri
(Genomanalyse) ile ilgili miitalaasinda® bu iki kavrama 6zellikle yer veril-
mistir?. Insanlardaki gen analizlerine iliskin Isvigre Kanunu'nda?® ise, s6z
konusu kanunun "insanlik onuru ve gahsiyetini" korumak zorunda oldugu
belirtilmektedir. Ayrica UNESCO'nun "Insan geni ve insan haklan hakkin-
da" yaynladign deklarasyonda® da iizerinde en gok durulan husus, yine bu
kavramlardir. Alman Doktorlar Odasi'nin 1998 yilinda ortaya koydugu "kan-

GURSOY, Gencay, Tipta Bugiinden Gclecege, www.istabip.org.tr/genel/ggiirsoy.asp;
MEMIS, Tekin/YILDIRIM, M. Fadil, Soybagimin Belirlenmesinde Gen Analizlerinin
Kullanilmas: ve Yarattif Hukuki Sorunlar, AUEHFD, 2004, C. VIII, §. 1-2, s. 287.

5 Bu bilgilerin gegerliligi uzun zaman dilimlerini kapsamaktadir. Bunlar sayesinde etnik
yam ve uklar arasindaki baglanti ortaya koyulabilmekte ve potansiyel sosyal suuflamalar
(ayinm) yapilabilmektedir. Genetik bilgiler, yapisi aragtirtlan kiginin egilimlerini
(implikationen) ortaya ¢ikarabilmektedir. Daha da nemlisi insanlarn i§ piyasas, sigor-
tacilik, askerlik, saghk ve evlilik alaninda, damgalanmas: i¢in bahane teskil edebilme ih-
timalini ortaya gikarabilmekte ve bu genetik yapmn ilgililerini de daha bilyik fiziki bir
guvensizlige siirilkleyebilmektedir DAMM, Reinhard, Pridiktive Medizin und
Patientenautonomi, Informationelle Penstnlichkeitsrechte in der Gendiagnostik, MedR
1999, Heft, 10, , s. 438.

6 Bundesanzeiger 1990, Nr.161a, s. 1.vd.
7 DAMM, a.gm,, s. 437.

8  Bundesgesetz iber genetische Untersuchungen beim- Menschen (Art. 2),
www.admin.ch/ch/d/ ff/2004/5483. pdf.

9 Allgemeine Erklarung (ber das menschliche Genom und Menschenrechte,
www.unesco.de/c_bibliothek/ dek_genom.htm
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ser hastaliklarinda genetik yapilarin tedavisine iligkin ydnerge"!10 de, tedavi
ile temas edilen "insanin 6zel alanimin gekirdek alanim" ozellikle ortaya
koymustur. Buna ilaveten, tip hukuku ile ilgili uluslararas: konferanslar ve
projeler, gen analizlerini ve sahsiyetin korunmast konularimi igermekte ve
insan genetiginin, "Genetik Ozel Hukuku" alaninin geligmesini gerektirip
gerektirmeyecegi sorusu cevaplandiriimaya ¢aligilmaktadir! !,

Gen teknigi ¢ahiymalarinda elde edilen bagarih geliymeler, sahsiyet hak-
larimin daha fazla korunmasm da gerekli kilmaktadir. Burada s6z konusu
olan, bagarisiz gen teknigi ¢ahgmalarinin, bir kaza durumunda insan yasam
ve saglhif1 vb. konular iizerinde arzedebilecegi tehlikelerden ziyade, insanlar
tizerinde bagaril1 ve giderek kendini gelistiren bir gen tekniginin kullanilma-
sinin sonuglar1 sdz konusudur. Insan teknolojilerinin (humantechnologien),
geligen tibbi, genetik ve biyoteknolojinin, sosyal normlarin ve kiiltiirel de-
gerlerin yaratilmasim ve degistirilmesini dogrudan dogruya etkiledigi soyle-
nebilir!2, Sahsiyet haklarinin etkilenmesi, toplumsal olarak kabul géren tip
kiiltiiriiniin degigmesine igaret etmektedir.

Tiirk Hukukunda sahsiyet haklarinin ve insanlik onurunun korunmasi ge-
regine bir ¢ok defa isaret edilmigtir. Omegin, “Biyoloji ve Tibbin Uygulan-
mas1 Bakimindan Insan Haklari ve Insan Haysiyetinin Korunmas: Sézlesme-
si: Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi!3’nin baglangig béliimiinde insanlik
onuruna birkag defa vurgu yapilmigtir. Hasta Haklari Y&netmeligil4nin 1.
maddesinde insan haysiyetinin korunmas: geregi belirtilmistir.

Kisilik hakki ise kisinin kigisel degerlerinin tiimii {izerinde gegerli olan
ve herkese kars ileri siiriilebilen mutlak bir haktr!?, Kisilik hakkinin konu-
sunu olusturan kigisel degerler ¢ok ¢esitlidir ve bunlar1 siralamak miimkiin
degildir. Ancak, genel bir degerlendirme ile kisisel degerler, maddi bedensel
degerler, manevi degerler ve mesleki ve ekonomik degerler olmak iizere iige
ayrilabilirler!.

10 Richtlinien zur Diagnosik der genetischen Disposition fiir Krebserkrankungen, BABI,
1998, A-1396-1397.

Il DAMM, a.gm.,s. 437.
12 DAMM, a.gm., s. 438.
13 RG 09.12.2003., S. 2531.
14 RG 01.08.1998, S. 23420.

15 DOGAN, Murat, internette Sahsiyet Haklaninin hlali ve Korunmasi, Unal Tekinalp’e
Armagan, Istanbul, 2003, C.II, s. 463.

16 ERMAN, Hasan, Hekimin Hukuki Sorumlulugu, Bilent DAVRANa Armagan, Istanbul,
1998, s. 145,
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Kisilik haklarinin baginda ise yasam hakki gelmektedir. Hig kimse, bir
kisinin yagama hakkini sona erdirme hakkina sahip olmadifi gibi, kisinin
kendisi de bu hakkindan feragat edemez. Bunun diginda, kisinin viicut bii-
tiinliigii tizerindeki hakk, fiziki ve psikolojik saglik hakk, kendi gelecegini
belirleme hakki, kisinin sirlart iizerindeki hakki, seref ve haysiyeti lizerinde-
ki hakki, resmi ve ismi iizerindeki hakki ve nihayet, mesleki ve ekonomik
ozgurligii iizerindeki hakk: da kisilik haklarina dahildir ve tibbi ve genetik
miidahalelere kargi korunmalan geregi de agikur.

Hem bir tedavinin ilk basamagim olusturmaya, hem de sadece genetik
bir rapor elde etmek amacina yonelik gen analizleri, aym zamanda tibbi birer
miidahale!” sayildiklarindan, gegerli bir nizaya dayanmayan yada hukuksal
hakhlik nedenlerine dayanmayan analizler, hukuka aykin nitelik tagirlar!8 ve
sahsiyet haklarina birer saldint olustururlar. Ornegin, bir Kisinin gegerli bir
rizasi ve hatta haberi dahi olmadan gen analizinin yapilmasi, sonuglarinn
iigiincii kimselere duyurulmasi, kiginin gahsiyet haklarina saldiri tegkil et-
mektedir.

II. GEN TEKNOLOJISININ GELISIMINE KISA TARIHI BAKIS

Eski gaglarda, imalat amaciyla, mikroorganizmalarin yapilarmm degisti-
rilerek kullanildig1 bilinmektedir. Eski Misir ve Babil’de bira yapildigi ve
bunun i¢in de fermantasyonun kullanildig1 tahmin edilmektedir. Peynir ima-
latt i¢in ilk yéntem, Siimer’ler tarafindan MO. 4000 yillarinda bilinmekteydi.
Bilinen en eski ekmek MO. 3500 yillarina aittir ve Isvigre’de bulunmustur!9.

"Gen" terimi 1900. yillara kadar kullamilmamasina ragmen, genin fonk-
siyonu ile olan arastirma 1800°lii yillarda baslamigtir. Avusturyal din adami
Gregor Mendel, manastirmin bahgesinde yillarca ¢caligmis ve farkli bezelye
¢esitlerini melezlemigtir. Dikkatli kayitlar tutarak, melezlerin déllerini say-
mig, bezelye sekli, cigek rengi, bitki yiiksekligi gibi 6zelliklere bakarak gen-
lerin fenotipik ekspressiyonunu incelemistir. Dikkatli gézlem, dogru kayit
tutarak verileri dikkatlice analiz yapmig ve her bir bitkinin erkek ve digi ebe-

17 Piziksel yada psikolojik nitelikteki hastahiklar, agr ve acilar, hastalik niteligi tasimayan
fiziksel veya psikolojik bozukluklar ile hastalik niteligi tasimayan gikayetlert dnlemek,
teshis ve/veya tedavi etmek yada bunlarin etkisini azaltmak amaciyla insan vilcudu fize-
rinde yapilan girigimsel veya girisimsel olmayan her tiirlit miidahale, tibbi miidahale ola-
rak tammlanmaktadi. OZANOGLU, Hasan Seckin, Hekimlerin Hastalarim Aydinlatma
Yiiktimltiloga, AGHFD,, C. 52, S. 3, 2003, 5. 59; SENOCAK, Zarife, Kilgligtin Tibbi
Miidahaleye Rizasi, AUHFD, C. 50, S. 4, 2001, 5. 66. AYAN, Mehmet, Tibbi Miidahale-
lerden Dogan Hukuki Sorumluluk, Ankara, 1991, s. S.

18 0ZANOGLU, a.gm., s. 59.
19 WILDHABER, Isabelle, Produkthaftung im Gentechnikrecht, Zilrich, 2000, s. 21.
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veynlerinin déllerine kalitim iiniteleri veya faktorlerin varhg teorisini ortaya
koymugtur. 1884 yilinda Mendel 6ldiigii zaman galismasimin degerini kimse
bilmiyordu. Mendel'in buldugu faktoér veya kalitim tinitelerinin gen oldugu
1900 yillara kadar anlagilamamigtir, Ayni donem igerisinde, Ingiliz Charles
Darwin, biyolojik bilimlerde énemli ilerlemelere neden olan bilgileri toplu-
yordu. Darwin, ¢aligmalarinda ortaya ¢ikan son tiirlerin 6ncekilerden mey-
dana gelmesi hakkindaki teorilerini belirtmistir?0, Darwin ayn1 zamanda
dogada olusan segici iglemi savunmustur. Buna gére giiclil 6zelliklere sahip
tiirfler canhi kalmaya daha ¢ok meyilli idi. Bu iki gahgma genetik ve
evolusyon hakkindaki biyolojik teorilerine énciilitk etmislerdir2!.

1900 yillarda Mendel’in ¢aligmalarmin yeniden kesfinden sonra, genin
dogas1 hakkinda biiyitk bir bilgi patlamasi1 olmugtur. Biyoloji alaninda gali-
san bilim adamlan, hiicredeki ¢ekirdek ve kromozomun 6nemi iizerinde
durmuslar ve DNA molekiillerinin nasil faaliyete gegerek organizmalar:
tirettiklerini anlamak igin birgok gaba sarf etmiglerdir.

Ik defa 1944 yilinda Kanada’lh bilim adarm Oswaid t. AVERY,
DNA’nin kalitsal bilgilerin tagiyicis1 oldufunu kesfetmistir. Daha sonra,
Amerikali James Watson ve Ingiliz Francis Crick, bir kag biyolog aragtirma-
ciyla birlikte 1953 yilinda DNA’'nin ¢ift heliks yapisini incelemis ve DNA
kavramimn, yasamimn geleneksel dili oldugunu bakterilerde, mantarlarda,
bitki ve hayvanlarda yapilan ¢aligmalarla ortaya koymustur. Yagayan orga-
nizmalar arasinda yer alan bu iliski biyoteknoloji ve genetik miihendislik
biliminin gelisimine neden olmugtur. Mithendislik teknolojisi, bitki ve hay-
vanlan gelistirmek igin yagayan diger organizmalar1 ve canlilarin kisimlarim
kullanmigtir22,

1970 yillarinda, aragtirmacilar DNA'nin bir canlidan kesilerek diger can-
liya yerlestirebileceklerini kesfedip, rekombinant DNA teknolojisini bulmus-
lardir. Bu sekilde insiilin, hormon, interferon ve TPA (doku plasminogen
aktiflegtirici) gibi ilaglan tip diinyasina sunmuslardir. Insan gen terapisi yén-
temiyle genleri hasarli olan veya eksik olan fertlere gen nakli gergeklestiril-
migtir. Ureme teknolojisinin gelisimiyle iiremenin artiriimasina galigilmgtir.
Insan iireme teknolojiyle ugrasan arastirmacilar insan embriyosunu in vitro
kosullarda elde etmis ve daha sonra kullaniimak iizere dondurmuglardir.

20 WILDHABER, a.ge., s. 22.

21 OKUMUS, Ahmet, Genetigin Dinya'da ve Tirkiye'de Tarihi Geligimi, http:/fwww.
genetikbilimi.com/gen/genetikgelisim.htm; ROHS, llona, Der bioethische Diskurs in
Humanmedizin und Humangenetik, Berlin, 2000, s. 8.

22 WILDHABER, a.ge.,s. 22.
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Klonlama yada genetik olarak benzer organizmanin iiretimi ise, ilk kez
havug bitkisinde basarilmigtir. Klonlama isleminde havug kok hiicreleri yeni
bitki olugturmak iizere kullanilmigtir. Bitki klonlama teknolojisindeki bu
bagarilar 1952 de kurbagalardaki klonlamaya kadar devam etmistir.
1970’lerde fare, 1973’de siir ve 1979°da koyun klonlamas: olmustur. Bu
cahgmalar, hizh ¢oZalan iyi bir siiriiden daha iyi siit tiretimi amaciyla insan-
lik yararina gergeklestirilmistir. Gen teknolojisiyle biyoteknolojideki ilerle-
meler, zararhlara ve soguga dayanikh bitki tilirleri, daha gok iireyebilen ve
geligkin ¢iftlik hayvanlan iiretimine katk1 saglamigtir.

1990 yillarinda Amerika’da daha da ileri gidilerek Insan Genom Projesi
giindeme getirilmis ve insan genlerinin tiim haritasinin yapilmas: planlan-
mustir.. Cystic fibrosis, orak gekilli hiicre anemisi ve Huntingon's Chorea .
gibi birgok hastahk i¢in DNA kodlarinin, kromozomlarda yer alan 6zel bél-
gelerde kodlanmis oldugu bu sayede bulunmugtur?3,

IIf. GEN ANALIZi YONTEMLERI

Gen analizlerinin dort farkhi yontemle yapildigi bilinmektedir. Bunlar,
Fenotip analizi, kromozom analizi, protein kimyasal analiz ve DNA analizi’dir.
Gériildiigu iizere, DNA-analizi, gen analizin sadece bir kismini olugturmaktadir.

A. Fenotip (Morfolojik) Analizi

Fenotip alanda gen analizi viicut yapisimin gekil itibariyle analiz edilme-
sidir. Diger bir degisle, incelenen kisinin genotip ve ¢evre tarafindan belirle-
nen dis goriiniiliniin gdzlenmesiyle siirhdir. Incelemenin amact bir insanin
dig goriinuigiindeki belirgin degisikliklerden genetik 6zelliklerini ortaya ¢i-
karmaktir. Bunun igin viicuda bir miidahale gerekli degildir. S6z konusu
analizi tamamlamak amaciyla ultrason incelemesi yapilabilir; bbylece i¢
organlardaki genetife bagh degisiklikler gériilebilir24.

B. Kromozom analizi

Bu analiz ile mikroskop vasitasiyla kromozomlardaki degisiklikler tespit
edilir. Genelde genetige bagh olan bozukluklarin olduk¢a genis bir kismin
olusturan DNA yapisindaki degisikliklerin mikroskop ile teghisi miimkiin
degildir. Bu aragtirma i¢in kromozom kartlar: olugturulur ve kromozomlarin
normal yapisi ve sayis1 mukayese edilir. Boylece bireyin kromozomlarinin
ornegin, uzayip kisaldig1 yada eksilip arttig1 tespit edilebilir. Ornegin, kro-

23 Genetik aragtirmalarin tarihi hakkinda aynntih bilgi igin bkz. http://www.genetikbilimi.
com/ gen/genetikgelisim . htm

24 OZER, Ozbek, Ceza Muhakemesi Hukukunda DNA-Analizi, http:/www.saglikhukuku.
net/bilgi’a044.asp
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mozomlardaki sekil bozukluklar, yani mutasyon incelenerek kanser hastali-
gina iligkin muhtemel izlerin neler olabildigi aragtinlabilir. Yine, 21 no’lu
kromozomdaki degisim Down-Sendromu25 yani, mongolizm hastabmin
varligini gosterir. Bu analiz ydntemi, ana karmindaki kanserli yada mongol
embriyolarnn dogumlarmin engellenmesinde, muhteme! kanser hastaliklari-
nin teghisinde de kullanilabilir. Kromozomlarda olugan bu sekildeki degisik-
likler embriyonal gelisim swrasinda kendiliginden gergeklesen kromozom
degisiklikleri suretiyle meydana gelebilecegi gibi, mesela belirli ilaglann
yada galisma mekanlarindaki zararli maddeler gibi ¢evre etkisiyle de meyda-
na gelebilir26,
C. Protein kimyasal analiz

Bu analiz yontemiyle farkh proteinlerin genetige bagli degisimleri aragti-
nlir. Pek ¢ok protein sistemi arastirildifinda her bireyin protein degisimle-
rinde farklt bir kompozisyona sahip oldugu gorilliir. Iste bu degisimler bir

bireyi tamimlamak igin kullamlabilir. Gen tiretimi alanina y$nelmis olan bu
analiz yontemiyle aym zamanda gen iiretiminin, gogunlukla da proteinlerin
kalitesi v2 olugsumu da analiz edilir. Boylece genetik bazi hastaliklar da tes-
his edilebilir, Zira bir proteindeki yapisal bozukluk DNA olugumunda da bir
hataya yol agar. Bu analiz yontemi kismen DNA-Analizi’ni de sonuglayabi-
lir; ancak, protein analizin aksine DNA-Analizi’'nde gen tiriinleri degil, gene-
tik materyal yani DNA’mn kendisi incelenir2?.

. D. DNA analizi

Insan genetik yapsi, tizerinde 30 bin kadar gen bulunduran biyikk bir
DNA molekiiliinden olugur. Genetik bilimindeki hizl gelisme ve yeni teknolo-
jiler DNA iizerindeki sifrenin tek bir harfindeki degisiklikleri bile ortaya koy-
mamiz1 saglayacak diizeye ulagmistir. DNA iizerinde yer alan ve 6zel bir sifre

25 Normal bir sperm ve kadin yumurta hiicresinin déllenmesinden sonra olusan bebegin
(fetus) toplam kromozom sayisinin 46 adet(23 adet anneden+23 adet babadan) olmas: ye-
rine, kromozom yapiminda olugan hatalar sonucu sayinin 47 adet olmas: Down Sendro-
mu diye adlandirilir. Hatali tiretim sperm ya da yumurta hiicresinin 21.kromozomunda
goriildigiinden Trizomi 21 ismiyle de amlmaktadir. Bu sendrom, dogustan zeka geligim
bozuklugu, yiizde, kulakiarda yapisal bozukluklar, igitme ve g&rme bozukluklar: yaninda,
yapisal kalp bozukluklari, bagirsak ve bbrek anomalileri ve diger saglik problemleri ile
bir arada goriiifir. Tedavisi yoktur. Tek korunma caresi dofum &ncesinde tam konulmas:
ve gerektiginde gebelifin sonlandinimasidir. http://www.bilim.gen.tr/HaberDetay.
asp?ID=141.

26 ZER. Ozbek, Ceza Muhakemesi Hukukunda DNA-Analizi, http://www.saglikhukuku.
net/ bilgi/a044.asp

27 (ZER, Ozbek, Ceza Muhakemesi Hukukunda DNA-Analizi, http://www.saglikhukuku.
net/ bilgi/a044.asp
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aracilhif: ile kodlanan genlerimizdeki hatalan ortaya koymanm birkag farklh
yontemi bulunmaktadir. Bu yontemlerden en kesin sonucu saglayan DNA
dizinlemesi (DNA Sequencing)'dir. Bu yontemde insan hiicrelerinden elde
edilen DNA'nin aragtirilacak hastahga yonelik gen bolgesi PCR (Polimeraz
Zincir Reaksiyonu) islemiyle ¢ogaltilir. Cogaltilan bu bolgeler florokrom
maddelerle igaretli bazlarla tekrar bir PCR reaksiyonuna sokulur { Multiplex
Flourescent PCR ). Reaksiyon sonucunda ortaya ¢ikan hedef bélgelerdeki baz
dizisi sifresini olusturan bazlar genetik analizér (DNA Sequencer) ile tek tek
okunurak incelenen gende s6z konusu hastalifa yol agabilecek degisimlerin
{mutasyon) varligi aragtinlir. Bu yontem tek gen hastaliklarinin prenatal ve
postnatal tamsinda ve kanser genetigi alanlarinda kullamimaktadir. Adli tip
alaninda (babalik testi gibi) en gok kullamlan teknikte budur?8.

IV. GEN ANALIZLERININ KULLANIM ALANLARI

Gen analizleri giinimiizde bir ¢ok alanda kullamlmaktadir. Ozellikle
saglik, tannm ve hayvancilik, gida, ilag, kimya, enerji, ¢evre, is ve sigorta
hukuku alanlarinda bu teknolojiden yogun bir gekilde istifade edilmekte-
dir?®. Ancak, ¢aligmamizin bu boliimiinde, gen analizlerin bazi kullanim
alanlarina iligkin olarak kisa bir bilgi verilmesini amaglhyor, her bir alt baghk
i¢in daha detayli ¢aligmalara ihtiyag bulundugunu belirtmekle yetiniyoruz.

A. Is Hukukunda

Gen analizlerinin i§ hukuku alaninda da kullamldig1 ve gerek ise almada,
gerekse terfi ve isten gikarmalarda genetik verilerden istifade edildigi bir
gergektir. Gen analizleri is hukuku alaninda ilk defa ABD’de, zencilerin ige
alinmalar1 hususunda kullanilmugtir, 1970 ve 1980 yillar arasinda zencilerin
baz1 kimyasal maddelere agir1 tepki verdigi ve diisiikk basinglarda solunum
problemleri bulundugu tespit edildigi i¢in, bu kimselerin Hava Savunma
Akademiterine girmelerine izin verilmemistir30,

B. Sigorta Hukukunda

Sigorta edenin, sigorta ettiren hakkindaki genetik bilgilerin e¢lde etme-

sinde, rizikolar1 tahlil ve kontrol etmesi imkanlars bakimindan bir takim
menfaatleri bulunmaktadir. Ozellikle hayat ve saghk sigortalarinda, ilgilinin

28 http://www.almanhastanesi.com.tr/genetik.htm#dogumsonrasi
29 MEMIS/YILDIRIM, a.g.m., s. 286.
30 MEMIS/YILDIRIM, a.g.m., s. 288.
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sigorta edilip edilmemesi yada sigorta primlerinin miktar1 bakimindan gene-
tik bilgiler 5nem arzetmektedir3!.

C. lla¢ Endiistrisinde

Gen teknolojisinin tibba en 6nemli katkilarindan biri ilag endiistrisinde
goriilmektedir32. Ozellikle hormonlann ve bazi forténlerin, proteinlerin ve
genlerin bakterilerde klonlanmasiyla elde edilen ilaglar genis hasta kitleleri-
ne ulagmaktadir. Bu ilaglara en giizel dmek diinyadaki diyabet hastalarimin
yani sira yakininmn kullandiklan bakteride iiretilmis insan insiilinidir. Gen
teknolojisi ile tiretilen ilag ve agt sayis1 80'i agmig durumdadir33. Genetik
biliminin ilag sektériinde kullanilmast neticesinde farmakogenomik isimli
yeni bir ihtisas alaninin dogmasina neden olmustur.

D. Tip Alaninda

Tip alanindaki uygulamalar éncelikle genetik tani ile baglamigtir. Gen
dizilerinde olabilecek hatalarin (mutasyonlarin) genetik hastaliklara neden
olmalan ve giiniimiizde erigilen bilgi birikiminin hastaliklarin genetik temel-
leri tizerindeki aydinlatici etkisiyle genetik tam uygulamalar hizla artmakta-
dir. Dikkat eksikligi ve agin hareketlilik diizensizlikleri gibi davranis bozuk-
luklarinin dahi genetik temellerinin bulunmas1 ve tamimin gergeklestirilebil-
mesi, bu geligmelere bir &rnek olarak gosterilebilir. Kalitsal hastalik riskle-
rinde uygulanan dofum &ncesi tan1 veya invitro fertilizasyon (IVF) uygula-
malarinda3* gergeklestirilebilen Preimplantasyon tani (IVF sonrasi anne
uterusuna yerlesmeden once 8 hiicreli embriyo asamasinda tek hiicrenin
iizerinde yapilan genetik tam galigmalar1) Tiirkiye’de de giderek yayginlas-
maktadir. Daha dogmadan veya dogduktan sonra insanin ileride bazi hasta-
liklara yakalanabilecegi artik saptanmaktadir. Hatali genin yanina saghkl bir
kopyanin yerlestirilmesini ve bu yolla genetik temele dayali hastaliklarin
radikal tedavisini amaglayan gen tedavisi, bazt kalitsal hastaliklar tizerinde
denenmek ve basanli sonuglara da ulagilmakla birlikte, asil hedef olarak
genetik temelleri tam agiklanmug kanser olgulanini belirlemistir®S. Dogum-

31 Ayrntih bilgi icin bkz. MEMIS, Tekin, Sigorta Stzlesmelerinde Genom Analizlerinin

Kullantlmas1 ve Ortaya Cikan Hukuki Scrunlar, Reastirr 2002, s. 46 vd,;
MEMIS/YILDIRIM, a.g.m., s. 288.

32 WINTER, F. Stefan, Was ist Genmedizin? — Eine Einfiihrung, Genmedizin und Recht,
(Hrsg.) WINTER, F. Stefan/FENGER, Hermann/SCHREIBER, Hans-Ludwig, Miinchen,
2001, 5. 34.

33 CIRAK.OGLU, Beyazit, 2020’de Gen Teknolojisi, http://www.ttb.org.tr/2,
34 ROHS, a.g.e., s. 10.
35 CIRAKOGLU, a.g.m, http://www.ttb.org.tr/2.
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dan énce veya dogumdan sonra, bir hastalifa yakalanmadan 6nleyici teghis
amaciyla yapilan genetik analizler sonucu elde edilen bilgiler, insanlar igin
son derece 6nem arzetmektedir. Mesela, kigi bu sayede ileriki yaglarda yaka-
lanabilecegi genetik bir hastalifi hakkinda dnceden haberdar olabilmekte-
dir36. Ornegin, kisi genetik olarak Alzheimer yada Huntington hastahgina
yatkinli1 konusunda bilgi sahibi olabilir. Aym sekilde, ceninin 6ziirli olarak
dogma ihtimalinin yiiksek olmasi ve erken teshis durumunda hamileligin
sonlandiriimasina gerek gorillebilecektir. Ancak, bu bilgilerin arzettigi dne-
min bilyukliigli ve her zaman tedavi imkanlarimin mevcut olmayigt, kisinin
bu bilgileri 6grenmeyi her zaman arz etmeyebilecegi sonucunu da dogura-
bilmektedir. :

E. Babahfn Tespitinde

Gen analizi sayesinde babalifin tespit edilmesi de miimkiindir. TMK. m.
284, babaligin tespiti amaciyla DNA analizi yaptirilabilecegini ve taraflarin
ve ligiincii kisilerin zorunlu olan ve sagliklar1 yoniinden tehlike yaratmayan
durumlarda buna riza géstermek zorunda olduklarini belirtmistir37,

F. Suclularmn Tespitinde

Esasen fen bilimine iligkin bir metot olmakla birlikte DNA-Analizi ceza
muhakemesinde sug¢ mahallinde birakilan izlerden iz sahibinin tespit edile-
bilmesine yonelik olarak 10 yili agkin bir siiredir kullanmla gelmektedir. Fen
biliminin ve dolayisiyla analiz tekniklerinin ulagmi§ oldugu seviye karsisin-
da bugtin DNA-Analizi sonuclarinin ceza muhakemesinde oldukga onemli
bir delil degeri tagidig tartismasizdir38,

20. yiiz yilin baginda parmak izi analizleri teknikleri kullanilirken son
yillarda DNA analiz teknikleri kullanilmaya baglanmigtir. DNA molekili
kanit igin glighll bir aragtir. Ciinkii tek yumurta ikizleri diginda ttim insanlarin
DNA’ st birbirlerinden farklidir, Bu 6zellik kriminal tam1 koymada temel
faktdrdiir. Bir diger énemli 6zellik ise bir insamin DNA’sinin her hiicrede
birebir aym1 olmasidir. Ornegin, bir insanin kan hiicrelerinden alinan DNA
6rmegi, sag hiicresinde, kemik hiicresinde yada sperm hiicresindeki DNA ile
aymidir. Sug¢ mahallinden toplanan DNA 6rnekleri, parmak izinde oldugu
gibi kiyaslama yontemi ile kigiyi siipheli olmaktan gikarabilir yada kanit
olusturarak bir siipheli ile baglant1 kurabilir. Aym zamanda farkli su¢ mahal-

36 Daniele REGENBOGEN/Wolfram HENN, Aufklaerungs- und Beratungsprobleme bei der
praediktiven genetischen Diagnostik, MedR, 2003, Heft 3, s. 153; ROHS, a.g.¢., s. 13.

37 bkz. MEMIS/YILDIRIM, a.g.m., s. 298.

38 OZER, Ozbek, Ceza Muhakemesi Hukukunda DNA-Analizi, http://www.saglikhukuku.
net/ bilgi/a044.asp
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leri ile baglanti kurulmasii saglayabili. DNA molekiillerinin kriminal
amagh kullanilmasi, insan dokusundan elde edilen DNA’nin, belirli bdlgele-
rinin incelenerek “barkod”lama islemi ile gergeklestirilir. “Barkod” bilgisa-
- yar tarafindan sayisal bir degere doniistiirtiliir. Boylelikle her insanin (yu-
murta ikizi hari¢) kendine &zgii bir barkodu olusturulur.

Bilimse! kogullara ve konuyla ilgili dernekler ve kurumiann olugturdugu
¢aliyma gruplarimin tavsiyelerine uygun olarak gergeklestirildigi takdirde,
yeryiziinde DNA molekiilii aymt olan iki kiginin bulunmas:1 olanaksizdir.
(thtimal 1 trilyonda birden azdir.) Sug¢ mahallinden alinan dmek dokular,
laboratuar ortaminda DNA’lan ayngtirilir ve saflastiriir. Elde edilen DNA
molekiilleri tizerindeki baz1 bolgeler (DNA profilleri) binlerce kez kopya-
landiktan sonra UV 15181 altinda gériintiilenir. UV 15181 altinda DNA’da beli-
ren bantlar bilgisayar yardimiyla barkodlanir. Farkli saniklara ait barkodlarm
kargilagtirilmas1 aragtirmaciya gerekli bilgiyi verir. DNA profilleri kan,
sperm, deri hiicreleri, dokular, organlar, kas, beyin hiicreleri, dis, kemik, sag,
tirnak, ter, burun sivisy, tiikiiriik, idrar, digka gibi alinan drneklerden temin
edilebilmektedir3?,

V. GEN ANALIZLERINE ILISKIN MUKAYESELI HUKUKTA-

Ki DUZENLEMELER

A. Avrupa Birligi’nde

Avrupa Birliginin gen teknolojisi alaninda bir gok ydnergesi bulunmak-
tadir®0. Biz bunlardan birkag tanesini inceleme konusu yapacagz.

Ilk olarak Avrupa Parlamentosunun 4.4.1997 Tarihli Insan Haklar1 ve
Biyotip Hakkinda Anlasmasi4!, genetik galigmalar ve insan haklarimn ko-

runmasina iligkin 6nemli diizenlemeleri icermektedir. Tiirkiye’nin 1998 yi1-
hinda taraf oldugu bu sézlegsme dort boliimden olugmakta ve gen analizleri ve

39 YELKENCI, Bans, DNA ve Kriminoloji, http://www.sufizmveinsan.com/index.html

40 {n.vitro Teshis Hakkinda EG Yonergesi (http://www.enropa.eu.int/eur-lex-
de/lif/dat/1998/ de_398L0079.htm), Biyolojik Buluglarin Korunmas: Hakkinda EG Y§-
nergesi (Chitp://www.europa.eu.int/eur-lex-de/lif/dat/1998/de_398L.0044.htm), Genetik
Olarak Degistirilmig Organizmalarin Kapah Sistemlerde Kullanilmasina iligkin AET Y6-
nergesi (90/219/EWG) (www.pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-1/DIR_1990_219/
DIR_1990_219_DE.pdf), Genetik Olarak Degistirilmis Otganizmalarin Cevreye Bira-

kilmasma fligkin AET Yé6nergesi (90/220/EWG) (www.bba.de/gentcch/90—220.pdf), Ge-
netik Olarak Degistirilmis Organizmalarin Cevreye Birakilmasma Iliskin 2001/18/EG
Ydnergesi (ABI. L 106, 17.04.2001.) ve Genetik Olarak Degistirilmis Gidalar ve Hayvan
Yemleri Hakkinda 1829/2003 EG Y 8nergesi bu baglamda sayilabilir.

41 RUDLOFF-SCHAFFER, Comelia, Ubereinkommen (iber Menschenrechte und
Biomedizin des Europarats vom 4 April 1997, Genmedizin und Recht, (Hrsg.) WINTER,
F. Stefan/FENGER, Hermann/SCHREIBER, Hans-Ludwig, Miinchen, 2001., s. 67 vd.


http://www.sufizmveinsan.com/index.html
http://www.europa.eu.int/eur-lex-de/lif/dat/1998/
http://www.europa.eu.int/eur-lex-de/lif/dat/1998/
http://www.europa.eu.int/eur-lex-de/lif/dat/1998/de_398L0044.htm
http://www.pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/voM/DIR_1990_219/
http://www.bba.de/gentech/90-220.pdf

366 Yusuf Biiyikay ~ AUEHFD, C. IX, S. 3-4 (2005)

sahsiyet haklarinin korunmasina iligkin 6nemli hitkiimler igermektedir. Sz~
lesmenin 1. bolimiinde genel hitkiimlere yer verilmis olup, s6zlesmenin
amaci 1. maddede, “tiim insanlarin haysiyetini ve kimligini korumak ve bi-
yoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayirim yapmadan herkesin, biitiinliigline ve
diger hak ve oOzgiirlikklerine sayg! gésterilmesini giivence altma almak” ola-
rak belirlenmistir. S6zlesmenin 2. béliimiinde kisilerin rnizalannin alinmalari
geregi, 3. bolimde 6zel yagsam ve bilgilendirilme hakki, 4. béliimde insan
genomu, 5. béliimde bilimsel aragtirmalar, 6. bsliimde nakil amaciyla canh
vericilerden organ ve doku alinmas, 7. bdliimde ise ticari kazang yasagi ve
insan viicudundan almmig pargalar iizerinde tasarruf diizenlenmigtir?2.

Ileri Teknoloji Ilaglarinin Onaylanmas1 Hakkinda 2309/93 no’lu EWG
Yonetmeligi de ilaglarin Avrupa Birligi i¢ piyasasinda serbest dolagimini
kolaylagtirmak amaciyla ¢ikarilmig ve bu yonetmelikle, yiiksek teknoloji
iiriinii ilaglarin, 6zellikle de biyoteknoloji alaninda, onaylanmas: ve insanla-
rin uyarilmas: igin merkezi bir usuliin ve makamin getirilmesini 6ngdrmiig-
tiir43,

Baglayici olmamakla beraber, Avrupa Parlamentosu’'nun 1989 tarihli,
gen manipiilasyonunun etik ve hukuki problemlerine iliskin karari, insan
embriyosunun klonlanmasina iligkin 1993 tarihli karar1 ve insan klonlanma-
sina iligkin 1998 ve 2000 tarihli kararlar1 da $nemli hukuki argiimanlardir#4.

Burada Biyolojik Buluglarin Hukuki Korumasi Hakkinda Avrupa Parla-
mentosu ve Meclisinin 98/44/EG Yonergesinin hitkiimlerine kisaca degin-
mek istiyoruz.

Yonerge beg bolim ve on yedi maddeden olugmaktadir. Birinci maddede
fiye devletlerin, kendi milli hukuklar aracilifs ile biyolojik buluslan korudu-
gu belirtildikten sonra, ikinci maddede bazi kavramlar tanimlanmusgtir.

Usgiincii madde ile, sayet iirlin, biyolojik materyallerden olusuyor veya
bunlar igeriyor ise, yaratic1 bir faaliyete dayanan, sinai olarak kullanilabilen
ve yeni olan bulugun veyahut da biyolojik maddelerin olugturuldugu, tizerin-
de ¢aligildig1 veya degistirildigi usullerin patentlenebilecegi dngoriilmekte-
dir,

42 KAPLAN, Yavuz, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan [nsan Haklari ve insan

Haysiyetinin Korunmas: Sézlegmesi, e-akademi.org, May1s, 2004, S. 27.

43 EWG-Verordnung Nr. 2309/93 ilber die Zulassung von Hochtechnologiearzneimitteln,

FEIDEN, Karl, Genmedizin und Recht, (Hrsg.) Stefan F. WINTER, Herman FENGER,
Hans-Luwig SCREIBER, Miinchen, 2001, s, 87

44 SIMON/BRAUN, a.g.m., s. 26.
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Dérdiince madde ile, bitki gesitlerinin, hayvan cinslerinin ve hayvanlarin
ve bitkilerin iiretilmesine iligkin temel usullerin patentlenemeyecegi agikca
vurgulanmistir. Bu maddede, konusunu hayvanlarin veya bitkilerin olugtur-
dugu, ancak, teknik olarak belirli bir bitki veya hayvan cinsi ile sinirli olma-
yan buluglarin patentlenmesi miimkiin goriilmiigtiir. :

Besinci madde ile insan bedeninin bazi agamalardaki olusumu ve geligi-
mi veya genlerin kismi veya tam olarak diziliginin patentlenemeyecegi belir-
tildikten sonra, insan viicudunun tecrit edilmis bir uzvunun veya teknik usul-
lerle bagka bir surette elde edilen insan uzvunun veyahut da genlerin kismi
veya tam olarak diziliginin patentlenebilmesi, bu uzuvlarin ingasinin, uzuvla-
rin tabi ingasi ile ayni olmasi sartiyla miimkiin gériilmeigtiir.

Kamu diizenine ve genel ahlaka aykir1 buluglarin patentlenemeyecegi al-
tinct maddede ifade edildikten sonra, insan klonlanmasina veya insan embri-
yosunun genetik ézelliklerinin degistirilmesine ydnelik usullerin veyahut da
insan embriyosunun endiistriyel ve ticari kullanimmu amaglayan usullerin
patentlenemeyecegi belirtilmigtir. Sekizinci maddede patent korumasinin
kapsami, on ikinci madde de ise bagimliliktan dolay1 zorunlu lisans kavrami
diizenlenmistir. Buna gore, bir bitkiyi iireten kimse, daha &nce alinan bir
patent hakkini ihlal etmeden, kendi iirlinii igin koruma hakkini elde edemiyor
ise, uygun bir iicret mukabilinde zorunlu lisans elde edebilecektir. Konu ile
ilgili daha teferruatl hiikiimler igermesine ragmen, ¢aligmanin amag ve kap-
sami dikkate alindiginda bu kadar bilgi vermekle yetinmeyi gerekli gormek-
teyiz.

B. Almanya’da

1. Embriyonun Korunmasina fliskin Kanun (Embriyonenschutzgesetz)45

On ii¢ maddeden ibaret olan ve 13 Aralik 1990 tarihinde kabul edilen bu
Kanun’un birinci maddede cezai hiikiimler ¢ngormesi ilgi gekicidir. Bu
madde ile tireme tekniklerinin kotiiye kullanimasinin ii¢ yila kadar hapis
veya para cezasl ile cezalandirilmas: ongoriilmektedir. Bu madde ile déllen-
memi§ bir yumurtayr yabanci bir kadina aktaran veya bir kadinin hamile
kalmasindan bagka bir amagla yumurta ile sperm hiicrelerini bir araya geti-
ren veyahut da tgten fazla embriyoyu bir kadina nakleden kimsenin cezalan-
dinlmast Sngoriilmektedir*®. Ancak cezai hitkiimlerin bununla da smirh
olmadigini séylemek gerekmektedir. Ikinci maddede ise insan embriyosunun
koyii kullanimt ve tesebbiisleri de cezalandmilmaktadir. Ugtincii maddede
ise, yumurta ve sperm hiicrelerinin déllenmesinden sonra, cinsiyet analizinin

45 13.12.1990., BGBL. 1 $.2747.
46 |PSEN, Jbrn, Der “verfassungsrechtliche Status” des Embriyo in Vitro, JZ. 2001, 5. 990.
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yapilmas: agik¢a yasaklanmig ve bir yila kadar hapis veya para cezasi ile
cezalandirilacag ifade edilmigtir. Rizalani olmaksizin kadmm yumurtas
veya erkegin sperminin dollendirilmesi, nzas1 olmaksizin kadina embriyo
transfer edilmesi veya erkegin olimiinden sonra onun spermlerinin bilingli
olarak bir yumurta ile dollendirilmesi ii¢ y1la kadar hapis veya para cezast ile
cezalandirilmaktadir. 6. madde ile embriyonun, ceninin, insanin ve &len bir
kimsenin klonlanmasi yasaklanmis ve bes yila kadar hapis ile cezalandinl-
masl 6ngorillmilgtiir. Mevcut olan cezai hiikiimlere gére son olarak da insan
embriyosunun bir hayvana transferi cezalandiriimaktadir.

Kanun yapma teknigine aykin olarak, ancak belki de konunun 6nemi ge-
regi, kavzam tanimlamalan ancak sekizinci maddede baglatilabilmigstir. Bu
tiir faaliyetlerin yalnizca hekimler tarafindan yapilabilecegi 9. maddede ifade
edilmig, 10. maddede ise, kisilerin bu faaliyetleri yaptirmaya veya bunlara
katilmaya zorlanamayacag belirtilmigtir.

2. Gen Teknik Kanunu (Gentechnikgesetz) ve Ytnetmelikleri
a. Gentechnikgesetz*? '

Sekiz boliim ve 42 maddeden olusan bu kanunun 1. boliimiinde, gene
hiikiimler (kanunun amaci, gegerlilik alani, kavramlar, komisyon (ZKBS)#8,
komisyonun gorevleri, ikinci bolimde, gen teknigi g¢aligmalar (giivenlik
onlemleri, onay ve bildirim, onay sartlan: bildirim usul)), @iglincii béliimde,
firiinlerin ¢evreye salimi ve piyasaya siiriilmeleri, dordiincii béliimde, ortak
hiikiimler, besinci bbliimde, sorumiuluk hiiktimleri, yedinci béliimde cezai
hitkiimler ve son olarak yedinci béliimde de son hilkkiimler bulunmaktadir.
Sorumluluk agisindan getirilen esas ise, tehlike sorumlulugndur (GenTG
Art. 32).

Alman Gen Teknik Kanun'u 1.7.1990 tarihinde yiiriirliige girmig olmakla
birlikte 16.12.1993 tarihinde degisiklige ugramigtir. Ozellikle Amerika Bir-
lesik Devletleri ve Japonya ile mukayese edildigi takdirde, smirlayic: olan
Alman gen teknik hukukunun Almanya’daki endiistri bolgelerini tehdit ettigi
elestirisi, kanun koyucuyu izin usullerini esash olarak kisaltamaya ve kamu-
nun katilimin: azaltmaya sevketmistir. Miiracaat ve izin siireleri kisaltilmig-
tir. ZKBSmin katilimina yonelik hiikkiimler konulmugtur, Kisacas1 Alman
Gen Teknik Kanunu Avrupa Birli§inin ySnergelerine uyumlu hale getiril-
mistir. \Ancak bu degigiklikler kanunun sistemini ve yapisim degistirmemis-
tir. ' '

47 Gesetz zur Regelung der Gentechnik, 16.12.1993, BGBL. 1 § 2066.
48  Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
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Kanun'un amaci insanlan, hayvanlari ve bitkileri korumaktir (Art 1.Nr. 1
GenTG). Kanun ayrica gen teknigi imkanlarinin gelismesini ve tegvikini de
amaglamaktadir (Art 1.Nr. 2 GenTG).

Kanunun ilgi alani (Art 2 1-GenTG), gen galismast yapilan kuruluglari,
gen teknigi caligmalarini, genetik olarak degistirilen organizmalari ve gene-
tik olarak degigtirilen organizmalari igeren iiriinlerin piyasaya siiriilmesini
kapsamaktadir.

Kavram tamimlarinda "kurulus" kavram: tartigmali olarak kalmigtir. Al-
ternatifler bir buzdolabindan kapsamli bir igyerine kadar gesitlilik goster-
mektedir. ‘

Kanun gen teknigi ¢aligmalarimin denetim altinda yiiriitiilmesini ve bu
¢aligmalarin yalnizca gen teknik kuruluslarinda yapilabilmesini dngérmekte-
dir. Bir gen teknigi kurulusunun kurulus ve igletmesi ve aym sekilde gen
teknik galigmalari, esas olarak GenTG. Art. 8'e gore bir kurulus iznini gerek-
tirmektedir. Kanun 4 ayn giivenlik asamas1 6ngdrmiistiir. Kurulus ve faaliyet
izni arasinda fark gozetilmistir. Genetik olarak degistirilen organizmalarin
elde edilmesi ve piyasaya siiriilmesine Art. 14 I GenTG'na gore izin verilme-
lidir. izin vermeye yetkili olan kurulug ise, Robert-Koch-Institut'dur.

Genetik projelerin kontrolii Art. 25 GenTG'ye gore yetkili eyalet ma-
kamlan tarafindan yapilmalidir. Kontrol, makamin Robert-Koch-Institut'i
haberdar etme yiikiimliiliigi ile tamamlanmaktadir.

b. Gen Teknik Yénetmelikleri

a. Almanya'da gen hukukunun giivenlik ¢ekirdegini gen teknigi giivenlik
yonetmeligi (Genteknik-Sicherheitsverordnung??) olusturmaktadir. Bu yé-
netmelik igletenin somut giivenlik standartlar yitkiimliliigiinii diizenlemek-
tedir.

b. Gen Teknigi Usul Yénetmeligi (Genteknik- Verfahrensverordnung>0),
genetik bir projeyi yiiriitenlerin kendi projeleri igin izin almalan gerektigi
hususunu belirtmistir.

c. Gen Teknigi Izin Yonetmeligi (Genteknik-Anhorungsverfahrens!) §

18 GenTG'e gore izin usuliind, 6zellikle kamu yararini ve komsularin men-
faatini korumakla yiikiimlii olan kamunun katiiimin diizenlemektedir.

49 2431995, BGBL 1, 297
50 4.11.1996, BGBL1, 1657.
51 4,11.1996, BGBL 1, 1649.
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d. Biyolojik Giivenligi I¢in Merkezi Komisyon Hakkinda Yonetmelik
(Die Verordnung iber die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit)32, ZKBS'nin gbrev ve yetkilerini belirlemektedir. '

e. Gen Teknigi Kayit Yonetmeligi (Genteknische-Aufzeichnungsverordnung33)
gen ¢aligmalanndaki ilgili gerekli kayitiarin ayrintilarini agiklamaktadir.

f. Gen Teknigi Katim Yénetmeligi (Genteknische-Beteiligungsverordnung®4)
Avrupa Birligine iiye devletlerin makam ve komisyonlarinin Avrupadaki
izin prosediirlerine katilimim diizenlemektedir.

g. Gen Teknik Kanunu’na fligkin Ucret Yonetmeligi (Bundeskostenve-
rordnug zum Gentechnikgesetz)>>.

Bu yonetmelikle, miiracaat ve izinlerde alinacak iicretler belirlenmistir.
C. Amerika Birlesik Devletleri’nde

Amerika Birlesik Devletlerinde gen teknik faaliyetleri Bakanliklarin ge-
sitli yonetmelikleri ile diizenlenmektedir. ABD’de genel bir gen teknik ka-
nunu yoktur. Gen teknik diizenlemeleri igin 6zel kanun ve yonetmeliklere
ihtiyag bulunmadiBs, mevcut kanun ve y6énetmeliklerin gen tekniginden kay-
naklanan sorunlara uygulanmasinin yeterli olacagi goriigli hakimdir. Bu te-
mel kural 1986 yilinda Office of Science and Technologie Policy tarafindan
yetkili Bakanlik ve makamlarla birlikte tespit edilmistir36. Bu kanaate gore,
genetik metotlar ile elde edilen iiriinler, diger iiretim tarzlarindan farkl bir
uyari ve izin prosediiriinii gerekli kilmamaktadir37,

Amerika Birlesik Devletlerinde gen teknigi ¢aligmalar alaninda yetkili
bes adet kurulus vardir. Bunlar, Amerikan Cevre Ajansi EPA
(Environmental Protection Agency), Gida ve Ilag Idaresi FDA (Food and
Drug Administration), Amerikan Tarim Bakanlhifi USDA (Deparment of
Agriculture), Hayvan ve Bitki Saglig1 Servisi APHIS ( Animal and Plant
Healt Inspection Service), Milli Saglik Enstitiisit NIH (National Instituute of
Health)’diir.

52 5.8.1996, BGBL]I, 1232.
53 4.11.1996.BGBL I, 1644.
54 17.5.1996, BGBL I, 734.
55 9.10.1991 BGBL. 1, 1972.

36 Olay HOHMEYER, Barbel HUSING, Sabine MASSFELLER, Thomas REISS,
Internationale Regulierung der Gentechik, Heidelberg, 1994, s. 51

57 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER/REISS, a.g.¢., 5. 52.
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ABD’de genetik galigmalara iligkin olarak onay vermede en biiyiik etki-
ye tarihi olarak da NIH sahiptir. Recombinant DNA Advisory Commitee
(RAC) tarafindan 1976 yihinda yaymnlanan Yonergeler (Richtlinien fiir
Forschungsarbeiten mit rekombinanter DNA), genetik aragtirmalar hakkin-
daki 6nemli etkiye sahip idiler. Bu yonergeler, gen teknik ¢aligmalarinda
elde edilen yeni tecriibelerle giderek yumusatilmistir. 1980 yilinda ise, Y&-
nergelerin NIH tarafindan tegvik edilmeyen arastirmalara da uygulanabilme-
sini saglamak i¢in, uygulama alani genisletilmistir>8,

NIH Yonergeleri, ABD Tannm Bakanlhifinin tarim aragtirmalarinda gen
teknik uygulamalarina iligkin 6n Snemli hitkiimler niteligindedir. Amerikan
Cevre Ajans1 EPA, 1976 tarihli Toxic Substances Contral Act (TSCA) gerge-
vesindeki iirlinlerdeki genetik olarak degistirilmis organizmalarin diizenlen-
mesinde yetkilidir. EPA aynica 1946 tarihli Federal Insecticide, Fungicide
and Rodenticide Act ( FIFRA)’a gbre, (zararl bitkiler ve hayvanlarla miica-
dele i¢in) biyolojik ilaglarin onaylanmasinda da yetkili kilmmigtir,

Amerikan Tarim Bakanhig1 (USDA), genetik olarak degistirilmis bitkile-
rin ¢evreye salimint ve EPA ile birlikte, Plant pest and Quarantina Act’ a
gore, genetik olarak degistirilmis mikroorganizmalarin gevreye birakilmasini
diizenler.

Food and Drug Administration (FDA), Federal Food, Drug and
Cosmetics Act’a gore, hem genetik olarak elde edilen ilaglar, hem de gen
teknigi ede edilen gidalar bakimindan yetkili kilinmigtir>9.

Bunlara ek olarak, Is¢i Giivenligi Kurumu (Occupational Safety and
Health Administration) (OSHA), genetik ¢alismalarda ¢aliganlarin sagliklari-
m1 ve i gilivenligini saglamak igin, standartlan belirledigini vurgulamak ge-
rekir®0,

D. Japonya’da
- Gen teknik ¢aligmalan ile ilgili olarak Japonya’da dort yetkili Bakanlik
ve Iki yetkili Acenta mevcuttur.

Egitim Bakanh@ (Bildungsministerium)(Manbusho), devlet tarafindan
finanse edilen biitiin aragtirma alanlarinda yetkilidir. Manbusho’nun yetki
alaninda ozellikle biitlin tiniversitelerde yiiriitilen gen teknik ¢aligmalart yer

almaktadir. Bilim ve Teknoloji ajansi, (Science and Technology Agency)
(8TA4), endiistri alanindaki biitiin genetik aragtirmalarda yetkitidir. Tarim,

58 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER/REISS, a.g.c., 5. 52.
59 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER/REISS, a.g.e., s. 54.
60 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER REISS, a.ge., s. 54.
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Orman ve Balikgilik Bakanlify (MAFF), genetik ¢aligmalar ve genetik olarak
degistirilmis organizmalarin, balik¢ilik alaninda oidugu gibi, tarim ve orman
alaninda da piyasaya salinmas1 hususunda yetkilidir. Saghk ve Sosyal Yar-
dim Bakanlii (MHW), ilag imalatmda ve gida iiretilmesinde kullanilan gen
teknigi alaninda yetkilidir. Dig Ticaret ve Endiistri Bakanhgi (MITI) ise,
endistriyel {iriinlerin diger alanlarinda, 6rnegin, teknik enzimler ve yabanct
kimyasallar alanlarinda  yetkilidir. Cevrenin korunmas: makamu,
(Environmental Protection Agency)(EPA), Tarim Bakanlifinin yaninda,
genetik olarak degistirilmis organizmalarin piyasaya sahminda da yetkili-
dird!,

Gen tekniBi ¢ahismalar Japonya’da farkhi Bakanlik ve acentalarin gesitli
yonetmelikleri ve tavsiyeleri ile diizenlenmektedir. Japonya’da da su an iti-
bartyle 6zel bir gen teknik kanunu bulunmamaktadir. Japonya’nin takip etti-
gi politika, bir ¢ok alanda Amerikan Omegine dayanmaktadir. Saglik ve
Sosyal Yardim Bakanligi, genetik olarak elde edilen ilaglar alaninda Ameri-
kan FDA Yonergelerini iktibas etmigtir. Tarim Bakanlig ise, nisbi olarak
daha fazla kendisini Amerikan Tarim Bakanlifi’nin geleneklerine yoénlen-
dirmistir.

Japon Egitim Bakanlig, ilk Yonetmeligini, Richtlinie fiir genetischer
Laborarbeiten, 1979 yilinda ¢ikarmug ve elde edilen tecrilbelere dayamilarak
bu yénetmelikte yedi kez degisiklige gidilmistir. Yetkili olmamasina ragmen
ikinci yonetmeligini de, Richtlinie zur Freisetzung von Pflanzen, 1991 yilin-
da gikarmugtir. Science and Technology Agency, (STA) ise, Egitim bakanlig
ile benzer bir yonetmeligi 1991 yilinda gikarmigtic. MAFF ise, 1989 yilinda
transgenetik bitkilerin gevreye salimmna iligkin bir yonetmelik gikarmstir.
Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi ise, 80°li yillarda genetik usuller kullani-
larak ilag elde edilmesine iligkin yonetmelik ¢ikarmig, elde edilen tecriibeler
is13inda gida tretimlerinde genetik uygulamalara iligkin bir yonetmelik de
1991 yilinda ¢ikarilmistir. MITI’nin ise, genetik iiretim galigmalarinda gii-
venlik standartlarina iliskin tavsiyesi bulunmaktadir62,

E. Fransa’da

Fransa’da ise, 1992 yilina kadar gen teknigi ile ilgili 6zel bir kanun yok-
tu. Genetik ¢aligmalar, yalnizca teknik kurallart belirleyen yénetmelikler ile
yapiliyordu. Ancak 13.02.1992 tarihinde &zel bir gen teknik kanunu (
...relative au controle de L utilisation et de la dissemination des organismes
genetiquement modifies et modifiant ) yurtirliige girmigtir. Fransa’da genetik

61 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER/REISS, a.g.e., s. 85.
62 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER/REISS, a.g.c., s. 85-87.
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¢aligmalarda Aragtirma Bakanligimn ve Cevre Bakanlifinin yaminda bir
takim ilgili Bakanliklar da yetkili kilinmigtir. Ayrica Fransa’da gen teknigi
caligmalarinda merkezi rol oynayan iki ayr1 komisyon da bulunmaktadir: 1.
Commission de Genie Genetigue CGG (Gen Teknik Komisyonu) 2.
Commission du Genie Biomoleculaire CGB (Cevreye Salim Komisyonu)3.

F. Isvicre’de

Gen hukuku alaminda en yeni kanuni diizenleme yapan iilke isvigre’dir.
Isvigre’de bu kanuni diizenleme yapilirken, kendilerinin ilk kanuni diizenle-
me yapan lilke olmayiglart, konunun doktrinde yeterince tartigiimasi ve Av-
rupa Birligi’nin bu hususta ¢ikarmig oldugu yénergeler, kendileri agisindan
bir avantaj olmustur.

[svigre’de ilk olarak konu iki alt bsliime ayrilmig ve her boliim hakkmda

ayr kanun ¢ikarilmigtir. Bu simiflandirma, insanlar iizerindeki genetik aras-
tirmalar, insan digindaki genetik aragtirmalar seklindedir.

Bu kanuni diizenlemelerin en yeni diizenlemeler olmasi ve ayrntilt hii-
kiimler igermesi nedeniyle, Isvigre’deki diizenlemelere, digerlerine oranlara
daha fazla yer vermeyi uygun gérmekteyiz.

1. Bundesgesetz iiber genetische Untersuchunngen beim Menschen
(GUMG), Insanlar Uzerindeki Genetik Arastirmalar Hakkinda
Kanun%4

8 Ekim 2004 tarihinde kabul edilmis olan bu kanun, 10 bolim ve 44
maddeden olugmaktadir. Birinci bdliimde kanunun kapsam:, amaci belirtil-
mis ve bazi kavramlarin da tanimi yapilmistir. 1. maddede, kanunun kapsam
itibari ile, tip, i, sigorta ve sorumluluk alanlarini kapsamadif1 ve bu alanlar-
da insan lizerindeki aragtirmalarin hangi sartlar altinda yapilabilecegi belir-
lenmistir. Ayrica ceza hukuku alaninda da bu kanunun uygulanabilecegi
belirtildikten sonra, kanun aksini éngormedikge, aragtirma amaglh genetik
aragtirmalarin yapilamayacag) agik¢a vurgulanmstir.

Kanunun ikinci maddesinde ise, amag olarak, insanlik onurunun ve sah-
siyetin korunmasi, genetik aragtirmalarin ve genetik verilerin kétiiye kulla-
niminm engellenmesi ve genetik aragtirmalarin ve ulagilan sonuglarin kalite-
sinin saglanmas: oldugu belirtilmigtir.

Uglincii maddede ise bazi temel teknik kavramlarin tanimlari yapilmistir.

Yedi maddeden ibaret olan, ikinci béliimde ise, genetik aragtirmalarin
temel ilkeleri ihdas edilmistir.

63 HOHMEYER/HUSING/MASSFELLER/REISS, a.ge., s. 134-135.
64 www.admin.ch/ch/d/ff/2004/5483.pdf
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4. madde ile ilk olarak, ayirimcilik yasag getirilmis ve hi¢ kimsenin
kendi kokeninden dolay1 ayinnmeilifa tabu tutulamayacagt agikga ifade edil-
migtir ki, bu husus genetik ¢aligmalar bakimindan ifade edilen ve korkulan
en biiyiik sakincalarin baginda gelmektedir.

5. madde ile, gen analizlerinin ancak ilgili kisinin bagimsiz ve yeterince
yapilan agiklamadan sonra elde edilecek olan onayi ile yapilabilecegi, fiil
ehliyeti bulunmayanlar bakimindan kanuni temsilcilerinin onayimn alinmast
gerektigi ve rizanin her zaman geri alinabilecegi agikga ifade edilmigtir. 6.
maddede “bilmeme hakki”, 7. maddede genetik verilerin korunmasi, 8. mad-
dede molekiiler genetik veya zytogenetik aragtirma yapmanin yetkili ma-
kamlarin iznine tabi oldugu ve 9. maddede genetik in vitro teghisler diizen-
lenmigtir.

On bir maddeden ibaret olan tigiincii boliimde ise, tip alanindaki genetik
aragtirmalar diizenlenmigtir.

10. maddede, insanlardaki tibbi aragtirmalarin yalnizca tedavi amaciyla
ve insanlarin “kendi gelecegini belirleme hakki’nin garanti edilmesi garti ile
yapilabilecegi, karar verme yetenegine sahip olmayanlar hakkindaki genetik
aragtirmalarin yalmzca bunlarin saghklarinin korunmasi amaciyla, ancak
istisnai olarak, ailedeki veya benzer tagiyicilardaki agir kalitsal hastaliklarin
bagka tiirlii aydinlatilma olanag: bulunmamasi durumlarinda yapilabilecegi
acikga ifade edilmistir.

11. maddede prenatal aragtirmalar diizenlenmis, ceninin saghgim tehdit
etmeyen Ozelliklerinin 6grenilmesi, hastalifin teshisinden bagka amaca yo-
nelik olarak ceninin cinsiyetinin tespiti yasaklanmistir. 12. madde ile, sirah
analizler (reihenuntersuchungen) yetkili makamlarin iznine tabi kilinmgtir.
13. maddede ise, genetik aragturmalarin yalmzca hekimler tarafindan yapila-
bilecegi belirtiimigtir. 14. maddede ise, genetik bilgilendirmenin nasil yapi-
lacagi ayrmtili olarak diizenlenmistir. Ornegin, goériismenin kayit altina
alinmas, bilgilendirmenin zorlayici olmamasi ve karar verme yetenegine
sahip olmayanlarin kanuni temsilcilerinin bilgilendirilmesi, bilgilendirme ve
genetik aragtinma arasinda mutlaka uygun bir zaman dilimi bulunmas: ge-
rektigi $ngoriitmiistiir,

15. maddede prenatal genetik aragtirmalar hakkinda bilgilendirmeye, 16
maddede, rizikolar hakkinda bilgilendirmeye, 17. maddede ise prenatal gene-
tik arastirmalar hakkmda bilgilendirme yapacak kurumlara 6zel yer verilmig-
tir.

18. maddede ilgili kimsenin kendi gelecegini belirleme hakki, 19. mad-
dede ise genetik verilerin kimlere bildirilebilecegi diizenlenmistir. Burada,
genetik veriler yalmzca ilgili kimseye veya karar verme yeteneginden yok-
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sun olanlarin kanuni temsilcilerine bildirilebilecegi diizenlenmek suretiyle,
doktrindeki endiselere de yer verilmemigtir. 20. maddede, ilgili kimseden
alinan biyolojik maddelerin sonraki kullanimlar1 hususu diizenlenmis ve
ilgili kimsenin onayma bagli tutulmustur,

Bes maddeden olusan dérdiincii béliimde ise, ig (hukuku) alaninda gene-
tik aragtirmalarin yapilmas: diizenlenmis ve 21. madde ile de kural olarak is
akdinin kurulmasi veya devami esnasinda bunlarn yapilmast yasaklanmigtir.
22. maddede bu yasagin istisnalan, yani bu tiir aragtirmalann meslek hasta-
liklarinin ve i kazalarinin 6nlenmesi amaciyla yapilabilecegi belirtilmistir.

Ug maddeden olusan (Art.26-28) besinci bsliimde ise, genetik arastirma-
larin sigorta alaninda kullanilmalan diizenlenmigtir, 29. ve 30. maddelerden
olusan altinci boliimde ise, genetik aragtirmalarin sorumluluk hukuku ala-
nminda kullanilmalart kural olarak yasaklanmugtir. 7. béliimde , soybaginin
belirlenmesi amaciyla DNA profili aragtirmalarinin hangi sartlar altinda
yapilabilecegi belirtilmigtir. 8. béliimde insanlardaki genetik aragtirmalar
igin olugturulan uzman komisyonunun gérevlerine, 9. béliimde cezai hiikiim-
lere ve 10. béliimde de son diizenlemelere yer veritmistir.

2. Bundesgesetz liber die Gentechnik im Ausserhumanbereich
(Gentechnnikgesetz, GTG) Insan Disindaki Alanlara iliskin
Genteknik Kanunu®3

21 Mart 2003 tarihli olan bu Kanun, 7 boliim ve 38 maddeden olusmakta
ve yliriirliikte olan bir ¢ok kanunun hiikiimlerinde degisiklik yapmaktadir.

Kanunun amaci ¢evreyi, hayvanlar ve insanlar1 gen teknolojisinin kotii-
ye kullammlarmdan korumak, bunlarin refahina hizmet etmek, biyolojik
cesitliligi korumak ve kamunun bilgilendirilmesini tegvik etmek vb. olarak
belirtilmistir. lerleyen maddelerde, kanunun kapsamina, temel kavramlara
ve daha sonra da temel kurallara yer verilmistir. Genetik olarak degistirilmig
organizmalarin ¢evreye salim (Art. 11) ve piyasaya siiriilmeleri (Art 12)
arasindaki fark gdzetilerek ayrt ayr izinlere tabi tutulmustur. Genetik olarak
degistirilmig Urtinler tizerine mutlaka “genetisch verandert” (genetik olarak
degistirilmigtir) ibaresinin yazilmasi gerektigi 17. maddede diizenlenmigtir.
Bu tiir organizmalarin neden olduklan zararlardan Stiirii, tehlike sorumlulu-
gu esas1 (Art 30) getirilmigtir. 32. madde ile, tazminat taleplerinin zarar gé-
renin zarari ve zarar vereni dgrenmesinden itibaren ii¢ yil i¢inde, her halii-
karda otuz y1l iginde zamanagimina ugrayacagi, 33. madde ile de ispat kolay-
liklan: diizenlenmistir. Bu son diizenlemeye gbre, tazminat talep eden kimse
illiyet bagin1 ispat etmekle yiikiimlii olmakla birlikte, kesin bir ispat aran-

65  www.admin.ch/ch/d/as/2003/4803.pdf
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mamakta, kuvvetli emareler, ispat bakimindan yeterli sayilmaktadir. Cezai
hiikiimlere ise 35. maddede yer verilmektedir.

3. Budesgesetz iiber die medizinisch unterstiitzte Fortplanzung
(Fortpflanzungsmedizingesetz, FMedG) Tibbi Olarak Destekle-
nen Ureme Hakkinda Kanun%%

Bu Kanunda yer alan hiikiimlerin, bilyiik ¢ogunlugu itibariyle, Almanla-
rin embriyonun korunmasina iligkin kanunlar ile (Embriyonenschutzgesetz)
benzer hiikiimleri igermekle birlikte, daha teferruath hitkiimler igerdigini ve
sistematik olarak farkl bir yéntem benimsendigini belirtmek gerekmektedir.
Bu kanunun da bazi $nemli hiikiimlerini vurgulamakla yetinmek istiyoruz.

Bes boiiim ve kirk dort maddeden olugan bu kanun’un birinci maddesin-
de kanunun konusu ve amaci belirtilmistir. Kanun, tibbi olarak desteklenen
ireme yontemlerinin insanlarda hangi sartlar altinda uygulanabilecegini
belirlemekte, insan onuru ve gahsiyet haklarim korumay: hedeflemekte, gen
teknolojisinin kotiiye kullanimini yasaklamakta ve bir milli etik komisyonu-
nun kurulmasim éngérmektedir (Art. 1).

Ikinci maddede baz1 temel kavramlarin tamimlarina yer verilmesinin ar-
dindan tgiincii maddede, temel kurallara yer verilmigtir. Buna gore, ireme
teknikleri yalnizca gocuk sahibi olma amaci ile uygulanabilir, verilen mater-
yaller yalnzca evli ¢iftlerde kullamlabilir ve bir kimsenin Gliimiinden sonra,
ona ait materyaller iireme tekniklerinde kullamlamaz. Dérdiincii maddede
ise, yumurta ve embriyo bagist, 6diing annelik (Leihmutterschaft) yasaklan-
migtir. Ureme tekniklerinin yalnizca gocuk sahibi olamayan giftlerde veya
tedavi edilemeyen bir hastalifin gelecek nesillere gegmesi tehlikesinin bu-
lundugu durumiarda uygulanabilecegi besinci maddede diizenlenmistir.

Doktorlarin, bu usullerin uygulanmasindan énce, ilgili ¢iftleri belirti hu-
suslar hakkinda bilgilendirmesi gerektigi ve bilgilendirme ile uygulama ara-
sinda mutlaka uygun bir siire bulundurulmas: gerektigi altinct maddede dii-
zenlenmistir.

Uremeye yardime: tekniklerin uygulamasindan once taraflarin yazili ola-
rak nizalarinin alimmasi gerektigi, uygulamanin ii¢ defa iist iste basarisiz
olmasi durumunda rizamn yenilenmesi ve tekrar diisiinme siiresi verilmesi
gerektigi ve de birden fazla hamilelik rizikosunun bulunmasi durumunda,
uygulamanm eslerin durumu anlamasina bagh oldugu (Art. 7), EschG’de
agikca zikredilmeyen hususlardir.

66 www.admin.ch/ch/d/sr/8/81490.de.pdf
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Bu kanuna gére, bu teknikleri uygulayan kimseler, tedavinin tiirii ve sa-
yis1, hamileliklerin sayis1 ve sonuglar: vb. hususlarda yillik olarak rapor
vermek zorundadirlar (Art. 11). Kisilere ait iireme materyallerinin saklanma-
s1, onlarin yazili nzasi ile miimkiin olup, bu rizanin da her zaman geri alin-
mas1 miimkindiir. Saklama siiresi en fazla bes y1l olabilir(Art. 15). Alman
hukukundaki diizenlemeye paralel olarak, anne diginda embriyolann en fazla
iig adet gelistirilebilecegi (Art. 17) ve embriyolarin saklanmasinin yasak
oldugu belirtilmistir.

Bu kanunun dérdiincii bélimiinde, sperm bagis1 6zel olarak diizenlen-
migtir. Buna gore, sperm bagisi, caiz olan tireme teknikleri ¢ergevesinde ve
bagislayanin yazili rizast dahilinde yapilabilir (Art. 18). Verici, tibbi agidan
gerekli 6zen gosterilmek sureti ile segilir ve alictmin saglik rizikolart miim-
kiin oldugu kadar minimize edilir. Bagka kriterler caiz degildir (Art. 19).
Bagislanan spermler, yalmzca ireme tekniklerinin kullanilmasina nza goste-
ren kimselerde kullamilir (Art. 20). Sperm bagisi iicretsizdir (Art 21). Bir
uygulamada farkli kimselere ait spermler kullamlamaz ve bir vericinin
spermleri en fazla sekiz gocugun déllenmesinde kullanilabilir. Bu usuller
ancak, evlilik engeli bulunmayan kimseler arasinda uygulanabilir (Art. 22).

Bu kanun hiikiimlerine gére déllenmis olan ¢ocuk, annenin kocasi ile
olan evlat iligkisine (kindesverhaeltnis) itiraz edemez. Bu sekilde diinyaya
gelmis olan ¢ocuk sperm vericisine kargt kural olarak babalik davasi agamaz
(Art. 23).

Bu islemler gecerli bir gekilde kayit altma alinmalidir. Buna gore, bagis-
layanin adi, soyad:, dogum tarihi ve yeri, meslegi, egitimi, bagis tarihi, tibbi -
aragtirmanin sonuglar, kadinin, adi, soyadi, dogum tarihi ve yeri, milliyeti,
ikametgahi, bagislanan hangi spermi kuilandifi, kocasmnin ismi, spermin
kullamm tarihleri kayit altina alinmalidir (Art. 24). Veriler, yetkili makamla-
ra ulagtinlir ve 80 yi1l sonra silinir (Art. 25, 26).

Cocuk 18 yasimi doldurmasi kaydiyla, yetkili makamlardan, vericinin
acik kimligini, menfaatinin bulunmasi durumunda diger bilgileri de talep
edebilir. Yetkili makamlar ¢ocuga bu bilgileri vermeden 6nce, miimkiin ise
vericiyi bilgilendirir. Eger verici gahsi iligki kurmay1 reddeder ise, gocuk,
vericinin sahsiyet haklan ve ailesinin koruma hakk: hakkinda bilgilendirilir.
Eger ¢ocuk bu bilgileri yine de talep ederse, bu takdirde kendisine bu bilgiler
verilir (Art. 27).

Kanunun 28. maddesi ile, milli etik komisyonunun kurulacagi, 29 ila 37.
maddelerde ise, baz1 uygulamalann cezalandimiacag: hususlari belirtilmistir
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G. Tiirkiye’de

Tiirkiye'de de tip alaninda gen tekniklerinin kullanildif1 bilinmektedir.
Koruyucu ve tedavi edici tip alaninda biiyiik 6nem arzeden, her gegen giin
gelisme gosteren bu teknikler sayesinde hastaliklarin heniiz ortaya ¢gikmadan
teghis edilebilmesi yada ortaya ¢ikan hastaliklarin tedavi edilebilmesi miim-
kiin olabilmektedir.

Anayasamizda gen teknigi ¢alismalarinm yiiriitiilebilmesi igin dayanila-
bilecek hiikiim bulunmasina kargilik, bir ¢ok devletin yaptif1 gibi, bu alanla
ilgili 6zel bir gen teknigi kanunumuz bulunmamaktadir. Ancak yent bir gen
teknigi kanunu ¢ikarilincaya kadar, eksikliklerine ragmen, mevzuatimizda
bir takim hiikiimler bulunmaktadir. '

Anayasamizin 17. maddesine gore, "Herkes yasama, maddi ve manevi
varligim1 koruma ve gelistirme hakkimna sahiptir. Tibbi zorunlulukia ve ka-
nunda yazili haller diginda kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizas
olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz. Kimseye igkence veya
eziyet yapilamaz; kimse insan haysiyetiyle bagdagmayan bir cezaya ve mu-
ameleye tabi tutulamaz". Anayasamizda bulunan insan haysiyeti, kiginin
maddi ve manevi biitiinliigl, tbbi tedavilerde kiginin mutlaka rizasinin alin-
masina iliskin hiikiimler, gen teknigi ¢aligmalan igin hem yol gésterici, hem
de bu tekniklerin amaci diginda kullanilmasinin $niinde sinirlayici hitktimler
niteligindedir.

1. Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklan ve

Insan Haysiyetinin Korunmasi Stzlesmesi: insan Haklan ve Bi-
yotip Stzlesmesi®?

Bu sozlesme hakkinda yukarida agiklama yapildig: igin, ayrica agiklama
yapmayacagiz. '
2. Yeni Bitki Cegsitlerine Ait Islah¢t Haklarmim Korunmasma ilig-
kin Kanun

5042 sayili olan ve 8.1.2004 tarihinde kabul edilmig olan bu kanun, bitki
cesitlerinin gelistirilmesini $zendirmek, yeni gegitlerin ve 1slah¢1 haklarinin
korunmasini amaglamakta (m. 1) ve yeni, farkli yeknesak ve durulmus oldu-
gu tespit edilen bitki gesitleri, kanunda belirtilen diger sartlarin da yerine
getirilmesi ile birlikte 1slahgi hakki verilerek korunmaktadir (m. 3).

Getirilen koruma siiresi, bitkilerde 25 y1l, agaclar, asmalar ve patatesler-
de otuz yil olarak éngoriilmiis (m. 10) ve Tiirk vatandasi olmayanlarin bu
korumadan istifade edebilmeleri karsiiklilik esasina baglanmigtir (m. 4).

67 RG. 09.12.2003., S. 2531.
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Kanaatimize gére, Tirk hukukunda insan digindaki gen teknigi alaninda
yapilan ilk ditzenleme bu olmamaltydi. Ciinkii, tslahg¢t haklarmin korunmasi
ve hatta bu tiir ¢calismalarin patent korumasindan istifade ettirilmesi, gen
teknigi alaninda teknolojiyi elinde bulunduranlar tarafindan agir1 bir sekilde
talep edilmekte, heniiz son teknolojiye ulagamamis ve daha ¢ok pazar konu-
mundaki iilkeler de buna ayak diremektedirler. Tiirkiye'nin ikinci grupta
bulunduguna siiphe yoktur. Dolayisiyla katma degeri oldukga yiiksek ve bir
anlamda da stratejik rol oynayan bu alandaki diizenlemelerin tekrar gézden
gecirilmesi gerektigi kanaatindeyiz.

Bu konudaki endiseler yalnizca ekonomik boyutlu degildir. Alman ve
Isvigre’nin gen teknik kanunlan incelendigi takdirde, genetik faaliyetlerin
her agamasmin denetim altinda tutuldugu, elde edilen tiriinlin gerek ¢evreye
salimi ve gerekse pazara sunumu igin de ayr1 ve ¢zel izinler arandift goriil-
mektedir. Dolayisiyla Tiirkiye agisindan yapilmas: gereken sey, oncelikle bu
hususlarin kanuni diizenlemeye kavusturulmasi olmalidir.

1. Tibbi Deontoloji Nizamnamesit8

46 maddeden olusan bu nizamname ile genel olarak hekimlerin genel
mesleki yiikiimlilikleri ve hastalart ile olan iligkileri diizenlenmektedir.

2. Genetik Hastaliklar Tan1 Merkezleri Yonetmeligit®

Bu Yoénetmeligin 1. maddesinde yonetmeligin amacinin, birey diinyaya
gelmeden dnce genetik hastaliklarn tanisina ve dolayisi ile tedavisine imkan
saglamak lizere, genetik hastaliklanin prenatal (dogum &ncesi) ve/veya
postnatal (dogum sonrasi) tanisi igin agilacak genetik tami merkezlerinin
anne ve ¢ocuk saghf agisindan saglikli bir gekilde faaliyet gostermesi, de-
netlenmesi ile bunlan isleten kamu kurum ve kuruluslarimin, 6zel hukuk
tiizel kisilerin ve gercek kisilerin uymakla zorunlu oldugu usul ve esaslan
diizenlemek oldugu belirtilmistir.

Yonetmeligin 2. maddesinde, yénetmeligin kapsami, 5. maddesinde ge-
netik hastaliklar bilim komisyonu’nun olusturulmasi, 7. ila 10. maddelerinde
kurulus agma izni ve ruhsat verilmesi, 18. maddesinde ruhsatnamenin iptali
ve 19. maddede ise, genetik analizi yapilacak kimsenin rizasinin alinmasi
geregi ve sonuglarin Uglinct kisilere, kiginin rizas1 olmadan bildirilemeyece-
gi belirtilmektedir.

68 19.02.1960, S. 10436.
69 RG.10.06.1998/23368.



380 Yusuf Biiyiikay AUEHFD, C. IX, §. 3-4 (2005)

3. Kanser Erken Teshis ve Tarama Merkezleri Yonetmeligi’®

Bu yonetmeligin amaci, Saghk Bakanlifina bagli Devlet Hastanelerine
entegre olarak veya Milli Savunma Bakanligima bagh kuruluglar haricindeki
diger kamu kurum ve kuruluglan ile 6zel hukuk tiizel kigiliklerince kurulmusg
bulunan ve kurulacak Kanser Erken Teshis ve Tarama Merkezlerinin agilis,
kurulus ve galisma esaslarinin belirlenmesi ve kurulu oldugu il smirlar: igin-
de erken tanis1 konulabilen kanser vakalarinin belirlenmesi, kanser tiirlerinin
kontrol altina alinmasi, hizmet i¢i egitim ve halk egitimi yoluyla halkin kan-
ser konusunda bilgilendirilmesi, bilinglendirilmesi ve kanserin morbidite ve
mortalitesinin azaltilmasi saglanarak hizmet kalitesinin ve verimliliginin
arttirilmasina iligkin usul ve esaslart diizenlemektir.

Yonetmeligin 2. maddesinde yonetmeligin kapsam belirlenmistir. Yo-
netmeligin ikinci boliimiinde, merkezin agilisy, idari yapr, yerlesimi ve go-
revleri, liglincli bsliimde, ¢aligma ilkeleri, dérdiincii boliimde ise, ¢aligma
programlari ve denetleme diizenlenmigtir.

4. Hekimlik Meslek Etigi Kurallan’!

Hekimlik Meslek Etigi Kurallan da genetik teshis ve tedavi bakimindan
onemli gene! kurallar icermektedir. Ornegin, 5. maddede, hekimin &devleri
arasinda insan onurunu korumak zikredilmis, 9. maddede hekimin sir sakla-
ma yiikiimliliigiine temas edilmis, 21. maddede hasta haklanna saygi, 26.
maddede aydinlatilmig riza, 27. maddesinde ise, bilmeme hakki (Recht auf
Nichtwissen) ve 40. maddesinde insan iizerinde aragtirma yapilmas: diizen-
lenmistir.

5. Uremeye Yardime Tedavi (Uyte) Merkezleri Yonetmeligi’?

20 madde ve 3 ek’ten olusan bu yonetmelik, gen analizlerinin iiremede
kullanimui ile ilgili 6nemli hitkiimler igermektedir. Ornegin, eslerin yalmzca
kendi hiicrelerinin tiremede kullanifacagi, bu tedavi igin eslerin rizalarinin
aranacagl, bu tiir faaliyette bulunmak i¢in Bakanlik’tan ruhsat alinmasi ge-
rektigi vb. hususlar diizenlenmistir.

Bu yonetmelikte, 6zellikle 17. madde ile getirilen, embriyolarn kisithgin
tedavisi disinda bir alanda kullamilmalarini yasaklayan diizenleme dikkati
¢cekmektedir.

70 RG 14.12.2000; Say1: 24260, istabip.org.tr/yasa/kanser.html

7 http://www.saglikhukuku.net/mevzuat/etikk.asp

72 Yonetmelik, 21 Agustos 1987 tarih ve 19551 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmig; 19
Kasim 1996 tarih ve 22822 sayilt Resmi Gazete’de, 11 Ocak 1998 tarih ve 23227 sayili

Resmi Gazete’de 28 Ocak 1998 tarih ve 23244 sayili Resmi Gazete’de ve 31 Mart 2001
tarih ve 24359 sayil: Resmi Gazete’de yayimlanan sekliyle degistirilmigtir.
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H. insan Genomu ve Insan Haklarma fliskin UNESCO Deklarasyonu’>

Deklarasyon, insan genetigi ve insan haklar1 bakimindan dnemli hitkiim-
leri igermektedir. Bu baglamda ilk olarak, “her insanmin kendi genetiginden
bagimsiz olarak, kendi haklarina ve onuruna saygi gosterilmesini isteme
hakki bulundugu” belirtilmistir (Art. 2). Deklarasyona gore, ilgili kimseler
acik bir gekilde bilgilendirilmeli ve nizalar1 ahnmalidir. Herkes, genetik aras-
tirmalarin  sonuglan hakkinda bilgilendirilip bilgilendirilmeyegine karar
vermek hakkina (bilmeme hakki) da sahiptir (Art. 5). Hig kimse, genetik
ozelliklerinden dolay! ayimeihiga tabi tutulamaz (Art. 6). Insanin klonlan-
mas: gibi, insanlik onuruna aykirt yntemler yasaktir (Art. 11).

I. Diinya Hekimler Birliginin Helsinki Deklarasyonu’*

Ilk defa Diinya Hekimler Birligi tarafindan 1964 kabul edilen ve sirasty-
la 1975, 1983, 198 ve 1996 yillarinda revize edilen deklarasyon, son hali ile
2000 yilinda kabul edilmistir. Ug boliimden olusan metin, 32 madde iger-
mektedir. Bu deklarasyonun bazi maddeleri su sekilde hilkiimler igermekte-
dir: Hekimler, insanlar tizerindeki tibbi arastirmalarda, arastirtlan kiginin
hayatini, saghgni, 6zel alamm ve onurunu korumakla yiikiimliidiirler
(m.10). Insanlardaki genetik aragtirmalarin nihai amaci, hastaliklarin teshis
ve tedavi usullerini iyilestirmektir (m.6). Arastirici, uluslararas: alanda oldu-
gu gibi, kendi iilkesinde insanlar iizerindeki aragtirmalarda gegerli olan, etik,
kanuni ve idari hitkiimlere riayet etmek zorundadir (m.9). Insanlardaki tibbi
aragtirmalar yalmizca bilimsel olarak nitelikli kimseler tarafindan ve uzman-
larin denetiminde yapilabilir (m.15). Hekimler, aragtirma ile baglantili rizi-
kolarin uygulugu hususunda ikna edilmeden, insanlar tizerindeki deneylerde
calistirilamazlar(m.17). Insan iizerindeki arastirma, yalmzca, aragtirmanin
yararlarinin, denek igin ortaya ¢ikardify riziko ve ylikiimliilikklerden fazla
olmast durumunda yapilabilir (m. 18). Insanlar iizerindeki aragtirmalarda
denekler, amag, metot, para kaynaklari, aragtiricilarin enstitii ile baglantilart
beklenen faydalar ve denegin rizikolar gibi hususlarda yeterince bilgilendi-
rilmelidirler (m. 22).

VL SONUC

Giintimiiz itibariyle gen teknigi ile ilgili hukuki diizenlemeler, teknik ge-
lismelerin arkasindan yetistirilmeye ¢aligilmakta ve bu tekniklerin kétii kul-
lanimt endisesinin niine gegilmeye ¢alisildig1 gozlenmektedir. Ancak bu

73 www.unesco.de/c_bibliothek/dek_genom.htm

74 Bthische Grundsaize fir de medizinische Forschung am Menschen, Ekim, 2000,
http:/Awww.publiforum.ch/ www-support/theme/Rechtsnormen/HelsinkiDeklaration_D.pdf
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gelismeler, konunun teknik hukuki ve etik agidan uzun siire daha da tartigil-
masini engellememektedir.

Tiirkiye agisindan konuyu ele alacak olursak, tartigmalarin etik boyuttan
daha dteye gitmede zorlandigimi gérmekteyiz. Yeterli hukuki diizenleme
bulunmamasimin yaninda, var olan baz1 diizenlemelerin de olmamas: veya en
son ¢ikariimast gereken diizenleme olmalar1 gerekmektedir. Yani bu konuda
yeterli diizenleme bulunmadigimi da rahatlikla séyleyebiliriz. Ancak sunu da
belirtmekte fayda vardir: Bugiin itibariyle, Tiirkiye’de gen hukuku alanminda
yeterli kanuni diizenlemenin bulunmamasi da, en son ve en modern diizen-
lemelere kavugma firsatim da beraberinde getirdigi igin, bir avantaj olarak
degerlendirilebilir. Isvigre’de yapilan kanuni diizenlemeler buna 6rnek ola-
rak gosterilebilir.

Kanaatimce Tiirkiye agisindan yapilmasi gereken sey, kanunlagtirma
asamasinda, Isvigre’nin yaptigi simiflandirmanin takip edilmesi, konunun
insanlar ve diger canilar bakimindan iki ana alt baghiga ayrilarak ele alinma-
sidir. Diger diizenlemeler de bu iki bagh@in altina yerlestirilmelidir. Bu se-
kilde kanuni diizenlemelerdeki daginikliktan da kurtulmus olunacaktir.

Konu sorumluluk hukuku bakimindan da ayrica ele alinmal ve genetik
olarak degigtirilmis organizmalari piyasaya siirenler igin bazi devletlerde
dngoriilen “tehlike sorumlulufu” esasimin Tiirk hukuku bakimindan da geti-
rilmesi gereklidir. -

Bu diizenlemelerin aciliyetinde ise en ufak bir sliphe bulunmamaktadr.
Ulkemizde gen tekniginin kotiiye kullanimindan kaynaklanan sikayetler her
gecen giin artmasina karsilik, toplumun bu hususta bilgilendirilmesine yete-
rince dzen gosterildigi de sdylenemez. Yani toplum, bu son derece hizh geli-
sen alanin magazin boyutundan ¢ok, avantaj ve dezavantajlann hususunda
aydmiatilmali ve insanlarin “kendi geleceklerini belirleme haklki” bu sekilde
temin edilmeye galigtimalidir.



