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oz
Teknolojinin hizli ilerlemesi sonucu biyoteknoloji alanindaki bag dondiiriicii gelismeler yagsanmaktadir. Bu
gelismeler, pek ¢ok hukuki diizenlemeyi gerektirdigi gibi ayn1 zamanda da kamu diizeni ve ahlak kurallar1 ile
ilgili tartigmalara da yol agmaktadir. Uzun yillardir siiren biyoteknolojik bulusun patentlenebilirligi sorunu,
COVID 19 pandemisi ile birlikte daha da hararetli bir hale gelmistir. COVID 19 pandemisinin diinya genelinde
yaratti81 yikici sonuglar iizerine acil asi1 ve ilag gelistirme ¢aligmalarina baslanmistir. Yeni teknikler kullanilarak
gelistirilen bu modern asilar, biyoteknolojik buluslarin bir sonucudur ve patent korumasi altindadir. Gelismekte
olan veya az gelismis iilkelere agimin yeterli seviyede ulastirilamamasi, bu bulusa iliskin patent korumasinin
kaldirilmas: talebine yol agmustir. Fakat giivenilir bir agmin gelistirilmesi ve {iretimi siireci son derece
masraflidir. Biyoteknolojik buluslar yalnizca asilar ile de sinirli degildir, baglica kullanim alanlari; saglik
sektori, tarim, hayvancilik ve gida sanayidir. Biyoteknolojik buluslar, canli organizmalarin olusumu ve gelisimi
ile ilgili oldugundan beraberinde pek ¢ok etik endiseyi de tasimaktadir. Tiim bu tartismalar, biyoteknolojik
buluslarin patentlenmesi sartlarinin ve patentlenebilirligin istisnalarinin degerlendirilmesi gerekliligini ortaya

koymaktadir.

Anahtar Kelimeler: Biyoteknolojik bulus, patent, sinai miilkiyet, fikri haklar, klonlama

ABSTRACT

As a result of the rapid progress of technology, there are stunning developments in the field of biotechnology.
While these developments require many legal regulations, they also lead to discussions about public order and
moral rules. The problem of patentability of biotechnological invention, which has been going on for many
years, has become even more heated with the COVID 19 pandemic. Upon the devastating consequences of the
COVID 19 pandemic worldwide, urgent vaccine and drug development studies were initiated. Developed using
new techniques, these modern vaccines are the result of biotechnological inventions and are under patent
protection. The insufficient delivery of the vaccine to developing or underdeveloped countries has led to a
demand for the removal of patent protection for this invention. But the process of developing and producing a
reliable vaccine is extremely costly. Biotechnological inventions are not limited to vaccines, their main areas
of use are; health sector, agriculture, animal husbandry and food industry. Since biotechnological discoveries
are related to the formation and development of living organisms, they also carry many ethical concerns. All
these discussions reveal the necessity of evaluating the conditions for patenting biotechnological inventions and

the exceptions to patentability.
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GIRIS

Biyoteknoloji; tipta, endiistriyel kimyada, ¢evre ve tarim arastirmalarinda, deniz
biyolojisinde kullanilan modern bir teknolojidir?. Bu teknolojinin patentlenmesi hususu her
daim ¢esitli tartismalara yol agmistir. Son donemde COVID 19 viriisiiniin global diizeyde
ortaya ¢ikardigi pandemiyi tedavi etmek amaciyla biyoteknolojik buluslar vasitasiyla iiretilen
asilar, bu buluslarin patentlenebilirligi konusundaki siirmekte olan tartigmalar1 farkli bir
boyuta tasimstir. Ozellikle mRNA asilarmin, uzun donemdeki etkilerinin éngdriilemezligi,
biyoteknolojik  buluslarin  patentlenmesine iliskin ¢atigmalarin fitilini  ateslemis
goriinmektedir. Biyoteknolojik buluslar, son yillarda bilgisayarlarin da katkisiyla, daha 6nce
goriilmemis bir boyutta hizla ilerlemektedir. Gelinen nokta itibariyle biyoteknolojik
buluslarin 6nemli tibbi, sosyal, ekonomik ve ¢evresel yararlari oldugu asikardir. Bu buluslar
sayesinde kisiye Ozel tibbi uygulamalar gelistirilmeye baglanmig, eskisine nazaran
hastaliklara kars1 daha etkili, ancak kisiye daha az yan etkisi olan tedaviler gelistirilmeye
baslanmistir. Biyoteknolojik buluslar sayesinde koruyucu hekimlik 6n plana ¢ikmistir ve
daha ortaya c¢ikmadan kanser veya genetik hastaliklarin teshisi ve tedavisi
saglanabilmektedir. Oniimiizdeki yillarda insan Genomu Projesinin de saglik alaninda biiyiik
degisimlere yol agmasina kesin goziiyle bakilmaktadir. Biyoteknolojik buluslarin, 21.

yiizyila sekil verecek endiistrileri olusturmasi beklenmektedir.

Biyoteknolojik buluglar giderek modern hayatin her alaninda etkili olmaya baglasa
dahi, canli organizmalarin gelisimine ve olusumuna etki ettiklerinden, pek ¢ok elestirinin de
hedefi olmaktadir. Sagladig: tiim yararlara ragmen, dogal dengenin bozulmasina yol agacag,
sonuglarinin geri doniilemez olabilecegi endiseleri siirmektedir. Ozellikle de genetigi

degistirilmis organizmalarin ¢evreye salinimi sonucu ekolojik denge tizerine tahmin

2 BERGMANN, Isumo, Patentverletzungen in der Biotechnologie, Gabler Verlag, Springer Fachmedien
Wiesbaden GmbH, Wiesbaden, 2011, s. 54.
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edilemeyen etkiler doguracag:i iddia edilmektedir. Bunlarin yani sira bazi alanlarda
gerceklestirilen biyoteknolojik buluslarin, aslinda bulus degil kesif niteliginde oldugu, bu
sebeple de patent korumasi alarak tekellesmemesi gerektigi savunulmaktadir. Hayvan
deneyleri ve insan genleri tizerindeki ¢alismalar ise, kamu diizeni ve ahlak kurallarini yikici

etkilere sahip olabilecegi gerekcesiyle siddetle elestirilmektedir.

Biyoteknolojik buluslara iligskin arastirma ve gelistirme faaliyetleri son derece yiiksek
maliyetlidir. Bu masraflarin karsilanmasi ve ileride de biyoteknolojik buluslara devam
edilebilmesi i¢in giivenilen dayanak patentlerdir. Sinai Miilkiyet Kanunu’nda biyoteknolojik
buluslara iligkin ayr1 bir diizenleme getirilmemistir. Bu buluslarin da teknolojinin diger tim
alanlarindaki buluslar gibi patentlenecegi diizenlenmistir. Patent korumasi verilemeyecek
alanlarin ayrintili diizenlenmesi yoluyla konuya agiklik getirilmeye calisilmistir. Fakat
biyoteknolojik buluslarin, insan yasamina ve i¢inde yasadigimiz ekolojik dengeye dogrudan
miidahalede bulunan yapist dolayisiyla tartismalar devam etmektedir. Bu durumda hangi
buluslarin biyoteknolojik bulus olarak kabul edilecegi, bunlardan hangilerine patent
korumasi verilecegi ve bu patent korumasinin kapsaminin ne olmasit gerektigi
aydinlatilmalidir. Bu amagla ¢alismamizda ilk olarak biyoteknolojik bulug kavrami {izerinde
durulmustur. Akabinde Sinai Miilkiyet Kanunu hiikiimleri ¢ergevesinde patent verilebilirlik
sartlar1 ve patentlenebilirligin istisnalar1 irdelenmistir. Ikinci boliimde, biyoteknolojik
buluslarin, uluslararas: patent korumas: almasi daha yerinde olacagindan Avrupa Birligi
hukuku cergevesinde konu ele alinmistir. Son boliimde ise, biyoteknolojik buluslar
bakimindan 6zellik arz eden durumlar agiklanmaya calisilmistir. Bu amacla gelismis
iilkelerde biyoteknolojik buluslara iliskin agilmis olan ve bu alanda mihenk tasi kabul edilen
kararlarin  incelenmesi yoluyla biyoteknolojik buluslarin  patentlenmesi  hususu

aydinlatilmaya calisilmistir.
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I. PATENT VERILEBILIR BIYOTEKNOLOJIK BULUSLAR
A. Biyoteknolojik Bulus Kavrami

Patent kavraminin temelini, bulus olusturmaktadir. Biyoteknolojik buluslara iligskin
incelemeye gec¢ilmeden evvel bulus kavrami iizerinde durulmalidir. Patent hukukunu
diizenleyen gerek ulusal gerek uluslararast mevzuatta siklikla bulustan bahsedilmesine
karsin, bu kavram tanimlanmamistir. Doktrinde yer alan goriis geregince bulus; insan
zekasinin iirlinii olan, teknik bir soruna ¢6zlim getiren, yenilik¢e bir diisiincedir. Baska bir
deyisle teknigin bilinen durumunu asan ve yeni bir ¢oziim getiren ara¢ veya usuldiir®.
Patentin islevi, bulus sahibini yenilik¢i performansi i¢in miinhasir ancak zamanla sinirlt bir
kullanim hakkiyla 6diillendirmektir®. Bu sebeple patent, ilgili yasal diizenlemede yer alan
gerekli unsurlar tagiyan buluslara verilen, patent sahibine bu bulus iizerinde tekelci bir hak
saglayip bu bulusun kendi rizas1 disinda {i¢iincii kisilerce kullanilmasina engel olma hakki
taniyan resmi bir belgedir®. Ciinkii patent hakki, patent sahibine adeta ayni hak gibi yetkiler
veren bir mutlak haktir. Patent belgesinin sahibi, izni olmaksizin tigiincii kisilerin bu patentli
iriinii tiretmesini, satmasini, kullanmasini, ticarete konu etmesini yasaklayabilir. Eger patent
bir usule aitse, hak sahibi tiglincii kisilerin bu usulle {iretilen iriinii kamuya arz etmesine,
ithal etmesine, kullanmasina, elinde bulundurmasina, bagkalarina kullandirilmasina engel

olabilir®.

8 TEKINALP, Unal, Fikri Miilkiyet Hukuku, Besinci Basi, Vedat Kitapcilik, Istanbul, 2012, s. 14;
SEHIRALI, Feyzan Hayal, Patent Hakkimn Korunmasi, Turhan Kitapevi, Ankara, 1998, s. 6,7,
POLATER, Salih, Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklar1 ve Hak Sahipligi, Adalet Yayinevi, Ankara, 2019, s.
25-27.

4 GREWENDORF, Giinther, “Kein Patent auf Leben!”, Zeitschrift fiir Literaturwissenschaft und
Linguistik, Yil: 2002, Cilt:128, Say1:4, (s. 8-33), 5. 9.

5 SEHIRALI, 1998, s. 7, BARENBROCK, Ulrich, Patentschutz fiir biotechnologische Erfindungen :
Patentierbarkeit von Stammzellen nach europiischem und deutschem Recht, Yaymlanmamis Yiiksek
Lisans Tezi, Potsdam, Universitat Potsdam Fachbereich Wirtschaftswissenschaften, 2007, s. 16..

6 IEKINALP, 2012, s. 14; KAYA, Arslan, “Tirk Hukukunda Patentten Dogan Haklar”, istanbul
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi, Prof Dr Orhan Miinir Cagil’a Armagan, Yil: 1997, Cilt: LV,
Say1:4, (s.173- 200), S. 173.
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Biyoteknoloji ise; bitki, hayvan, mikroorganizma gibi canlilarin veya canli 6gelerin
tarim, tip gibi alanlarda kullanilmasi yoluyla yeni bir endiistriyel iirlin tiretilmesi ya da bunlar

sayesinde yarar saglamaya yonelik disiplinler aras1 teknolojik siireclerin tiimiidiir’.

98/44/AT sayil1 Biyoteknolojik Buluslarin Hukuki Korunmasina iliskin Avrupa Birligi
Yonergesi md 2. 1 (a) geregince biyolojik materyal; genetik bilgi igeren, kendini liretme
kapasitesine sahip veya bir biyolojik sistem iginde yeniden iiretilebilen materyaldir®.
Biyoteknolojik bulus; bir {iriin ortaya koyabilmek, var olan bir {iriinii degistirmek, bitki ve
hayvan cesitlerinin belirli 6zelliklerini farklilastirmak veya One ¢ikarmak ya da insan

bedenine iligkin spesifik kullanimlar amaciyla canli kabul edilen materyal ve organizmalarin

kullanildig1 tekniklerdir®.

Biyoteknolojik buluslarin patent ile korunmasina iliskin pek c¢ok tartisma
bulunmaktadir. Biyoteknolojik buluslarin patentlenmesine iliskin sorunlarin temel kaynagi,
bu buluslar sonucunda dogabilecek durumlarin 6nceden net bir bigimde kestirilememesidir.
Dogal yasama miidahale edilmemesi gerektigini savunan yaklasimlara gore, dogada normal
ortaminda kendiliginden yetisen canlilarin genetik 6zelliklerinin degistirilmesi sonucunda
doganin olagan dengesi geri doniilemez bir bi¢imde bozulabilir. Bu canlilarin genetik
ozelliklerinin degistirilmesi sonucu benzer cinslere ve tiirlere oranla daha avantajli duruma
gegenler, biyolojik ¢esitliligin azalmasina sebep olabilirler. Biyoteknolojik buluslarin patent
korumasina alinmasina karsi ¢ikan goriislerin digerinin argiimani da 6zellikle DNA ile ilgili

buluslarin tiim insanligin hizmetinde olmas1 gerektigi diislincesidir. Bu yaklagima goére, DNA

7 AVCIOGLU, Banu, “Biyoteknolojik Buluslar ve Genetik Kaynaklar”, Avrupa Birligi ve Tiirkiye’de Sinai
Haklarda Son Gelismeler Kongresi (10 Ekim 2003), Fikri ve Sinai Haklar Arastirma ve Uygulama
Merkezi (FISAUM), Ankara, 2003, (s. 107-124), s. 107, YALCINER, Ugur, “Biyoteknolojik Buluslar”,
Sinai Haklarda Son Gelismeler, Bildiriler- Tartismalar (4 Nisan 2001), Ankara Universitesi FISAUM,
Ankara, 2002, (s. 29- 64), s. 31.

8 CHRISTIE, Andrew/ GARE, Stephen, Directiv 98/44/EC of the European Parliament and of the
Council, 10. Basim, Blackstone’s Statutes on Intellectual Property, New York, 2010, s. 549; COOK, Trevor,
EU Intellectual Property Law, New York, 2010, s. 536; BARENBROCK, 2007, s. 25.

® SOYSAL, Tamer, Tarimda Biyoteknoloji Uygulamalar1 ve Patent Haklar1, Adalet Yaymevi, Ankara,
2019, s. 217.
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zincirleri ile ilgili bulgular herkesle paylasiimalidir. Bu sebeple patent korumasi altina
alinmamalidir. Bu goriisii savunanlarin bir diger gerekcesi de DNA ile ilgili ¢aligmalara
patent verilmesi durumunda, bu tiir caligmalar yiiksek biitceli yatirnmlar gerektirdiginden,
bunun tekellesmeye yol acabilecegi endisesidir’®. Buna karsin; biyoteknolojik buluslar
sayesinde elde edilecek iiriin ve sonuglarin insanlik yararina kullanilabilecegi, giinlimiizde
tedavisi zor goriinen pek ¢ok hastaligin kolayca tedavi edilebilecegi, bu buluslarin insanin
yasam kalitesini biiyiik oranda gelistirecegi de ileri siiriilmektedir'!. Biyoteknolojik buluslara
patent verilmesi gerektigini savunan goriislerin bir diger dayanagi da biyoteknolojik
buluslarin en biiyiik rol oynadigi alan olan farmakolojide bir projenin gergeklestirilmesi uzun
vadeli ve yiiksek biitceli yatirimlarla miimkiin oldugundan bu yatirimlarin devam edebilmesi
amactyla biyoteknolojik buluslara genis ve kesin bir patent korumasinin saglanmasi
zorunlulugudur'?. Ozellikle ilag sektoriinde ileride kimyasal buluslarim yerini, biyoteknolojik
buluslarin almasi beklenmektedir. Biyoteknolik buluslar sayesinde olusturulan bireysel
ilaclara iliskin arastirma ve gelistirme faaliyetleri birka¢ yiiz milyon avroya varabilen gok
yiiksek harcamalar gerektirebilir. Bu tiir giderlerin karsilanabilmesi, belirli bir siire i¢in
patent korumasi gerektirir. Bu sayede giderleri dengelemek icin gereken gelir makul bir
sekilde hesaplanabilir kalir. Bagska bir deyisle, aslinda biyoteknolojik buluslara iligkin
tartigmalarn cogunlugu ekonomik kokenlidir'®. Insan genomunun veya insan genlerinin
kullanimina dayali buluslarin tamamen patent korumasi hari¢ tutulmasi, yeni ilaglarin

gelistirilmesini kolaylastirmadig: gibi, aksine biiylik 6l¢iide zorlastirabilir. Kanaatimizce de

10 FALCIOGLU, Mete Ozgiir, “Biyoteknolojik Buluslarin Avrupa Patent Sozlesmesi Sisteminde
Patentlenmesi”, Ankara Barosu Fikri Miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi, Yil:5, Cilt: 5 Sayi: 4,
Ankara, 2005, (s. 15- 36), s. 21; Devlet Planlama Teskilati Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani,
Biyoteknoloji ve Biogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Ankara, 2000, s. 5.

11 YALCINER, 2002, s. 40.
12 FALCIOGLU, 2005, s. 20, 21.

13 SULUK, Cahid/ KARASU, Rauf/ NAL, Temel, Fikri miilkiyet Hukuku, 5. Baski, Seckin Yaymncilik,
Ankara, 2021, s. 234.
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onemli olan, biyoteknolojik buluslar bakimindan patent korumasinin kapsaminin ¢ok dikkatli

belirlenmesidir!4.

B. Patent Verilebilirlik Kosullar:

Biyoteknolojik bir bulusun patentlenebilmesi i¢in 6769 sayili Siai Miilkiyet Kanunu
(SMK) md 82 vd hiikiimlerinde yer alan patentlenebilirlik sartlarinin bulunmasi gerekir.
Sinai Miilkiyet Kanunu’nun kabuliinden 6nce, patent hakkina iligskin olarak 551 sayili Kanun
Hilkkmiinde Kararname uygulanmaktaydi. SMK md 82 geregince patent hakki,
“Patentlenebilir Buluslar ve Patentlenebilirligin Istisnalarr” bashig altinda diizenlenmistir.
SMK md 82 (1)’e gore, teknolojinin her alaninda ortaya ¢ikan bulusglara; yeni olmasi, bulus
basamagi icermesi ve sanayiye uygulanabilir olmasi kosuluyla patent korumasi verilebilir.
Bu diizenleme ile 551 sayilt KHK’de yer alan teknigin bilinen durumunu asma Kriterinin,
yeni diizenlemede “bulus basamagi icerme ” olarak degistirildigi anlasilmaktadir. Ayni1 kriter
Ingiliz Patent Kanunu'nda “bulus basamagi”, Alman Patent Kanunu’nda “buluscu bir
faaliyete dayanma” ve Amerika Birlesik Devletleri Patent Kanunu’nda “6nceki teknige gore

bilinmeyen bir gelisme kaydetme” olarak diizenlenmistir®®.

Sinai Miilkiyet Kanunu Taslag: tartisilirken, Sanayi Ticaret Enerji Tabii Kaynaklar
Bilgi ve Teknoloji Alt Komisyonu’'nda biyoteknolojik buluglara iligkin daha ayrintili
diizenlemelerin Tasar1’ya dahil edilmesi gerektigi ileri siirlilmiistiir. Ancak Tasar1’da, patent
verilemeyecek biyoteknolojik buluglarin sinirlariin ¢izilmis oldugu gerekgesiyle, bunlar
disinda kalan biyoteknolojik buluslarin Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlagmasi
(TRIPS) gibi uluslararasi diizenlemelerde aranan kosullar1 saglamas1 durumunda, diger tiim
buluglar gibi genel hiikiimler kapsaminda patent korumasindan faydalanabilecegi ifade

edilmistir'®. Bu sebeple biyoteknolojik buluslarin patent korunmasindan yararlanabilmesi

14 Nationaler Ethikrat, Zur Patentierung biotechnologischer Erfindungen unter Verwendung
biologischen Materials menschlichen Ursprungs, Berlin, 2004, s. 16, 17.
5 SEHIRALI, 1998, s. 11; BARENBROCK, 2007, s. 17.

16 SAHINLER BAYKARA, Yasemin/ YAVUZ, Levent/ ALICA, Tiirkay, 6769 Sayilh Smnai Miilkiyet
Kanunu, Ankara, 2019, s. 197.
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icin aranan yenilik, bulus basamagi ve sanayiye uygulanabilirlik kosullar1 daha ayrintili

incelenmelidir.
1. Yenilik

Biyoteknolojik bir bulusa patent verilebilmesinin ilk kosulu, bu bulusun yeni olmasidir.
Yenilik kavrami, yasal diizenlemelerde farkli sekillerde dayanagini bulmaktadir. Genel
olarak kabul edilen daha dnce kamuya tanitilmamis olan bulusun yeni sayilmasidir. Ornegin
Ingiliz patent hukukunda, yenilik unsurunun yerine gelebilmesi i¢in daha &nce diinyanin
higbir yerinde kamuya agiklanmamis olmast kosulu aranmaktadir. Daha 06nceden
kullanilmakta olan buluslar bu sebeple yeni sayilmamaktadir. SMK md 83 (1)’e gore,
teknigin bilinen durumundan farkli olan buluslar yenidir. 24.04.2017 Tarihli Resmi
Gazete’de Yaymmlanan 6769 Sayili Sinai Miilkiyet Kanununun Uygulanmasina Dair
Yonetmelik md 98 hiikkmiinde, yine 551 sayili KHK’de gecen “teknigin bilinen durumu”
ifadesi kullanilmigtir. SMK md 83(2) ve SMK Uygulanmasina Dair Yonetmelik md 98’e
gore teknigin bilenen durumu, bagvuru yapilmadan once diinyanin herhangi bir yerinde,
yazili1 veya sozlii olarak agiklanmis veya kullanilmak suretiyle ya da baska yontemlerle
topluca erisilebilen her tiirlii bilgi anlamina gelmektedir. Buna goére patent basvurusu
sirasinda veya patent bagvurusundan sonra yapilan bagvurular teknigin bilinen durumu iginde
kabul edilmektedir, bunun tek istisnasi riichan haklar1 olabilir!’.

Sinai Miilkiyet Kanunu’nun gerekcesinde bulusta evrensel ve mutlak yenilik arandig

vurgulanmigtir®

. Amag¢ daha oOnceden kamuya sunulmus bir bilgi, diislince, bulusu
kullanarak patent bagvurusu yapma firsat¢iliginin engellenmesidir. Bulus sahibinin, mutlaka
diinyada yeni olan bir bulus yapmasi1 gerekir, ancak bu bulusun yeni oldugunu ispatla

miikellef degildir. Bu bulusun yeni olmadigi iddia ediliyorsa, TMK md 6 geregi, iddia eden

17 SEHIRALI, 1998, s. 8- 10; YURTSEVER, Saziye, Patentin Hukuki Korunmasi ve llgili Mevzuat,
Ankara, 1999, s. 18; TEKINALP, 2012, s. 537, 538; POLATER, 2019, s. 36, 37; BARENBROCK, 2007, s
18, 19.

18 TEKINALP, 2012, s. 538.
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iddiasini ispatla yiikiimliidiir'®.

Yenilik konusunda karsilasilan en temel sorun, halihazirda
dogada bulunan bir materyalin nasil yeni olabilecegidir. Bu sorunun yaniti yenilik
kavraminda yatmaktadir. Patent hukukunda yenilik kavraminin bir materyalin ilk kez dogada
veya bir laboratuvar ortaminda var olmasiyla ilgisi yoktur, yenilik kavrami daha 6nce bu

bulusun kamuya agiklanip aciklanmadigi hususu ile ilgilidir?.
2. Bulus Basamag

Bir bulusa patent verilebilmesi i¢in, s6z konusu bulusun bir bulus basamagi tasimasi
gerekir. Bu kosulun gerceklesmis sayilabilmesi i¢in genel olarak, o bulus alaninda uzman
olan birinin bilgisi dahilinde olmayan, onun tarafindan kolayca ongoriilemeyecek olan,
teknigin bilinen durumundan kolayca anlasilamayan bir faaliyet olmas1 gerekir. Bir bulusun
patent alabilmesi i¢in teknigin bilinen durumunda bir asama kaydetmis olmasi, bu bilinen
durumu ileri tagiyor olmasi gerekir. Doktrinde de {izerinde duruldugu {iizere, bir bulusun
bulus basamagini gerceklestirip gerceklestiremedigini saptarken teknigin var olan durumu
incelenmeli, yeni bulus ile eskisi arasindaki farklar belirlenmeli ve teknikte dngoriilebilir
yetenegin seviyesi belirlenmelidir?l. Sinai Miilkiyet Kanunu gerekcesinde de teknik alandaki
bir uzman tarafindan teknigin bilinen durumundan kolayca ¢ikarilamayacak buluslarin bulug
basamag tasidig1 kabul edilmistir. Bu konuda standart bir belirleme kriteri belirlemek zor
oldugundan, Sinai Miilkiyet Kanunu gerekg¢esinde bu belirlemenin mahkemeler ve uygulama

tarafindan yapilacag iizerinde ifade edilmistir®2.

Avrupa Patent Sozlesmesi (EPC) md 56’da bulus basamagi diizenlenmistir. Avrupa

Patent Ofisi’nin temyiz heyetinin, bir bulusta bulus basamaginin olup olmadigin1 saptamak

19 TEKINALP, 2012, s. 538.

20 KAMSTRA, Gerald/ DORING, Mark/ SCOTT-RAM, Nick/ SHEARD, Andrew/ WIXON, Henry, Patents
on Biotechnological Inventions: The E.C. Directive, Sweet & Maxwell Ltd, London, 2002, s. 33.

2L SEHIRALI, 1998, s. 10, 11; BARENBROCK, 2007, s. 19, 20.

2 https://www.turkpatent.gov.tr/ TURKPATENT/resources/temp/D386475F-DF3B-4446-86EB-
14B783211D78.pdf;jsessionid=ACA58D3E7BI9DOED3723C8BA1759228FB, (Erigim Tarihi:
04.06.2021).
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icin kullandiklart model “problem/ ¢dziim” teknigidir?®. Bu teknigin; “en yakin &nceki
teknigin” belirlenmesi, ¢oziilecek "objektif teknik problemin" tespit edilmesi ve talep edilen
bulusun, en yakin onceki teknikten baslayarak ve objektif teknik problemden yola ¢ikarak,

uzman kisi icin asikar olup olmayacagmin degerlendirilmesi seklinde ii¢ asamasi1 vardir?,

En yakin onceki teknigin seg¢ilmesinde, ilk degerlendirilmesi gereken husus, bulusla
benzer bir amaca veya etkiye yonelik olmasi veya en azindan patent talep edilen bulusla ayni
veya yakindan ilgili bir teknik alana ait olmas1 gerektigidir. Uygulamada, genellikle en yakin
onceki teknik, benzer bir alanda kullanilan ve talep edilen bulusa ulasmak i¢cin minimum
yapisal ve islevsel modifikasyon gerektirendir. En yakin onceki teknik belirlenirken, bu
alanda uzman kisinin bakis acis1 nazara alinmalidir®. Ikinci asamada ise, ¢oziilmesi gereken
teknik problem nesnel bir sekilde belirlenmelidir. Bu amagla, patent bagvurusunda bulunulan
patent ile en yakin 6nceki teknik arasindaki yapisal veya islevsel farklar ele alinmalidir.
Patent korumasi istenen bulusun, diger buluslardan farklilik tasidigr ileri siiriilen 6zellikleri,
s6z konusu bulusun teknik karakterine herhangi bir katki saglamiyorsa, bulus basamagini da
tasimiyor demektir?®, Son asamada ise, en yakin dnceki teknigi kullandig1 sirada objektif
teknik problemle kars1 karsiya kalan uzman kisiyi, bunu dikkate alarak en yakin onceki
teknigi degistirmeye veya uyarlamaya tesvik edecek herhangi yeniligin bulunup

bulunmadiginin belirlenmesidir. Bagka bir deyisle, asil mesele, bu alanda uzman kisilerin en

2 KAMSTRA/ DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 24.
24 https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vii_5.htm, (Erisim Tarihi: 04.06.2021).

25 https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g vii 5 1.htm, (Erigim Tarihi:
04.06.2021); Ayrintili Bilgi i¢in bkz. Avrupa Patent Ofisi Temyiz Heyeti 18.9.1990 tarih ve T 0606/89
sayili karar1, https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t890606eul.html, (Erisim Tarihi:
04.06.2021); KENNIGTON, A, “A Review of the “Problem and Solution” Approach to Inventive Step
under Article 56 EPC - Part 17, Epi Information, Institute of Professional Representatives Before the
European Patent Office, Yil: 2016, Cilt: 16, Say1: 1, (s. 28- 31), s. 28 vd.

% Bu konuya iliskin Avrupa Patent Ofisi Temyiz Heyeti 26.9.2002 tarih ve T 0641/00 sayili Two
identities/ COMVIK karari icin bkz. https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t000641ex1.html, (Erisim Tarihi: 04.06.2021); KENNIGTON, A, “A Review of the
“Problem and Solution” Approach to Inventive Step under Article 56 EPC - Part 27, Epi Information,
Institute of Professional Representatives Before the European Patent Office, Yil: 2016, Cilt: 16, Say:
2, (s. 46- 51), s. 46 vd; https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vii_5 2.htm,
(Erigim Tarihi: 04.06.2021).
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yakin Onceki teknigi uyarlayarak veya degistirerek bulusa ulasip ulasamayacaklar1 degil,

onceki teknigin onlar1 bunu yapmaya tesvik edip etmedigidir?’.
3. Sanayiye Uygulanabilirlik

Bir bulusun patent korumasi alabilmesinin bir diger kosulu ise, bu bulusun sanayiye
uygulanabilir olmasidir. SMK md 83 (6)’da bu husus, “Bulus, tarim dahil sanayinin
herhangi bir dalinda iiretilebilir veya kullamilabilir nitelikte ise, sanayiye uygulanabilir

oldugu kabul edilir.” seklinde diizenlenmistir.

Sanayiye uygulanabilirlik unsuru 6zellikle biyoteknolojik buluslarin gelismesi ve
cesitlenmesiyle daha da 6nem kazanmistir. Ciinkii biyoteknolojik buluslar klasik patent
sisteminde yer alan pek ¢ok kavramin tanimini daha karmasik hale getirmistir. Ornegin
kesiflerin patentlenemeyecegi genel bir patent hukuku ilkesi iken; adeta kesif gibi olan baz1
buluslarin patentlenebilecegi ongoriilmeye baslanmistir. 98/44/ AT Biyoteknoloji Y 6nergesi
md 5.1 geregince; insan viicudunu herhangi bir pargasi, bu baglamda genler de patent konusu
olamaz, ancak md 5.2 geregince eger gen teknik islemlerle insan viicudundan ayristirilirsa
bu artik bulus olacagindan patentlenebilir. Ancak doktrinde baz1 yaklasimlar?®, Yonerge’de
yer alan bu diizenlemeyi elestirmektedir. Bu goriise gore, genlerin arastirilabilmeleri i¢in
zaten Oncelikle ayristirilmalart gerekir, ¢iinkii genler hiicrelerde yer alan kromozomlarda
bulunurlar. Bu sebeple doktrinde yer alan bu goriis, md 5.1’de yer alan diizenlemeyi md
5.2’de yer alan diizenleme ile celistigi ve aslinda isin dogasina da halihazirda uygun olmadig:

gerekcesiyle elestirmektedir®®.

27 https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vii_5.htm, (Erisim Tarihi: 04.06.2021);
KENNIGTON, A, “A Review of the “Problem and Solution” Approach to Inventive Step under Article 56
EPC - Part 37, Epi Information, Institute of Professional Representatives Before the European Patent
Office, Yil: 2016, Cilt: 16, Say: 3, (s. 21- 26), s. 26.

28 SCHERTENLEIB, Denis, “The Patentability and Protection of DNA-based Inventions in the EPO and the
European Union”, European Intellectual Property Review, Yil: 2003, Cilt: 25, Say1: 3, (s. 125-138), s.
127.

2 SCHERTENLEIB, 2003, s. 127.
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Sanayiye uygulanabilirlik kosulu 6zellikle tedavi yontemleri hususunda karsimiza
cikmaktadir. Soyle ki; Avrupa Patent Sozlesmesi geregi insan veya hayvan viicudunu
ameliyat ya da terapi yoluyla tedavi etmeye yonelik metotlar ile insan ve hayvan viicuduna
iliskin teshis yontemleri sanayiye uygulanabilirlik unsuru dolayisiyla patent verilemeyen
buluslardan sayilmaktadir. Buna gore eger bulus sahibi bilinen bir ilaca iligkin yeni bir tibb1
kullanim alan1 bulursa bu hususta patent alamaz, ancak eger bu bilinen ilacin etkili bir bitki
oldiiriicii oldugu ortaya ¢ikarsa bu yeni bitki 6ldiiren metot igin patent alinabilir. Doktrin®°
tarafindan bu yaklasimin arkasindaki disiince elestirilmektedir. Ciinkii farmakoloji
enddistrisi, yeni ilaglar1 arastirmak ve gelistirmekte icin ihtiya¢ duydugu yatirimlarini elde
tutmak i¢in 6zellikle patent korumasina giivenmektedir. Bilinen ilaglarin yeni kullanimlarina
patent verilmemesi, halihazirda var olan ilaglarin baska hastaliklarin tedavisinde de
kullanilmasma iligskin arastirma yapma hevesin kirabilir. Halbuki halihazirda var olan
ilaglarin farkli sekillerde, bagka hastaliklarin tedavisinde de kullanilmasini saglayacak

aragtirmalarin kamu yarar1 amaciyla desteklenmesi gerekir.
C. Patentlenebilirligin Istisnalar1

SMK md 82 (2) ve (3)’de patentlenebilirligin istisnalar1 diizenlenmistir. Patent
verilememe nedenleri temel olarak iki ana halde 6zetlenecek olursa bunlardan ilki bazi
faaliyetlerin bulus olarak kabul edilmemesi ve ikinci olarak da bazi buluglarin patent
verilmeye uygun olmayisidir®®. Avrupa Patent Sézlesmesi, Gelismekte Olan Ulkeler igin
WIPO Model Kanunu ve SMK md 82(2)’de bulus niteliginde olmadigi igin patent
korumasina alinmayan konu ve faaliyetler genel olarak; kesifler, bilimsel teoriler,
matematiksel metotlar, estetik kreasyonlar, edebiyat, sanat ve bilim eserleri, bilgisayar
programlari, zekaya yonelik oyun ve kurallar ve bir bilginin sunumu olarak sayilmistir.

Bunlarin patentle korunamamasinin sebebi, kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel

% KAMSTRA/ DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 25, dipnot 23.
3t SEHIRALI, 1998, s. 13.
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metotlarm bir teknik kural olmaktan ziyade birer saptama olmalaridir®2, Bu diizenleme ile,
sadece hiikkiimde yer alan husularin patentlenmesine istisna getirilmistir. Fakat SMK md
82(2)’de sayilan hususlar1 biinyesinde tasiyan buluslarin patentlenmesine bir engel yoktur2,
Ornegin basli basina bir kesif patentlenemezken, bu kesfin kullanilmasi sonucu ortaya ¢ikan

biyoteknolojik bulus patent korumasi altina alinabilir.

SMK md 82 (3) hiikmiinde ise; bulus olduklart halde, Kanunda sayilan baska sebeplerle
patentlenemeyen durumlar diizenlenmistir. Buna gére kamu diizeni ve genel ahlaka aykir
nitelikteki buluslar, mikrobiyolojik islemler sonucu elde edilen {iriinler disinda kalan bitki ve
hayvan ¢esitleri ile bunlarin iiretilmesine yonelik biyolojik islemler, insan ve hayvanlar
tizerinde uygulanan teshis ve tiim tedavi yontemleri, gen dizileri de dahil olmak iizere insan
bedeninin unsurlarinin kesfi, insan klonlanmasi, insan embriyolarinin smai ve ticari
faaliyetlere konu edilmesi, 6nemli bir tibbi yarari olmaksizin hayvanlara aci gektirecek
genetik kimlik degisim islemleri patentlenebilirligin bir diger istisnasidir. Bu buluslarin
patent korumasi altina alinmamasimin sebebi, kamu diizeni ve genel ahlak kurallarimin
korunmasidir. Ozellikle de insan sagligimin s6z konusu oldugu durumlarda, insan bedeninin
ticarilestirilmesinin 6niine gegme gabasidir®®. Patent verilebilir buluslarin istisnas1 olan bitki
ve hayvan ¢esitlerine iligkin buluslar, bunlarin tiretimindeki mikrobiyolojik olmayan usuller
veya kamu diizenine ya da ahlaka aykir1 sayilan buluslar, biyoteknolojik buluslar ile yakindan
baglantilidir. Bu istisnalar 06zellikle biyoteknolojik buluglar gelistikce daha da Onem
kazanmaktadir. 98/44/ AT Biyoteknoloji Ynergesi de bu istisnalar1 yeknesak hale getirmeyi

%2 SEHIRALI 1998, s. 13, 14; BENTLY, Lionel/ SHERMAN, Brad, Intellectual Property Law, New York,
2009, s. 441; YURTSEVER, 1999, s. 22, 23; BARENBROCK, 2007, s. 18.

3 SULUK/ KARASU/ NAL, 2021, s. 244.

3 SULUK/ KARASU/ NAL, 2021, s. 244: YUSUFOGLU, Fiiliirya, Patent Verilebilirlik Sartlari, Vedat
Kitapgilik, Istanbul, 2014, s. 112.

1091



Zorluoglu Yilmaz Hacettepe HFD, 11(2) 2021, 1078-1122

amaclamaktadir®®. Doktrin®® tarafindan vurgulanan bir diger nemli nokta ise, biyoteknolojik
patentlere iliskin olarak dogan problemlerin pek ¢ogunun temelinde, modern biyoteknolojik
gelismeler ile klasik biyoteknolojik buluslar arasindaki farklar yatmaktadir. Klasik
biyoteknolojide, yasayan mikroorganizmalar1 kullanmak suretiyle maya, yogurt, kefir, sirke
gibi kullanigh {rtinler iretiliyorken, modern biyoteknoloji genetik miihendisligi seklinde
DNA fiizerinde yapilan ¢alismalar ve ileri siirecte de bu tekniklerin yeni hayvan ve bitki
cesitleri yetistirilmesine, hatta insanlara gen terapisi uygulanmasi asamasina ulagsmistir. Bu
gelisen teknoloji beraberinde pek c¢ok etik tartismay1 da getirmektedir. Ayn1 zamanda modern
biyoteknolojik buluslar, biiyiik ekonomik yatirimlar gerektirdigi gibi, biiyiik ekonomik
getiriler de saglamaktadir®’. Ulkesellik ilkesi geregince, Tiirkiye’de tescil edilen bir patent,
yalnizca Tiirkiye smirlart igerisinde bir koruma saglamaktadir. Halbuki modern
biyoteknolojik buluslarin, iilke ekonomisine gergek bir katma deger saglayabilmesi igin, bu
bulusun uluslararas1 mecrada da korunmasi gerekir. Biyoteknolojik buluslara iliskin bir
patentin uluslararasi korumadan yararlanabilmesi i¢in her devlet nezdinde patent tesciline
basvurmasi gerekir. Ancak bu uygulama hem c¢ok maliyetli hem de uzun siire alan, her
devletin hukuk sistemine hakim olunmasi ihtiyacin1 doguran elverigsiz bir durumdur. Bu
amacla uluslararast1 anlamalar yoluyla patentin uluslararasi korumasi arttirilmaya
calisilmistir. Bu sebeple Tiirkiye 1996 yilindan beri Patent Isbirligi Anlasmasi (Patent
Cooperation Treaty- PCT) ve 2000 yilindan beri de Avrupa Patent Sézlesmesi’ne taraftir®,
Biyoteknolojik bir bulusun uluslararasi alanda da etkin olarak korunmasi amaciyla Avrupa

Birligi hukukuna goére patent korunmasi incelenmelidir.

3 APLIN, Tanya/ DAVIS, Jennifer, Intellectual Property Law, Text, Cases and Materials, Oxford
University Press, 2009, s. 503.

3% APLIN/ DAVIS, 2009, s. 503; GRUBB, Philip W., Patents for Chemicals, Pharmaceuticals and
Biotechnology: : Fundamentals of Global Law, Practice, and Strategy, 4. Basim, Oxford University
Press, Oxford, 2004, s. 246.

87 Devlet Planlama Teskilat1 Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, 2000, s. 1.
% SULUK/ KARASU/ NAL, 2021, s. 265.
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Il. AVRUPA BIiRLiGi HUKUKUNDA BiYOTEKNOLIiK BULUSLAR VE
PATENTLENMESI

Avrupa Birligi hukuku cercevesinde, bir biyoteknolojik bulusun patentlenmesini
diizenleyen temel mevzuat; Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi (Convention on Biological
Diversity- CBD), Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlagsmasi (Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rigths- TRIPS), 98/44/ AT Biyoteknolojik Buluslarin Korunmasina
Iliskin Konsey Yonergesi, Patent Isbirligi Antlasmas1 (Patent Co-operation Treaty-PCT) ve

Avrupa Patent Sozlesmesidir®.

Biyoteknolojik Cesitlilik S6zlesmesi, 5 Haziran 1992’de Rio de Janeiro’da Birlesmis
Milletler Cevre ve Gelisme Konferansi sirasinda imzalanmistir. S6zlesmenin amaci; genetik
kaynaklara kolay erisim veya bu gerekli teknolojik gelismelerin transferinin saglanmasi ya
da yeterli fon saglamak gibi yollarla genetik kaynaklardan elde edilen yararin adil ve esit
dagilimimni saglamaktir. Sozlesmeye gore biyogesitlilik, insanoglunun ortak degeridir. Bu
sebeple iiye iilkeler, bu ortak degerlere iliskin ortak sorumluluklart birlikte tasimalidir.
Sozlesmenin 15. md’si geregince lilkeler kendi dogal kaynaklari lizerinde egemenlik hakkina

sahiptirler ve bu genetik kaynaklara nasil ulasilacagi diizenlemek hakkina sahiptirler.

Diinya Ticaret Orgiitii’niin kurucu anlasmasina ek olarak yapilan TRIPS, Diinya
Ticaret Orgiitii’niin alanina giren konularin yani sira, fikri miilkiyet haklarini da diizenleyen
uluslararast bir anlagsma niteligindedir. Bu Anlagsma 1 Ocak 1995 tarihinde yiiriirliige
girmistir. Tiirkiye bakimindan ise, 29.01.1995 tarihli Resmi Gazete’de yer alan 4067 sayili
Kanun ile uygun bulunmugtur. TRIPS, fikri miilkiyet alaninda yapilmis en kapsamli
uluslararasi anlagsma olmasi sebebiyle son derece 6nemlidir. Ciinkii TRIPS’de Paris ve Bern
Anlagmalari’na gondermede bulunulmakta ve birakilan bosluklart doldurma kapasitesi

sebebiyle genis kapsamli kabul edilmektedir. TRIPS’in amaci uluslararasi ticarette

% YALCINER, 2002, s. 34.

40 APLIN/ DAVIS, 2009, s. 463; KARAGOZ, Alptekin, “Biyolojik Cesitlilik Sézlesmesi”, Tarla Bitkileri
Merkez Arastirma Enstitiisii Dergisi, Yil: 1998, Cilt:7, Say1: 1, (s1-9), s.2.
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yasanabilecek diizensizlikleri gidermek ve fikri miilkiyet hukuku alaninda bir standart
getirmektir. Bu niteligi itibariyle TRIPS, {ye iilkeler bakimindan fikri miilkiyet
mevzuatlarini hazirlarken basvurabilecekleri, asgari standartlar getiren bir {ist cer¢ceve metin
niteligindedir**. TRIPS’de biyoteknolojik buluslara dair agik bir hiikiim olmasa da;
teknolojinin tiim alanlar1 agisindan usul ve {irlin patenti verilecegi diizenlendiginden (TRIPS
md 27 vd), biyoteknolojik buluslarin da bu alana girdigi kabul edilmektedir. Ayrica TRIPS
kapsaminda kamu diizenine ve ahlak kurallarina aykirilik halinde patent verilmeyecegi de

ayrmtil1 bir hiikiimle diizenlenmistir®?,

Avrupa hukukunda biyoteknolojik buluslar hakkinda uyumlu bir mevzuat olusturmak
amaciyla 1998 tarihinde “Biyoteknolojik Buluslarin Korunmasi: Hakkinda 98/44/ AT sayili
Yonerge kabul edilmistir. Bu YOnerge’nin amaci; patent korumasi verilebilecek
biyoteknolojik buluslar1 saptamak, insan veya hayvanlara zarar verebilecek uygulamalarin
online gegmek, biyoteknolojik materyaller bakimindan bulus ile kesif farklarini ortaya
koymak, insan embriyosuna iliskin hukuki diizenlemeler yapmaktir. Yo6nergenin bir diger
amaci ise, patent hukuku alaninda biyoteknolojik buluslari korumak i¢in uyumlulagtirilms,
acik ve gelismis standartlar ortaya koymaktir*3, 98/44/ AT Biyoteknoloji Yonergesi md 1
geregi, iye iilkeler, ulusal mevzuatlar1 ile biyoteknolojik buluslara koruma saglamak
yikiimliiligl altindadirlar. Yonergenin 3. md’ne gore, yeni, bulus basamag: tasiyan ce

sanayiye uyarlanabilir buluslar, biyolojik kokenden gelseler dahi patentlenebilirler.

Avrupa Birligi hukuku bakimindan belirleyici olan bir diger diizenleme ise 1970

yilinda imzalanan Patent Isbirligi Anlasmasidir. Bu Anlagma ile getirilen sistem sayesinde,

41 TEKINALP, 2012, s.549, 550; https://www.telifhaklari.gov.tr/Ticaretle-Baglantili-Fikri-Mulkiyet-
Anlasmasi-TRIPS (erisim tarihi 05.06.2021).

42 TEKINALP, 2012, s. 802, 803, 804; GOKOVALI, Ummuhan / BOZKURT, Kurtulus, “Fikri ve Sinai
Miilkiyet Hakki (FSMH) Olarak Patentler: Diinya ve Tiirkiye Agisindan Tarihsel Bir Bakis”, Mugla
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Dergisi, Y1l: 2006, Say1: 17, (s. 135- 146), s. 140.

4 YUSUFOGLU, Fiiliirya, “Genlerin Korunmasi ile flgili Olarak AB Y 6nergesinin Diger Hukuk Sistemlerine
Yansimasi ve Tiirkiye’deki Hukuki Diizenleme Calismalarinin Degerlendirimesi”, Prof. Dr. Firat Oztan’a
Armagan, (edt. Sabih Arkan), 1. Cilt, Ankara, 2010, (s. 2361- 2403), s. 2362, 2363; TEKINALP, 2012, s.
803; COOK, 2010, s. 536
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biyoteknolojik bulus sahipleri, iiye tilkelerin ulusal patent ofisine veya Diinya Fikri Miilkiyet
Orgiitii'ne (World Intellectual Property Organization- WIPO) uluslararas: patent korumasi
icin bagvurabilirler. Bu sayede bulus sahipleri, her devlet bakimindan ayr1 ayr1 patent
basvurusunda bulunma yiikiinden kurtulmaktadir. Patent Isbirligi Anlasmasi’nin amaci, iiye
tilkeler arasindaki patent bagvurulari, aragtirmalar, bu basvurularin degerlendirilmesi gibi
hususlarda yeknesaklik getirmektir. Bu Anlagma ile olusturulan sistem, uluslararas1 patent
tescili vermemektedir. Uluslararasi patent bagvurularini, ilgili iiye iilkelerin ulusal patent
ofislerine iletmekle yiikiimliidiir. Patent korumasi hakkinda {iye iilkelerin ulusal patent

ofisleri, kendi i¢ hukuklarina gore karar verirler*4,

Avrupa Patent Sozlesmesi’ni ise Tiirkiye, 12.07.2000 tarihli Resmi Gazete’de
yayimlanan 4504 sayili Kanun ile kabul etmistir. Bu Sozlesme’nin en ayirt edici tarafi,
buluslara patent verilmesi hususunda tiim {iye iilkeler bakimindan gecerli olan bir ortak
hukuk sistemi getirmis olmasidir. Bu Sozlesme ile bulus sahiplerine, Avrupa Patenti
saglanir®®. Avrupa Patenti, Sozlesme’de aksine bir hiikiim bulunmadikea, verildigi iiye
ilkelerde adeta o iilkede verilmis bir patent gibi koruma saglamaktadir. Avrupa Patentinin,
bir veya daha fazla tiye iilke icin talep edilmesi de miimkiindiir. Avrupa Patent S6zlesmesi
md 52’de patentlenebilir buluslar diizenlenmistir. Hiikiim, Sinai Miilkiyet Kanunu ile
uyumludur. Buna gére bulusun, Avrupa Patenti alabilmesi i¢in yeni, bulug basamagina sahip
ve sanayiye uygulanabilir nitelikte olmasi aranir. Avrupa Patent S6zlesmesi md 54’de yenilik
unsuru, teknigin bilinene durumundan farkli olan bulus olarak tanimlanmistir. Avrupa Patent
Sozlesmesi md 56 geregince bulusun bu alanda uzman bir kisi tarafindan teknigin bilinen
durumu nazara alindiginda kolayca bulunamayan bir 6zellik tasidig1 anlasilabiliyorsa bulus
basamagina sahip oldugu kabul edilmektedir. Son olarak Avrupa Patent S6zlesmesi md 57
geregi bu bulus sanayi igerisinde iretilebilir ve kullanilabilir nitelikteyse sanayiye

uygulanabilir oldugu varsayilmaktadir. Avrupa Patent S6zlesmesi md 52 (2) geregi kesifler,

4 TEKINALP, 2012, s. 584; GOKOVALI/ BOZKURT, 2006, s. 140.
4 TEKINALP, 2012, s. 587.
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matematiksel yontemler, estetik kreasyonlar, bilgisayar programlari ve bir bilginin sunumu
bulus olarak kabul edilememektedir. Avrupa Patent S6zlesmesi md 53°de patentlebilirligin
istisnalar1 ii¢ baslik altinda diizenlenmistir. Buna gore ticari kullanimi kamu diizenine ve
ahlaka aykir1 olan buluslara, mikrobiyolojik islemler ve iirinler hari¢ olmak lizere bitki ve
hayvan ¢esitleri ve bunlarin iiretilmesi islemlerine, insan ve hayvan bedenine yonelik teshis
ve her tirlii tedavi edilmesine yonelik yontemlere patent korumasi verilmesi miimkiin
degildir.

Gerek Sinai Miilkiyet Kanunu’nda*® gerekse Avrupa Patent Sozlesmesi’nde patent
verilebilirlik sartlari, teknolojinin tiim alanlarindaki buluslar nazara alinarak yeknesak bir
bicimde diizenlenmistir. Patent verilebilirligi hususunda en tartigmali konulardan birini de
dogrudan insan ve hayvan yasamini, beden biitlinliigiinii ve biyogesitliligi geri dondiiriilmesi
zor olacak sekillerde degistirmesi sebebiyle biyoteknolojik buluslar olusturmaktadir. Hangi
biyoteknolojik gelismelerin bulus sayilacagt veya patent korumasi alacagi, hukuki
diizenlemelerdeki patentlenebilirligin istisnalarin1 diizenleyen hiikiimlerin yorumlanmasi
yoluyla tespit edilmek durumundadir. Bu sebeple biyoteknolojik buluslar bakimindan 6zellik
arz eden patentlenebilirligin istisnalarini, bu alanda mihenk tas1 sayilan kararlar1 g6z 6ntinde

bulundurarak degerlendirmek gereklidir.

I11. BITYOTEKNOLOJIiK BULUSLAR BAKIMINDAN OZELLIiK ARZ EDEN
DURUMLAR

A. Kesifler

Sinai Miilkiyet Kanunu ve Avrupa Patent Sozlesmesi geregi bir kesif bulus olarak
patentlenemez. Biyoteknolojik buluslar bakimindan genlerin patentlenmesi hususu bu

noktada pek ¢ok tartigmay1 beraberinde getirmistir. Ciinkii gelismis tilkelerin biyoteknolojik

4% SAHINLER BAYKARA/YAVUZ/ ALICA, 2019, s. 197.
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buluslara iliskin ulusal mevzuatlari, kesif ile bulus arasindaki farki ¢ok daraltmistir®’. Yeni
bir genin bulunmasi halinde doktrindeki bazi goriisler bu gen zaten hali hazirda dogada
bulundugundan bunun bir bulus degil, kesif oldugunu; bu nedenle de patentlenemeyecegini
savunmustur®®. Bu konuda onemli bir karar olan 1995 tarihli Howard Florey/ Relaxin
davasinda®®, H2- relaxin hormonunun elde edilme siirecine ve bu hormonun DNA koduna
iligkin patent verilmistir. H2- relaxin hormonu dogal olarak insan yumurtaliklarinda var olan
bir hormondur. Tedavinin uygulanabilmesi amaciyla bu hormona iliskin DNA kodu
yumurtalik dokusundan izole edilmistir. Donemin Yesiller Partisi bu patent tesciline pek ¢ok
yonden itiraz etmistir. En basta gelen gerekgeleri ise, bu islemin bir bulus degil, kesif oldugu
ve Avrupa Patent Sozlesmesi md 52 (2) (a) geregi patent verilmesinin uygun olmadigi
itirazinda bulunmuslardir. Avrupa Patent Ofisi ise, bu talebi patent verilebilirlige iliskin
klavuz kurallar geregi dogada halihazirda var olan bir materyali bulmanin kesif oldugu ve
patentlenmesi miimkiin olmadigi, ancak eger dogada bulunan materyalin dncelikle etrafinda
bulunan diger materyallerden arilagtirilmast ve gelistirilmesi igin bir usule ihtiyag
duyuluyorsa, bu usuliin patentlenebilecegi gerekgesiyle reddetmistir. Dahasi, bu materyalin
yapisi acik bir sekilde belirlenebiliyorsa ve daha dnce bdyle bir materyalin varligina iliskin
higbir bilgi yoksa bu materyal tiimiiyle yeniyse, basli bagina materyalin kendisinin de
patentlenebilecegini ortaya koymustur. Somut olayda H2-relaxin hormonunun varligi daha

once hig bilinmemektedir. Patent basvurusunda bulunan taraf, H2- relaxin hormonunun elde

47 SULUK/ KARASU/ NAL, 2021, s. 228.

4 BERTHELS, Nele/ MATTHIJS, Gert/ VAN OVERWALLE, Geertrui, “Impact Of Gene Patents On
Diagnostic Testing: A New Patent Landscaping Method Applied To Spinocerebellar Ataxia”, European
Journal of Human Genetics, Yil: 2011, Cilt:19, Say1: 11, (s. 1114 —1121), s.1117; AYME, Segolene/
MATTHUIS, Gert/ ANASTASIADOU, Violetta/ ATALAR, Fatmanhan/ BRAGA, Suzanne/ BURN, John/
CASSIMAN, Jean Jaques/ CORNEL, Martina/ COVIELLO Domenico/ EVERS-KIEBOOMS, Gerry/
GORRY, Philippe/  HODGSON, Shirley/ KAARIAINEN, Helena/ KOSZTOLANYI, Gyorgy
/KRISTOFFERSSON, Ulff MACEK, Milan JR/ PATCH, Christine/ SCHMIDTKE, Joérg/ SEQUEIROS,
Jorge/ STOPPA-LYONNET, Dominique/ TRANEBJAERG, Lisbeth/ VAN HEYNINGEN, Veronika/
VAN OMMEN, Gert Jan, “ Patenting and Licensing in Genetic Testing: Recommendations Of The
European Society Of Human Genetics”, European Journal of Human Genetics, Yil: 2008, Cilt: 16, Say1:
1, (s. 405 — 411), s. 406.

49 Howard Florey/ Relaxin [1995] EPOR 541.
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edilmesini saglayan bir usul gelistirmis, DNA yapisin1 sifrelemis, bu materyallerin kimyasal
yapilarini ¢oziimlemis ve bu protein i¢in yeni bir kullanim alan1 bulmustur. Bu durum artik
Avrupa Patent S6zlesmesi md 52/ (2) (a) kapsamina girmemektedir ve bu materyaller patent
verilmeye uygundur. Cilinkii dogada var olan bir materyali dogal ortamindan ¢ikararak izole
etmek, bunu sadece bir kesif olmaktan ¢ikarip, ona teknik bir nitelik kazandirmaktadir™°.
Ozetle Avrupa Patent Ofisi’nin kilavuz kurallari geregince kural olarak; kendiliginden
dogada bulunan bir materyali bulmak bir bulus degil, kesiftir ve patent korumasi almaz.
Ancak dogada var olmasina karsin bir materyal ilk kez dogal ortaminda ayristirilmigsa, bu
ayristirma sirasinda kullanilan iglemler patent konusu olabilir. Ayrica eger bu materyal ilk

kez tanimlanmissa, materyal de basli basina patente konu olabilir®?.
B. Bitki ve Hayvan Cesitleri

Bitki ve hayvan ¢esitlerinin patentlenmesine iliskin asil sorun insan miidahalesi sonucu
kendilerine farkli bir tiirden genetik materyal enjekte edilmis bitki ve hayvan gesitlerinin
patentlenmesi noktasinda ortaya c¢ikmaktadir. Avrupa Patent Ofisi’nin 1995 oOncesi
uygulamalar1 uyarinca genetik yapisi degistirilmis hayvan ve bitkilere patent korumasi
veriliyordu. Ancak 21 Subat 1995 tarihinde Temyiz Heyeti T356/93 sayili karart ile goriisiinii
cok derin bir bigcimde degistirmistir. Plant Genetic Systems sirketine gen yapis1 degistirilmis,
bocek ilaglarina dayanakli bitkiler i¢in Avrupa Patenti verilmis, Greenpeace Orgiitii ise buna
kars1 ¢cikmistir. iddiaya gore genetigi degistirilmis bitkiler de bitki gesitlerindendir ve bu
baglamda Avrupa Patent S6zlesmesi geregince patentlenememesi gerekir. Bir diger iddiaya
gore ise; Temyiz Heyeti Plant Genetic Systems davasinda “temel biyolojik usul” kavraminin
anlami tartisilmig ve varilan sonuca gore; temel liretim basamaklarindan en az biri sonuca
onemli sekilde etki eden bir insan faaliyeti olmadik¢a tamamlanamayan usuller olarak

tanimlanmistir. Bu tartigmalar genetigi degistirilmis c¢esitleri hakkinda hangi kurallarin

0 APLIN/ DAVIS, 2009, s. 504; SOYSAL, Tamer, “CRISPR Genom Diizenleme Teknolojileri:
Patentlenebilirlikleri ve Covid-19 Salgminda Kullanim1”, Adalet Dergisi, Yil: 2021, Cilt, Say1: 66, (s. 227
—292), s. 255.

51 KAMSTRA/ DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 26.
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uygulanacagi meselesini daha da karmasik bir hale getirmistir. Avrupa Patent S6zlesmesi md
53 (1) (b) geregince bitki ¢esitlerine patent korumasi verilemeyecegini diizenlemis, 98/44/AT
Biyoteknoloji Yonergesi md 4.1’de buna uygun bir diizenleme getirmis olmakla birlikte md
4. 2°de konunun istisnalarini diizenlemistir. Yonerge md 4. 2’de yer alan diizenlemeye gore;
bitki ve hayvan gesitlerine iligskin buluslara, bu bulustaki teknik islemler tek bir hayvan veya
bitki ¢esidine hasredilmis olmadik¢a patent korumasi verilebilir. Genetigi degistirilmis
bitkilere patent korumasi verilip verilmeyecegi konusu Temyiz Heyeti tarafindan tekrar
Novartis kararinda ele alinmistir. Temyiz heyeti bu kararda Novartis tarafindan ileri siiriilen
birden fazla bitki cesidini iceren bitki gruplari agisindan patent verilip verilemeyecegini
incelemis, sonug olarak genetigi degistirilmis bitki ¢esitlerinin yalnizca bir bitki ¢esidi olmasi
nedeniyle patente konu olmayacagi iddias1 reddedilmistir. Temyiz Heyeti’nin kararina gore;
eger patent talebi tek bir spesifik bitki i¢in yapilmamigsa, bu talep Avrupa Patent S6zlesmesi
md 53 (b)’de yer alan istisnanin alanina girmez. Ancak eger patenti alinmak istenen bulus
yalnizca tek bir bitki ¢esidini etkiliyorsa arttk md 53 (b) uygulanacak ve bulusa patent

verilmeyecektir. Bu nedenle koruma durumu 1995 éncesi duruma geri donmiis durumdadir®2.

Avrupa Patent S6zlesmesi md 53 (b) geregi bitki cesitleri ve bitki liretimi acisindan
temel biyolojik usullere patent verilemez. Bu ayrimin temeli, 1961 tarihli Yeni Bitki
Tiirlerinin Korunmasina liskin Uluslararas1 UPOV S6zlesmesi’ne® dayanmaktadir. Bunun
nedeni bitki yetistiricilerinin hem bitki yetistiriciligini diizenleyen hukuki metinlerden hem

de patent hukukundan ayni konu i¢in ¢ifte koruma almasinin 6niine gecilmesidir. Bu ¢ifte

52 KAMSTRA/DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 27, 28; LLEWELYN, Margaret, “The
Patentability of Biological Material: Continuing Contradiction and Confusion”, European Intellectual
Property Review, Yil: 2000, Cilt: 22, Say1: 5, (s. 191- 197), s. 193, 194; THORLEY, Simon/ MILLER,
Richard/ BURKILL, Guy/ BRISS, Colin/ CAMPBELL, Douglas, Terrell on The Law of Patents, Sweet
& Maxwell, London, 2006, s. 38; BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 445, 447; PATERSON, Gerald, The
Law and Practice of the European Patent Convention, The European Patent System, 2. Basim, Sweet
& Maxwell, London, 2001, s. 437; MUIR, lan/ BRANDI-DOHRN, Matthiass/ GRUBER, Stephan,
European Patent Law, Law and Procedure under the EPC and PCT, Oxford University Press, New
York, 2002, s. 144, 145; COOK, 2010, s. 537, 538; VAN OVERWALLE, Geertrui, “Biotechnology Patents
in Europe: From Law To Ethics”, Biotechnology, Patents and Morality (Editor: Sigrid Sterckx), Ashgate
Publishing Ltd, Aldershot, 2004, (s. 197-206), s. 200.

53 The International Convention for the Protection of New Varieties of Plants (UPOV Convention).
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korumanin Oniine ge¢mek icin UPOV Soézlesmesi md 2/ I’de bu smirlama getirilmistir.
UPOV Sozlesmesi’nin 1991 tarihli revizyonu sirasinda bu hiikiim kaldirilmis olsa da Avrupa

Patent Sozlesmesi md 53 (b) ile bu durum korunmaya calisilmaktadir.>

Avrupa Birligi Patent Ofisi’nin bitki cesitlerinin korunmasina iliskin diizenlemelerle
baglantili bir notuna gore, eger bir bulusun teknik uygulamasi yalnizca tek bir bitki ¢esidi ile
siirli degilse bu bulusa patent korumasi verilebilir. Doktrinde bu beyan ¢igir agici nitelikte
kabul edilmektedir. Bunun nedeni pek ¢ok iilke hukukunda canli yasaminin yani hayatin
patentlenmesi ve tekelci bir kullanima birakilmasi temel insan haklarina bir saldiri, ahlaki
ilkelere ve kamu diizenine aykir1 bir uygulama olarak kabul edildiginden bitki ve hayvan
cesitleri ile 6nemli derecede biyolojik usullere dayanan bitki ve hayvan yetistirilmesi usulleri
patent korumasi disinda birakilmaktadir. Mikroorganizmalar hari¢ canli varliklarin patent

konusu olamayacag diizenlenmistir>.

TRIPS md 27.3.b geregince bitki ve hayvanlar ile dogal biyolojik olaylara dayanmayan
bitki ve hayvan iiretimi yontemlerine patent verilmeyecegi diizenlenmistir. Bununla birlikte,
iiye iilkelere bitki cesitlerine® iliskin olarak, patentlerle veya kendilerine 6zgii etkin bir
sistemle veya bunlarin kombinasyonu ile patent korumasmin getirilmesi zorunlu
tutulmaktadir. Genetik alaninda aktif olarak c¢alisan, genetik materyale sahip tiye iilkeler
ozellikle TRIPS hiikiimlerinin degistirilerek canlilara patent verilmesinin engellenmesi
gerektigini savunmaktadirlar. TRIPS hiikiimlerine gore iiye iilkeler, kamu diizenini ve genel
ahlak kurallarim1 korumak amaciyla insan, bitki ve hayvan sagligin1 korumak, ¢evrenin ciddi

olarak zarar gormesini engellemek amaciyla gerekli hallerde c¢esitli buluslara patent

5 APLIN/ DAVIS, 2009, s. 505; OZTURK, Ozgiir, Tiirk Hukukunda Patent Verilebilirlik Sartlari,
Istanbul, 2008, s. 123.

% TEKINALP, 2012, s. 799, 800.

% Doktrinde, TRIPS’den geviri yapilirken asil maddede yer alan kavramin tam karsihiginin “gesit” olmasi

gerektigini, resmi geviride “tiir” kullanilmasinin diizeltilmesi gereken bir yanlis oldugu ileri siirilmektedir.
Ayrintil bilgi i¢in bkz. AVCIOGLU, 2003, s. 112.
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vermekten kacinabilirler, ancak patent vermemenin gerekgesi sadece iiye tlkelerin ulusal

yasalar1 olmamasi gerektigi iizerinde de durulmustur®’.

Avrupa Patent S6zlesmesi md 53 (1) (b) geregince hayvan c¢esitleri ve hayvan
tiretiminde kullanilan temel usuller patentlenemez. Bu alandaki en 6nemli kararlardan biri
Harvard/ Onco-Mouse kararidir. Harvard Universitesi 24 Haziran 1985 tarihinde onco-
mouse®® i¢in patent bagvurusunda bulunmustur. Patent bagvurusunun konusu, insana benzer
sekilde kanser gelistiren insan disindaki bir memelinin genetik olarak modifiye edilmek
suretiyle elde edilmesine iliskin bir metottur. Bunun kanser arastirmalarina katki saglamasi
amaglanmistir. Bu metoda gore kanserli bir hiicre memeli hayvana verilmistir ve boylece
kanser caligmalar1 igin iizerinde arastirma yapilmaya uygun hale getirilmistir. Baska
cesitlerin genlerinin almip bir hayvanin genomuna eklenmesi ile genetigi degistirilmis
hayvanlar meydana getirilebilir. Genetigi degistirilmis hayvanlar genellikle; tibbi
aragtirmalarda kullanilmak tizere, yiyecek ihtiyacini karsilamak igin veya gesitli proteinler
ya da organlar elde etmek icin iiretilebilirler. Doktrinde® de iizerinde duruldugu iizere,
ozellikle memeliler iizerinde yapilan genetik ¢alismalar pek ¢ok etik sorunu da beraberinde
getirmistir. i1k {iretilen genetigi degistirilmis hayvanlardan biri de onco-mouse davasina konu
olan kanser geni enjekte edilmis farelerdir. Bu fareler {izerinde yapilacak arastirmalar
sayesinde Harvard Universitesi kanser arastirmalarinda ¢ok ilerleme kaydedilecegine
inanmistir. Bu davada iki énemli konu tartistlmstir. Ilk olarak, bir iiriine patent verilebilmesi
icin sadece patent verilebilirligin sartlarin1 saglamasi yeterli midir, baska bir deyisle
hayvanlar veya hayvan c¢esitleri 6zellikle memeliler iizerindeki caligmalar igin patent
verilebilir mi ve hayvanlarin aci ¢gekmesi gibi etik problemlerin ¢dziimii meselesine cevap
aranmistir. Harvard Universitesi’nin Amerika Birlesik Devletler Patent Ofisi’ne patent

bagvurusu yapmugtir. Avrupa Patent Ofisi ise konuyu md 53 (1) (a) geregince kamu diizeni

57 AVCIOGLU, 2003, s. 112, 113.
%8 Onco- Mouse kararma konu olayda, kanser arastirmalarinda kullanilmak amaciyla bir kobay faresine kanser

genleri enjekte edilmistir.

% APLIN/ DAVIS, 2009, s. 508- 511; BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 442, 443, 444; VAN OVERWALLE,
2004, s. 200.
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ve ahlaka aykirilik ve md 53 (1) (b) geregince incelemistir. Avrupa Patent Ofisi, ilk
incelemesinde patent korumasi talebini md 53 (1) (b)’de yer alan kurallar ¢atistig
gerekcesiyle reddetmistir. incelemeyi yapan kurul, degerlendirmesinde md 53 (1) (b)’nin
bitki gesitlerinde oldugu gibi siki bir sekilde yorumlanmasina gerek olmadigi goriisiinii
benimsemistir. Clinkii bitki ¢esitlerine iliskin olarak son derece siki degerlendirme
yapilmasinin amaci, bitki yetistiricilerinin ikili korumandan yararlanmasina engel olmaktir.
Halbuki, hayvan gesitleri a¢isindan boyle bir durum yoktur. Ancak yine de hayvan gesitlerine
iliskin patent konusunda kisitlayict1 yorum getirme yolunu tercih etmistir. Harvard
Universitesi, karar1 temyiz etmis ve Temyiz Heyeti de bu karar1 bozmustur. Temyiz
Heyeti’nin yaptig1 inceleme sonucunda, patent bagvurusunda yer alan taleplerin md 53 (1)
(b)’de yer alan istisnanin kapsamina girmedigi kabul edilmistir. Patent basvurusunun
incelenmesi sirasinda tizerinde durulan bir diger nokta ise, Avrupa Patent S6zlesmesi md 53
(1) (a) geregince kamu diizeni ve ahlak diizenine aykirilik ilkesidir ¢iinkii kanser arastirmalart
sirasinda fareye eziyet edilecegi, aci ¢ektirilecegi endisesi bulunmaktaydi. Buna ilaveten
patent verilmesi halinde bu aragtirmada kullanilmak iizere pek ¢ok fareye bu gen verilecekti.
Bu karar beraberinde bir¢ok hukuki tartismay1 getirmistir. Bu patent, kanser arastirmalarinda
kullanilacak pek cok genetigi degistirilmis farenin iiretilmesine yol acacagindan, Onco-
mouse kararinda s6z konusu buluslarin hayvanlara eziyet etmemesi gerektigi vurgulanmastir.
Bu konuda bir karar varabilmek amaciyla bu bulus nedeniyle hayvanlarin ¢ekecegi aci ile
bundan elde edilecek tibbi yararin karsilagtirildig: bir test yapilmig, onco-mouse ile yapilan
bu ¢aligma sonucu elde edilecek yararin daha onemli olduguna karar verilmistir. Halbuki
Avrupa Patent Ofisi ayni testi uyguladigi bir diger dava olan 1992 tarihli Upjohn davasinda
patent verilemeyecegine hiikmetmistir. Bu kararda da genetigi degistirilmis fareler insanlarda
kellige ¢are bulmak amaciyla yapilan bir arastirmada kullanilmistir. Hayvanlarin ¢ekecegi
ac1 ile elde edilecek tibbi yararin karsilastirildigi davada patent verilemeyecegine karar
verilmistir. Onco-mouse davasinda ise varilan karara gore “hayvan cesitleri” kavraminin
Avrupa Patent Sozlesmesi’nin ii¢ resmi dilinde de tam olarak neyi kapsadigi
anlagilamamistir. Ingilizce metinde “animal varieties” kavrami kullanilirken; Fransizca

metinde “races animales” kavrami, Almanca metinde ise “tierarten” kavrami kullaniliyordu.
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Tiirkgeye cevirecek olursak animal variety kavrami hayvan cesitleri anlamima gelirken;
Fransizca metinde kullanilan kavram hayvan irki anlamina gelip; Almanca metindeki kavram
ise hayvan tiirleri anlamima gelmektedir. Doktrinde iizerinde duruldugu iizere kelime
anlamlan ile bakildiginda Ingilizce ve Fransizca metinlerde kullanilan terimler hayvan
tiirlerinin alt kategorilerini kapsarken Almanca metin biitiin olarak tiir kavraminin nazara
almaktadir. Temyiz Heyeti, Onco-mouse karar1 ile bu karigiklifi ortadan kaldirmaya
calismistir. Talepte patent istemi “genetigi degistirilmis kemirgenler” i¢in istenmistir. Bu
kavramin, her ti¢ dilde yer alan kavramlar1 astigi, Avrupa Patent S6zlesmesi md 53 (1) (b)
hiikmiiniin yalnizca tek bir tiir veya cins hayvanlar i¢in patent istendiginde uygulama alani
bulup patent verilemeyecegi; somut olaydaki talepte ise daha fazla hayvan tiiri
kastedildiginden md 53 (1) (b) hiikkmiiniin bu olayda uygulanamayacagi sonucuna varilmustir.
Sonu¢ olarak 15 Mayis 1992°de bu bulus patent korumasi kazanmistir. Yine de bu
patentlemenin md 53 (1) (b)’ye aykir1 oldugu gerekgesiyle 17 tane itiraz yapilmistir. Bu
sirada 98/44 AT Biyoteknoloji Yonergesi kabul edilmistir. Bu tartigmalart acikliga
kavusturmak amaciyla 98/44 AT Biyoteknoloji Yonergesi’ne eklemeler yapilmigtir. Yonerge
md 4 (1)(a) geregince hayvan tiirleri patentlenemez; ancak md 4 (2)’ye gore hayvanlari
ilgilendiren buluslar, bu bulusa dair teknik yap1 tek bir hayvan tipi ile sinirli olmamasi sartiyla
patentlenebilir. Onco-mouse kararinda bu bulusun yalnizca fare tiirlerine degil, diger
hayvanlara da uygulanabilecegi gerekgesiyle Avrupa Patent S6zlesmesi md 53 (1) (b)’nin

patentleme hususundaki sinirlamasi bertaraf edilerek, bu bulusa patent verilmistir®.

% APLIN/ DAVIS, 2009, s. 508- 511 (Harvard/ Onco-mouse T19/90 [1990] OJ EPO 476, [1990] EPOR 501);
TEKINALP, 2012, s. 807, 812, 813; BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 442, 443, 444, MUIR/ BRANDI-
DOHRN/ GRUBER, 2002, s. 144; Wipo Magazine, Bioethics and Patent Law: The Case of the Oncomouse,
<http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2006/03/article_0006.html>, (erisim tarihi 16.06.2021) ;
OZTURK, 2008, s. 129, 130; VAN OVERWALLE, 2004, s. 200; GRUSZOW, Larissa, “Types of Invention
in the Field of Genetic Engineering, Arising in the Practice of the European Patent Office”, Biotechnology,
Patents and Morality, (Editor: Sigrid Sterckx), Ashgate Publishing Ltd, Aldershot, 2004, (s. 207- 216), s.
208, 209.
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C. Biyolojik Esasa Dayanan Bitki ve Hayvan Yetistirilmesi Usulleri

Avrupa Patent Sozlesmesi md 53 (1) (b)’e gore bitki ve hayvan cesitlerinin
patentlenememesinin yani sira bitki ve hayvan yetistirilmesine yonelik biyolojik usullerin de
patent alamayacagi diizenlenmistir. Bu diizenlemenin amaci, geleneksel bitki ve hayvan
yetistirme usullerinin patente konu olmamasimi saglamaya c¢alismaktir. 98/44/ AT
Biyoteknoloji Yonergesi md 4. 1 (b)’de de bu sinirlama tekrarlanmigtir. Bu sinirlamanin
temeli, usuliin biyolojik esaslara dayanmasidir. Bunun ile ne amaglandigi Lubrizol ve
Novartis kararlarinda tartisilmistir. Lubrizol®® kararinda bir biyolojik usuliin, artik temel bir
biyolojik olarak usul olarak adlandirilamamasi i¢in ne kadar insan miidahalesine ihtiyag
oldugu tartisilmistir. Ayni konu Novartis kararinda da irdelenmistir. Temyiz Heyeti, ti¢ farkli
doktrin iizerinde durmustur. Ik goriis Avrupa Patent Sozlesmesine gore yorum getirmis,
cerrahi tedavi ve terapi yontem ve usulleri ile baglantili olarak degerlendirilmesi gerektigini
ileri siirmiistiir. Buna gore eger bir bulus biyolojik bir siire¢ igeriyorsa patent alamamalidir.
Patent alabilmesi i¢in bu bulus silirecinin tamamen biyolojik olmayan usullerle islemesi
gerekir. Ikinci goriise gore ise bir usuliin biyolojik esasa dayanip dayanmadiginin tespitinde
karar verecek Heyet bu usulde ne kadar insan katkis1 oldugu ve bunun sonuglart nasil
etkiledigi bir biitiin olarak degerlendirerek karar vermelidir. Bu goriis Lubrizol kararina
dayanmaktadir. Ugiincii goriise gore ise, eger bir usul ne kadar biyolojik esasl basamaklar
igerse de en azindan bir tane acik¢a biyolojik olmadigi belli olan veya teknik bir islem
iceriyorsa bu usul artik biyolojik esasl usul olmaktan ¢ikmalidir®2, 98/44/AT Biyoteknoloji
Yonergesi md 2. 2°de kabul edildigi iizere, bitki ve hayvan yetistirilmesine dair bir usuliin
biyolojik esasli kabul edilebilmesi i¢in, tiim siirecin biitiiniiyle ¢aprazlama veya ayiklama
gibi dogal 6gelerden olusmasi gerekir. Yani 98/44/AT Biyoteknoloji Yo6nergesi de iigiincii
goriisii benimsemigstir. Her ne kadar patent basvurusunda bulunanlar tarafindan en ragbet

goren gorlis lglinciisityse de Temyiz Heyeti bu goriisii benimsememistir. Sonug¢ olarak,

61 Lubrizol/ Hybrid Plant, T320/87, [1990] EPOR 173; MUIR/ BRANDI-DOHRN/ GRUBER, 2002, s. 144.
62 APLIN/ DAVIS, 2009, s. 511, 512; BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 448.
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98/44/AT Biyoteknoloji Yonergesi’nin kabul ettigi goriise gore, eger bitki ve hayvan
cesitlerinin iiretiminde kullanilan usuller, teknik bir miidahale iceriyorsa ve bu miidahale
ulasilmak istenen sonuca ulasilmasinda énemli bir rol oynuyorsa artik bu usuller tiimiiyle
biyolojik esasa dayanan usuller olmadigr i¢in biyolojik esasa dayanan usul olarak
smiflandirilmaz ve patent korumasinin diginda birakilmaz®®. Ancak doktrinde ileri siiriilen
goriise® gore; eger bulus siirecinde yer alan insan miidahalesi 6nemsiz sayilabilecek denli
kiiciikse, bu siire¢ yine de temel biyolojik siire¢ olarak adlandirilmalidir. Lubrizol kararinda
da tizerinde duruldugu iizere, eger bir bulustaki insan miidahalesi 6nemsiz boyutta ise, bu
durum o islemi biyolojik olmaktan, dolayisiyla patent istisnasi olmaktan ¢ikarmaz. Ancak
yazar yine de Avrupa Patent Sozlesmesi ve Ingiliz Patent Kanunu'nun, 98/44/AT
Biyoteknoloji Yonergesi ile benzer goriis icinde oldugunu ve ancak bulus siirecinde hi¢ insan
miidahalesi yoksa bu usulii temel biyolojik usul olarak kabul ettiklerini ortaya koymaktadr®.
Buna gore, halen ne kadar insan miidahalesinin, biyolojik islemi patent korumasi disinda

birakacag konusunda belirsizlikler oldugunu vurgulamaktadir®®.

Plant Genetic Systems kararinda ise Temyiz Heyeti, bitki hiicrelerinin bitki ve bitki
cesidi kapsaminda degerlendirilemeyecegi yoniinde goriis bildirerek patent bagvurusunu
reddetmistir. Goriildiigii lizere Novartis kararinda, Temyiz Heyeti ¢ok farkli bir yol
izlemistir. Bu baglamda Avrupa Patent Ofisi’nin bitki ve hayvan gesitlerine iliskin
biyoteknolojik buluslar hakkinda birbiri ile ¢elisen kararlart vardir. Doktrin tarafindan da bu

kararlarin birbiri ile gelismesi ictihat birligi saglanamadig1 gerekgesiyle elestirilmektedir®’.

83 APLIN/ DAVIS, 2009, s. 511, 512 (Novartis/ Transgenic plant T 1054/96 [1991] EPOR 123); BENTLY/
SHERMAN, 2009, s. 448, 449; OZTURK, 2008, s. 130, 131.

64 BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 449.
6 BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 449.
8 BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 450.
67 FALCIOGLU, 2005, s. 32, 33.
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Avrupa Patent Sozlesmesi Uygulama Yonetmeligi®® Kural 26 (5)%° geregince; eger
hayvan ve bitki gesitlerinin tiretiminde kullanilan usulde yalnizca ¢aprazlama ve ayiklama
gibi dogal yontemler kullaniliyorsa, bu yontem temel olarak biyolojik usul olarak kabul
edilir. Bu kuralin 6nemi sudur ki; gerek ¢aprazlama, gerekse ayiklama birer insan miidahalesi
oldugu halde dogal yontem olarak kabul edilmektedir. Ancak Plant Bioscience/ Broccoli
kararinda’® bu kurali inceleyen Temyiz Heyeti, sistemli ¢caprazlama ve ayiklama isleminin
dogada insan miidahalesi olmadan gerc¢eklesmeyecegini, bu sebeple de bu kuralin kendi
icinde c¢elistigini ileri siirmektedir. Bu nedenle Heyet, Avrupa Patent S6zlesmesi Uygulama
Yonetmeligi Kural 26 (5) geregince md 53 (1) (b)’nin dar anlamda yorumlanmasi gerektigini
savunmaktadir. Bunun sonucu olarak, Avrupa Patent Sézlesmesi Uygulama Y onetmeligi
Kural 26(5) geregince, eger bir usul fazladan bir teknik yontem iceriyorsa istisnanin diginda
kalacaktir. Bu da bizi daha farkli bir sonuca gotiirecektir, sdyle ki; bitki 1slahinin bir yontemi
olarak molekiiler isaretleyiciler kullanildigr hallerde, bu bulus da istisnanin disinda
kalacaktir. Heyetin ayrica iizerinde durdugu tizere md 53 (1) (b)’yi bu denli dar yorumlamak
Lubrizol ve Plant Genetic Systems kararlari ile de ¢atisan bir sonucun ortaya ¢ikmasina neden

olacaktir’®,

Bir mikroorganizmanin bagli basina iiretilmesi usulii bir mikrobiyolojik usul olarak
patentlenebilir, ayrica bu usul sonucu ortaya ¢ikan mikrobiyolojik iiriin de patentlenebilir’?.

Plant Genetic Systems kararinda Temyiz Heyeti, mikrobiyolojik wusulii, iriinlerin

8 Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents, The European Patent
Convention, Rule 26 (5), General and definitions, https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/epc/2020/e/r26.html (erigim tarihi 14.06. 2021).

8  Avrupa Patent Sozlesmesi Uygulama Yonetmeligi Kural 26 (5), 2000 yilindaki diizeltmede bu halini

almistir, metnin 1973 yilindaki orijinal halinde hiikiim Kural 23b (5)’de diizenlenmisti. Ayrintilt bilgi igin
bkz. BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 450.

0 Plant Bioscience/ Broccoli [2007] OJ EPO 644; BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 450.
T BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 450.

2 FALCIOGLU, 2005, s. 31; Implementing Regulations to the Convention on the Grant of European Patents,
The European Patent Convention, Rule 26 (6), General and definitions, https://www.epo.org/law-
practice/legal-texts/html/epc/2020/e/r26.html (erisim tarihi 14.06. 2021); PATERSON, 2001, s. 437, 438;
OZTURK, 2008, s. 120.
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tiretilmesinde ya da tirlinlerde degisiklik yapilmasinda mikro organizmalarin veya bunlarin
parcalarinin kullanildig1 usul olarak tanimlamistir. Ayrica belli alanlarda kullanilmak iizere
yeni mikro organizmalarin gelistirilmesi wusulii de mikrobiyolojik usul olarak

adlandirilmaktadir’.
D. insan Bedenine ve Gen Dizilerine Patent VVerilmesi

Insan klonlanmasinin patentlenmesi hususu bilim, etik ve hukuk ¢evrelerinde uzunca
bir miiddet tartisiilmaya devam etmektedir. Insan klonlanmasma ge¢meden 6nce hayvan
klonlanmasindan hareket edilecek olursa, ilk hayvan klonlamasin1 gergeklestiren Dr.
Wilmut’a gore insan klonlanmasi da miimkiindiir. Ancak bunu etik olarak kabul edilemez
buldugunu da beyan etmistir’®. Gen iizerine ¢alismalar gerck Amerika gerekse Avrupa’da
hizla ticari alana yansimistir. Bu sebeple bu alanin tamamen ticarilesmesinin 6niine gegmek
amactyla, bu alandaki patentler ¢cogunlukla kamu kuruluslarinca alinarak kamuya agik bir
halde kullanilmalar1 saglanmistir. Ayrica Biyoloji ve Tip Uygulamalarinda Insan Haklarinin
ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi’nde koruyucu teshis ve tedavi edici araglar
disinda insan genomu ile ¢alisma yapilmasi, genomda yapilacak kotii niyetli eylemler sonucu
tiim insanlik tiiriinii tehlikeye atabilecegi endisesi ile yasaklanmistir. insan Genomu Projesi’
1988 yilinda planlanmis ve 2000 yilinda Clinton ve Blair tarafindan uluslararasi arenada
aciklanmig, proje beklenen de kisa siirede amacina ulasip 2003 yilinda tamamlanmistir. Bu

proje sonucu elde edilen veriler kamuya agik hale getirilmistir’®.

Biyoteknolojik Buluslarin Hukuki Korunmasina Iliskin 98/44/AT sayili Yo6nerge md
3/2 geregince biyolojik materyaller de eger dogal ortamlarinda ayrigtirilabiliyorlarsa patent
korumasindan faydalanabilirler. Yine 98/44/AT Biyoteknoloji Yonergesi md 5.1 geregince,

hangi asamada olursa olsun insan viicudu veya insan viicudunun yalin 6gelerinin kesfi patent

3 BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 451; MUIR/ BRANDI-DOHRN/ GRUBER, 2002, s. 145.
" https://www.theguardian.com/science/2001/mar/29/genetics.highereducation (erisim tarihi: 15.06.2021).

> Human Genome Project.
6 YALCINER, 2002, s. 42; TEKINALP, 2012, s. 801, 802.
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konusu olamaz. Bu baglamda gen dizileri ya da gen dizilerinin bir pargasi dahi patent altina
alinamaz. Bu sebeple 6rnegin, fetiis de patent konusu olamaz’” ¢iinkii bu da insan viicudunun
gelisim agamalarindan biridir. Ancak Yonerge md 5.2°de de belirtildigi iizere insan
viicudundan ayristirilarak elde edilen ya da teknik bir islem sonucu iiretilen materyal; 6rnegin
gen dizileri veya gen dizilerinin pargalari bu materyal dogal bir element ile 6zdes olsa dahi
patentlenebilir bir bulus olarak kabul edilebilir. Bu baglamda genin ayrigtirilmasi, bulunmasi
patentlenemezken, ayristirilmis bir gen dizisi patente konu olabilir. Fakat bu hiikiimden insan
viicudunda kendiliginden, dogal halde bulunan bir genin patentlenebilecegi sonucu
¢ikartlmamalidir. Bu bakimdan insan viicudunun tamami ya da insan viicudunun hali hazirda
dogal olarak var olan 6geleri patent korumasina konu olmazlar. Ancak yapay olarak iiretilmis
genler patentlenebilir. Ayrica doktrin tarafindan {izerinde durulan ilging bir nokta da
98/44/AT Biyoteknoloji Yonergesi md 5.2 geregince, bir genin patentlenmesi yasak olarak
diizenlenmemis olsa da bu patentlenebilecegi anlamina da gelmez. Clinkii yine bulus olma,
yenilik ve sanayiye uygulanabilirlik kriterlerini saglamasi gerekir. Bu baglamda eger bir gen
dizisi ya da gen dizisinin bir parcasinin islevi belirlenebiliyorsa ve bu islev 6rnegin bir

hastaliga ¢6ziim bulmak gibi sanayiye uygulanabilir bir nitelik kazaniyorsa patent korumasi

alabilir’®.

Genlerin patentlenmesi konusu uzun siire tartismalar1 da beraberinde getirmistir. Kural
olarak patent hukukunun bulusu korumasina ragmen genler agisindan insan viicudunun dogal
bir pargas1 olan DNA’ya iligkin bir parganin kesfinin patentle korunabilmesi genel patent
hukuku ilkelerine ters diisiiyor goriinmektedir. Ciinkii ileri siiriilen en temel elestirilerden

biri, genler dogal olarak yasayan organizmalarin i¢inde olduklarindan genlere dair yapilan

" PORTER, Gerard/ DENNING, Chris/ PLOMER, Aurora/ SINDEN, John/ TORREMANS, Paul, “The
Patentability Of Human Embryonic Stem Cells in Europe”, Nature Biotechnology, Yil: 2006, Cilt: 24,
Say1: 6, (s. 653- 655), s. 653.

® KAMSTRA/ DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 37; YUSUFOGLU, 2010, s. 2365;
TEKINALP, 2012, s. 802, 808; BERGMANN, 2011, s. 57, 58.
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arastirmalar bulus degil, kesiftir denilmektedir’®. Ancak Schertenleib’mn vurguladig: iizere,
su an iizerinde ¢aligmalar yapilan DNA formu kesfedilmis degil bilim adamlar: tarafindan
ortaya konulmus bir formdur. Ogretinin vurguladigi iizere, bir genin birden ¢ok islevi olabilir.
Eger bir gen lizerinde patent korumasi sayesinde patent sahibine tekelci hak verilmesi
durumunda o ana degin genin heniiz kesfedilmemis islevleri bakimindan da tekelci bir hak
taninmis olur ve bu da gen iizerinde yapilacak arastirmalarin sekteye ugramasina yol acabilir.
Bir genin heniiz ortaya konulmamis pek cok islevi olabilecekken, patent konusu olmasi
sonucu bu alanda yapilacak arastirmalar bakimindan arastirmacilarin patent sahibinden izin
almaya zorlanmasi sonucu arastirmanin zorlasmasi, bu gene iliskin ¢aligsmalarin patent
sahibinin tekeline birakilmasi ve patent sahibini belki de farkinda bile olmayarak geregini
fazlastyla asan cok genis bir korumaya sahip olmasi1 olumsuz sonuglara yol agabilir®®. Buna
gore, genlerle ilgili yapilan arastirmalar sonucu halihazirda var olan bir durum kesfedilirse
buna patent korumasi verilmemelidir, ancak eger bu kesif g¢esitli asamalarin
tamamlanmasinin ardindan iiriin haline gelirse bu iiriin patent korumasindan yararlanmalidir.
Ancak teknolojinin bugiin gelinen noktasinda artik genlerin dogal ortamindan ayristirilmasi
teknigin bilenen durumu iginde kalan adeta standart bir islemdir. Bu sebeple genlerin
ayristirtlmasi halinde bu gene patent korumasi saglanmamalidir. Genler islevleri baz alinarak

korumadan yararlanmalidir®?.

Avrupa Patent Ofisi ise, 98/44/AT Biyoteknoloji Yo6nergesi’nin kabulii dncesinde
ayristirilmig bir genin veya bagka bir yontemle iiretilmis gen ya da gen pargasinin patente
konu olabilecegini Relaxin karar1®? ile kabul etmistir. Bu karar geregince varilan sonuca gore,
dogada kendiliginden var olan bir materyal patent konusu degilken; bu materyali dogal

ortamindan ayristirma usulleri patent konusu olabilir. Ayrica daha once de belirtildigi gibi

" GMEINER, Robert/KOGELER, Margerethe, “Die Patentierung biotechnologischer Erfindungen Aktuelle
Debatte und Perspektiven: Ein Tagungsbericht”, ERA Forum, Yil: 2006, Say1: 7, (s. 530-549), s. 540.

8 GMEINER/KOGELER, 2006, s. 540; Nationlaer Ethikrat, 2004, s. 14.
81 YUSUFOGLU, 2010, s. 2370, 2371, 2378, 2379; SCHERTENLEIB, 2003, s. 126.

8 Howard Florey/ Relaxin, 08.12.1994 tarih ve V. 0008/ 94 sayili Karar. Ayrintili bilgi i¢in bkz.
(YUSUFOGLU, 2010, s. 2389, dipnot. 76.
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eger bir materyal hali hazirda dogada var olsa bile ilk kez tanimlaniyorsa yine patent konusu
olabilir. Bu yaklagimdan hareketle Avrupa Patent Ofisi kurallarina gére DNA’nin bir parcasi

{iriin patenti ile patentlenebilir®,

Kok hiicrenin patentlenmesi de bu baglamda ihtilafli hususlardan biridir. Kok hiicreler
insan viicudundaki organ ve yapilarin yap1 tasi durumundadir. Kok hiicrenin patentlenmesi
durumunda, insan varligmin biyolojik siirecine miidahale edildigi ve bu arastirmalar
sirasinda hayvanlara eziyet edildigi endisesiyle kok hiicreleri patentlemenin kamu diizeni ve
ahlak kurallarina aykir1 oldugunu ileri siiren goriisler vardir®. Ayrica 98/44/AT
Biyoteknoloji Yonerge md 6 (2) (c) geregince insan embriyolariin hukuki durumu agisindan
0zel bir diizenleme getirerek, insan embriyosunun ticari amaglarla kullanilmasinin kesin
olarak yasaklamistir. Yonerge’nin bu maddesi ile insan embriyosu agisindan 6zel bir kural
getirilmesi sayesinde insan embriyosunun, Avrupa Patent S6zlesmesi md 53 (1) (a)’da
diizenlenen ticari mal olarak kullanimim kamu diizeni ve ahlak kurallarina aykir1 oldugundan
patentlenemeyecek buluslardan ayrilmaktadir. Avrupa Patent Ofisi, kok hiicre elde
edebilmek icin embriyo hiicresine zarar verildigi gerekcesiyle kok hiicreye iligkin patent
korumasinin ahlaka aykir1 oldugu goriisiinii ortaya koymustur. Konu uzmanlari ise kok hiicre
tedavisinin hastaliklarin giderilmesinde ¢igir agici nitelikte oldugunu, kok hiicre elde etmek
icin embriyonun tek bir hiicresinin alinip, embriyoya higbir zarar verilmedigini
savunmaktadirlar®®. K&k hiicre konusunda Avrupa Birligi Adalet Divani’nin Ekim 2011
tarihinde verdigi Briistle v Greenpeace® davasi bu konuda son derece énemlidir. Bu kararda

kok hiicrelere iliskin patent korumasimin verilmesi etik nedenlerle reddedilmistir. Blastosit®’

8 YUSUFOGLU, 2010, s. 2389, 2390.

8 PORTER/ DENNING/ PLOMER/ SINDEN/ TORREMANS, 2006, s. 654.
8 TEKINALP, 2012, s. 812, 813, 816.

8 Briistle v Greenpeace €.V (Case C 34/10).

87 Blastosit Asamasi: Embriyonun gelisim siirecindeki ilk asamalardan biri. Memeli canlilarda, blastosit

asamasindayken embriyo kiire bigiminde bir yapidadir. ¢ taraftaki hiicre kiitlesinin ¢ogalmastyla fetiis
olusur; distaki hiicreler ise plasentay1 olusturacaktir. Dollenme sonucu olusan zigotun, art arda mitoz
boliinmesi sonucu blastomerler meydana gelir. Ayrintili bilgi i¢in bkz. YILMAZ, Filiz/ TEKMEN, Isil,
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asamasinda bir insan embriyosundan kok hiicrenin ayristirilmasi usulleri, embriyoya zarar
verdiginden patent korumasi alamaz. Sdyle ki; Alman Federal Patent Mahkemesi, patent
basvurunda bulunan Oliver Briistle’nin insan embriyolarindan kok hiicre elde etmeye yonelik
usule iliskin patent talebini kabul etmemistir. Bu arastirma ile amaclanan norolojik
rahatsizliklara ¢6ziim bulmaktir. Bu ¢aligmanin 6zellikle Parkinson hastalar1 agisindan biiyiik
yarar saglayacag diisliniilmektedir. Greenpeace, bu bulusta kullanilan usul embriyodan kok
hiicre ayristirmaya yonelik oldugundan Briistle’yi sikayet etmis, Briistle’nin temyizi lizerine
de dava, Avrupa Birligi Adalet Divani’na gitmistir. Temyiz asamasinda, Mahkemeden
98/44/AT Biyoteknoloji Yonergesi’nde tanimlanmayan “insan embriyosu” kavramina
aciklik getirmesi talep edilmistir. Yonerge md 6 (1) geregince ticari satimi kamu diizenine
ve ahlaka Kkurallarina aykiri olan buluslar patent korumasi alamazlar, bununla baglantili
olarak md 6 (2) (c)’de insan embriyolar1 da bu kuralin bir 6rnegi olarak sayilmistir. Davanin
en ilging noktalarindan biri insanlik onurunun s6z konusu davada yer alan uyusmazlik ile
ilgisinin kararda tartisilmasidir. 98/44/AT Biyoteknoloji Y onergesi’nin amaci, insan onurunu
ilgilendiren konularin patent disina ¢ikarilmasini saglamaktir. Dava siiresince mahkemenin
¢oziim bulmaya calistigi konular; Yonerge md 6 (2) (c)’de yer alan insan embriyosu
kavraminin tanimlanmasi ve hangi asamadaki hiicrenin yasal diizenlemede yer alan embriyo
kavramini karsiladiginin agiklanmasi olmustur. Mahkeme’nin goriisiine gore, insan
embriyosu kavrami genis yorumlanmalidir. Buna gore bir insan yumurtast dollenir
dollenmez embriyo olarak kabul edilmelidir ¢iinkii bu dollenme bir insanin olusmaya
baslamasini saglar. Biyolojik baglamda; ilk basta icinde her biri basli basina bir insan
viicudunun olusumunu saglayacak birkag hiicre olan bir hiicre toplulugu bulunuyor, bu hiicre
toplulugunun terminolojik ad1 “blastocyst” (blastosit) olarak ge¢mektedir. Mahkeme her bir

totipotent kok hiicreyi® insan yasamini ilk basamagi olarak gérmiis ve bunlarin her birinin

“Blastosist Gelisimi; Hiicre Soylariin Farklanma Mekanizmalar1”, DEU Tip Fakiiltesi Dergisi, Y1l: 2018,
Cilt: 32, Say1: 3, (s. 243-250), s. 243.

8  Genel olarak 3 tiir kok hiicre vardir. Bunlar totipotent, multipotent ve pluripotent kok hiicrelerdir. Bir

hiicrenin totipotent olmasi biitiin viicudun tiim organ ve dokularina doniisebilmesi anlamina gelir. Totipotent
hiicreler embriyonun en erken evresindeki kok hiicrelerdir. Totipotent hiicrelerin her biri bagh basina tam
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hukuki anlamada embriyo olduguna hiikmetmistir. Buna gére mahkeme her bir totipotent
hiicrenin bir embriyo olduguna ve yasal diizenleme geregi patentlenemeyecegini
vurgulamistir. Ancak mahkeme bu siniflamanin da soruna bir ¢6ziim getirmedigini sonucuna
varmistir. Clink{i bir totipotent hiicreyi basli basina embriyo olarak adlandirmak dogru
degildir. Bir embriyoda hizla pluripotent® hiicreler gelisir ve bunlar da viicuttaki herhangi
bir organin olusumunu saglamak icin kullanilabilirler. Bu sebeple blastosit ad1 verilen hiicre
toplulugunun tiimii bir embriyo olarak adlandirilmalidir. Aynistirilmis tek bir pluripotent
hiicresinin de embriyo olarak adlandirilmasi dogru degildir. Pluripotent hiicreleri embriyo
degildir, bunlar ayristirildiginda artik baslt basina tiim bir insan viicudunu yaratacak
nitelikten yoksun hale gelirler. Briistle davasinda, pluripotent kok hiicreler, hiicre
toplulugundan ayrnistirilmis ve bu ayristirma hiicre topluluguna zarar vermistir. Davada
tartisilan goriise gore patent verilebilirlik bu ayristirmanin hangi metotla yapildigina ve bu
ayristirmanin sonuglarina baglidir. Mahkemenin verdigi karar gore, eger pluripotent hiicreler
embriyoya zarar vermeden ayristirilabiliyorsa bu bulus patentlenebilir; ancak davada soz
konusu hiicrelerin ayrigtirilmas: embriyoya mutlaka zarar vermektedir. Sonu¢ olarak
mahkemenin kararina gére Yonerge md 6 (2) (c) geregince, patent bagvurusunda acikca yer
almasa da eger bir bulus sebebiyle insan embriyosunun mutlaka zarar gorecegi veya onlarin
birer baslangic materyali olarak kullanilmasina yol agiyorsa bu bulus patentlenemez.
Mahkemenin vurguladigi diger bir hususa gore; bir bulusa patent verilmesinin 6ncelikli
amac1 bu bulusu sanayide ve ticari amaglarla kullanabilmek i¢indir. Bilimsel arastirmalar her
ne kadar ticari amaclarda uzak degerlendirilse de patent basvurusu patentin dogasindan uzak
nitelendirilemez. Bu baglamda insan embriyolarinin bilimsel aragtirmalar i¢in kullanimina
iliskin patent bagvurusu patentin dogasindan kaynaklanan ticari amaclardan soyutlanamaz.

Bu nedenle mahkeme insan embriyolarina iliskin  bilimsel arastirmalarin

bir insan viicudunun olusumunu saglayabilecek kapasitede oldugundan bu hiicrelerin her biri embriyoya
dontigebilme kapasitesine sahiptir. YILMAZ / TEKMEN, s. 244.

8 Totiptent hiicreler geligmenin ileri evrelerinde pulirpotent hiicrelere doniisebilirler. Pluripotent hiicreler

totipotent hiicreler gibi viicudun biitiin hiicrelerine doniismezler. Pluriptent bir hiicre viicudun birgok
hiicresine doniisebilecek yetenektedir. http://dokubiyoteknoloji.com/kok-hucre/ (erigim tarihi: 17.06.2021).
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patentlenemeyecegine karar verilmistir. Ancak yine mahkemenin vurguladigi iizere, insan
embriyolarinin tedavi ve teshis amactyla kullanildig: haller i¢in patent korumasi verilebilir.
Doktrinde yer alan bir saptamaya gére mahkemelerce alinan patent korumasi vermemeye
iliskin kararlar, bu konuda ticari olarak ¢alisan sirketlerin bu buluslar i¢in patent korumasi

almak yerine, bunlari ticari sir haline getirerek koruma yoluna gitmelerine yol acabilir®.

98/44/AT Biyoteknoloji YoOnergesi geregince patent korumasinin verilebilmesi i¢in
aranan sartlardan biri olan bulusun sanayiye uygulanabilirligi kosulu, biyoteknolojik buluslar
acisindan eger bu biyolojik materyal dogal ortamindan ayristirilabiliyor ve yaygin bir
bicimde iiretilebiliyorsa yerine getirilmis sayilir. Doktrinde yer alan goriise gore ise biyolojik
bir materyal dogal ortamindan ayrigtirilmis olsa da eger hangi alanda ne sekilde kullanilacagi

belli degilse sanayiye uygulanabilirlik kosulunu yerine getirdigi ileri siiriilemeyecektir®.

Genlerin patent korumasindan yararlanmasi bakimindan Tiirk hukukundaki durum ise;
Avrupa Patent Sozlesmesi’nde genlerin patentlenmesine iliskin yaptig1 degisikligi takiben
Tiirk Patent Enstitiisii tarafindan buna uygun bir yonetmelik taslagi hazirlanmis olmasina
karsin bu taslaktan vazgec¢ilmistir. Ancak Tiirkiye halihazirda bir uluslararasi s6zlesme olan

Avrupa Patent S6zlesmesi ile baglidir ve bu hiikiimler i¢ hukukumuza da etkilidir.
E. Kamu Diizeni ve Ahlak Kurallar

98/44/AT Biyoteknoloji Yonergesi md 6. 1 geregi; eger bir bulusun ticari olarak
dagitim1 kamu diizenine ve ahlak kurallarina aykiri ise patent verilmesi miimkiin degildir.
98/44/AT Biyoteknoloji Yonergesi md 6. 2’de ise, patent verilemeyecek buluslar
orneklenmistir. Buna gore; insanlarin klonlanmasina iliskin usuller, insanlarin genetik
kimligini degistirecek usuller, endiistriyel ya da ticari amaglarla insan embriyolarinin

kullanimi, insanlara veya hayvanlara 6nemli bir tibbi menfaat saglamaksizin ac1 ¢gekmelerine

% JENEI, Stephen, EU’s Court of Justice: Stem Cells Unpatentable If An Embryo Is Destroyed,
http://www.patentbaristas.com/archives/2011/10/24/eus-court-of-justice-stem-cells-unpatentable-if-an-
embryo-is-destroyed/ (erigsim tarihi 17.06.2021); Court of Justice of the European Union, Judgment in Case
C-34/10 Oliver Briistle v Greenpeace ¢.V.; Press Release No 112/11, Luxembourg, 18 October 2011.

91 YUSUFOGLU, 2010, s. 2374,2375.
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yol acacak genetik kimlik degistirici usuller ve bu usuller yoluyla hayvanlar liretmek
patentlenemez. Doktrin tarafindan vurgulandigi ilizere bu liste sinirli say1 ilkesine tabi
degildir®®. Bu hiikme iliskin en tartismali unsur kamu diizenin farkli hukuk sistemleri
tarafindan ya da farkli kiiltiirler tarafindan nasil tanimlandigidir. Avrupa Patent Ofisi’ne gore,
kamu diizeni ile kastedilen toplumsal giivenligin saglanmasi, toplumun bir pargast olan
bireylerin fiziksel biitiinliigli ve ¢evrenin korunmasi gibi alanlara iligkindir. Bu nedenle
cevreye zarar verebileceginden endise edilen buluslara patent verilmemesi ongoriilmektedir.
Ahlaki kurallara uygunluk bakimindan ise; Ofis’e gore farklh kiiltiirler bakimindan dogru
veya yanlis olan davraniglara gore sekillenmektedir. Avrupa Patent Ofisi tarafindan baz

alinan kiiltiir Avrupa kiiltiiriidiir®.

Diger bir goriise®* gore, kamu diizeni ve ahlak kurallar1 ile kastedilen, toplumsal alanda
kisilerin uymak zorunda olduklar1 davranis kurallarinin yani sira hayvanlara eziyet eden,
insan onuru ve varligi ile bagdasmayan davraniglardir. Bu sebeple insan embriyosu tizerinde
yapilan ¢alismalara etik yonden pek c¢ok elestiri getirilmektedir ve bunun temelinde insan
varliginin ticari bir mal haline getirilmesi yatmaktadir. Genel olarak kamu diizenine ve etik
kurallara aykir1 kabul edilen halleri 6rnekleyecek olursak; insanin klonlanmasi, insan
embriyosundan ticari amagclarla yararlanilmasi, bilime 6nemli bir katki saglamaksizin

hayvanlara eziyet eden islemler boyledir.

Plant Genetic Systems karar1 her ne kadar bitki ve hayvan gesitlerine iligskin bir karar
olsa da ayn1 Harvard/ Onco-mouse kararinda oldugu gibi kamu diizenine iligkin boyutlar: da
olan bir karardir. Plant Gentic Systems kararinda biyoteknolojik bitkiler alaninda
uzmanlasmis olan bir sirket bitki genlerine onlara dayaniklilik kazandirarak ot oldiiriicii
ilaglara kars1 dayanmasini saglayan bir DNA dizilimi eklemisler ve bu konuda patent almak

icin Avrupa Patent Ofisi’ne basvurmustur. Bu kararda Temyiz Heyeti, kamu diizeninin

92 APLIN/ DAVIS, 2009, s. 517, 518; BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 454; COOK, 2010, s. 538, 539;
GREWENDOREF, 2002, s. 14; Nationaler Ethikrat, 2004, s. 9.

98 KAMSTRA/ DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 26, 27.
% TEKINALP, 2012, s. 809, 810.
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korunmasi baglaminda ¢evrenin korunmasinin da kamu diizenine girdigini kabul ederek bu
bulusun ticari olarak igletilmesi halinde g¢evreye i¢in ciddi tehlike yaratmasi durumunda
bunun kamu diizenine aykir1 olabilecegine hiikmetmistir. Doktrine® gore; biyoteknolojik
buluslar sonucu {iretilen bitkiler agisindan bunlar insanligin hizmetine agik olarak

sunulmalidir argiimani yliziinden patent korumasindan yararlanamamasi yerinde degildir.

Harvard/ Onco-mouse davasinda Temyiz Heyeti, kamu diizeni ile insanlik yarar
arasinda dikkatli bir dengenin kurulmasi gerektigini ortaya koymustur. Buna gore genetik
yapisinda degisiklik yapilmis memeli hayvanlarin bu durumda dolay1 ac1 ¢ekmeleri halinde
veya bu hayvanlar ¢evreye salindiklarinda bu durumun ¢evre lizerinde risk yaratmasi halinde
bunun kamu diizenine aykirilik teskil edebilecegini belirtmistir. Sonug¢ olarak bu bulusa
patent verilmistir, ¢ilinkii kamu diizeni ile insanlik yarar1 arasinda yapilan dengelemede
kansere kesin bir ¢are bulunmasi insanlik agisindan ¢ok biiytlik bir katkidir ve bu bulus bu
amacin gerceklestirilmesini saglayabilecegi gerekgesi ile patent korumasi verilmistir. Patent
korumasi verilmeyecek biyoteknolojik buluslarin neler olduguna iliskin Avrupa Patent
Sozlesmesi Uygulama Yonetmeligi’nde bazi haller sayilmistir. Avrupa Patent Sozlesmesi
Uygulama Yo6netmeligi®® Kural 28 (a) geregince insan klonlamasina yonelik yontemler de
patentlenemez buluslardan sayilmistir. Yine Kural 28 (b)’de diizenlendigi iizere; insanlarin
esey hiicrelerinin genetik kimliklerine degistirmeye yonelik yontemler ve Kural 28 (c)
geregince; insan embriyolarinin sanayi ve ticari amagclarla kullanimi; ve Kural 28(d)
geregince insanlar veya diger hayvanlar acisindan 6nemli bir tibbi fayda saglamaksizin,

hayvanlara ac1 ¢ektirecek sekilde genetik kimliklerinin degistirilmesine yol acan usuller ve

% FALCIOGLU, 2005, s. 27, 28.

% Avrupa Patent Sozlesmesi Uygulama Y 6netmeligi Kural 28, 2000 y1li diizenlemesi hiikmiidiir, 1973 tarihli
diizenlemede s6z konusu hitkkmiin karsilig1 Kural 23 (d) idi. Implementing Regulations to the Convention
on the Grant of European Patents, The European Patent Convention, Rule 28, Exceptions to patentability,
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2020/e/r28.html (erigim tarihi 17.06. 2021).
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bu usuller yoluyla iiretilmis hayvanlar kamu diizenine aykirilik teskil ettiginden patent

verilemeyecek konular olarak diizenlenmistir®’.

SONUC

Patent, bulus sahibine kuvvetli haklar tantyan, bulusu ve bulus¢uyu koruyan, bu sayede
de bulus yapilmasini desteleyen bir sistemdir. Biyoteknolojik buluslarin varlig1 ¢ok eskiye
dayanmakla birlikte yeni gelisen teknolojiler sonucu apayri bir 6nem kazanmustir.
Biyoteknolojik buluslar, her gecen giin yeni bir ihtiyact ve yonii ortaya ¢ikan, modern
yasantimizin her alanina girmis, korunmasi gereken birgok menfaati igeren bir bilim dalidir.
Klasik biyoteknoloji maya gibi konularla ilgilenirken; modern biyoteknoloji klonlama,
genler, kok hiicre ve embriyolar, genetik kokenli hastaliklarin teshisi ve tedavisi ile
ilgilenmektedir. Hatta yeni besin kaynaklarinin olusturulmasi ve dogadaki benzerlerinden
daha {stiin nitelikler tastyan canlilarin gelistirilmesi de modern biyoteknolojinin konulari

arasindadir. Ozetle, modern biyoteknoloji hayatin patentlenmesi ile ilgilidir.

Biyoteknolojik buluslar alaninda gelinen asama itibariyle bir materyal dogada dogal
olarak bulunmasina karsin eger ilk kez dogal ortamindan izole edilmisse veya ilk kez

tanimlanmigsa patent korumasindan yararlanabilecektir.

Biyoteknolojik buluslar bakimindan ortaya ¢ikan en 6nemli sorun, yeni gelismelerle
birlikte patent korumasi verilemeyecek haller ile biyoteknolojik buluslar arasindaki ¢izginin
giderek belirsizlesmesidir. Bir diger problem ise, biyoteknolojik bulusglara iliskin kamu
diizeni ve ahlak kurallarinin ihlal edilebilecegi endisesidir. S6z konusu bulustan elde edilecek
menfaat diisliniilerek bunlara patent korumasi verilmesinin mi daha yerinde oldugu, yoksa
bu buluslar neticesinde hayvanlarin aci ¢ekmesi veya insan onurunun zedelenmesi gibi

tehlikeler sebebiyle kamu diizeni ve ahlak kurallarina m1 6ncelik verilmesi gerektigi genel

9 FALCIOGLU, 2005, s. 28, 29; KAMSTRA/ DORING/ SCOTT- RAM/ SHEARD/ WIXON, 2002, s. 27;
BENTLY/ SHERMAN, 2009, s. 455, 459, 460, 461; OZTURK, 2008, s. 119;: VAN OVERWALLE, 2004,
s. 200.
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olarak bu alanda mihenk tas1 kabul edilen davalarda en ¢ok ¢oziim bulunmaya calisilan

husustur.

Kanaatimizce biyoteknolojik buluslarda sik¢a karsimiza ¢ikan bu sekildeki menfaat
catismalar1 halinde bu bulustan elde edilebilecek menfaat ile bu bulus sonucu kamu diizeni
ve ahlak kurallarina iligkin ilkelerin ne kadar zedelenecegi arasinda bir denge kurulmali ve
bu karsilastirmadan ¢ikacak sonuca gore patent korumasi verilip verilmeyecegine karar
verilmelidir. Bu ¢ergevede patent korumasmin kapsami dikkatli bir sekilde belirlenmelidir.
Fakat kanaatimizce patent korumasi igin ¢ok fazla ayrintili incelemelere girmek ve sonug
itibariyla adeta patent vermekten kaginan bir izlenim ortaya koymak da olumsuz sonuglara

yol agabilir.

Ciinkii biyoteknolojik buluslar ticari bakimdan da ¢ok cezbedici bir alandir ve aslinda

biyoteknolojik buluslara iliskin patent tartismalarinin pek ¢ogu ekonomik kdkenlidir.

Biyoteknoloji sirketleri bu buluslari yapmaya muhakkak devam edeceklerdir, ancak bu
buluslara patent almak yerine bunlar ticari sir haline getirerek de ilerleme yolunu segebilirler.
Kanaatimizce bu kagimilmasi gereken bir siiregtir ¢iinkii ticari sir haline gelmesi durumunda
uzun yillar bu buluslara dair detaylarin sakli kalma tehlikesi vardir, halbuki patent korumast
aynt zamanda kamuya agiklama imkani ve zorunlulugu getirir; bunun da bilimsel
calismalarin gelismesine yapacag katki asikardir. Ozetle uluslararas: diizenlemelerde de yer
aldig1 iizere biyoteknolojik buluslarin ticari amaglarla {iretilmesi konusuna temkinli
yaklasilmali, bu durumun bilimsel gelisme ve arastirmalar1 sekteye ugratmasiin Oniine

gecilmelidir.

Sonu¢ olarak, bir biyoteknolojik bulusun patent korumasindan yararlanip
yararlanmayacagina karar verirken olabildigince objektif olunmali ve firsat esitligi agisindan

uluslararas1 anlamda olabildigince yeknesak kurallar olusturulmali ve kullanilmalidir.
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