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ONSOZ

Embriyonik kok hiicre arastirmalari, sahip oldugu potansiyel tedaviler bakimindan
insanoglu i¢in umut vaat eden aragtirmalar listesinde yerini almis ve bu potansiyeli
degerlendirmek isteyen iilkelerce yasal sinirlart belirlenmeye ¢alisilmistir. Yasal
sinirlamalar iilkeden iilkeye degisiklik gostermekle birlikte yasal diizenlemeleri
etkileyen temel unsur {llkelerin embriyoya atfettikleri ahlaki statii olmustur. Sunu
rahatlikla soyleyebiliriz ki diinya genelindeki egilim bu arastirmalarin potansiyel
faydalarin1 kesfetmek ve insanligin kullanimina sunmak yoniindedir. Embriyonik kok
hiicre aragtirmalart ile ilgili tilkemizde yapilacak yasal bir ¢caligmaya kaynaklik etmesi
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OZET

EMBRIYONIK KOK HUCRE ARASTIRMALARININ
HUKUKI BOYUTU

Akpinar, Selim
Yiiksek Lisans Tezi, Tip Hukuku Anabilim Dali,
Danigman: Dr. Ogretim Gorevlisi Murat TUMAY
Temmuz, 2019, 122 Sayfa.

Embriyonik kok hiicre ¢alismalari, vaat ettikleriyle toplumsal ve bireysel anlamda etik
ve hukuki agidan birgok tartismaya konu olmustur. Bu ¢alismanin amaci, embriyonik
kok hiicre aragtirmalan ile ilgili Avrupa Birligine iiye iilkeler cogunlukta olmakla
birlikte diinyada var olan yasal diizenlemeleri inceleyerek iilkemizde bu alandaki
yetersizlikleri diinyadaki uygulamalar1 da dikkate alarak irdelemek, bu alandaki hukuki
ve etik sorunlar1 belirlemek, bu sorunlar1 asmada ¢6ziim Onerileri olusturabilmektir. Bu
amagla Avrupa, Amerika ve Asya Ulkelerinin Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalari ile
ilgili yasalar karsilagtirmali olarak ele alinip, bu konudaki uluslararasi hukuk literatiirii
de incelenerek iilkemizde bu konu ile ilgili yasal boslugun nasil giderilebilecegi,
embriyonik kok hiicre arastirmalarinin kazanimlarindan faydalanabilmek i¢in devlet ve

sivil toplum olarak nasil bir yasal zemin hazirlanabilecegi sorularina cevap arayacagiz.

Anahtar Kelimeler

Embriyonik K6k Hiicre, Tip Hukuk



ABSTRACT

LEGAL DIMENSION OF EMBRIYONIC STEM CELL RESEARCH
Akpinar, Selim
Master Dissertation, Medical Law Department
Supervisor: Dr. Murat TUMAY
July 2019, 122 Pages.

Findings and future prospects of embryonic stem cell research have been subjected to
various ethical and legal debates. The main aim of this research is initially to examine
the legal procedures of stem cell research generally in the world and specifically in the
European Member states. Immediately after that, it is to state legal and ethical issues in
this area. By doing so, this research will be able to compare these procedures with the
ones in Turkey and to define legal inadequacies of stem cell research in Turkey. To have
alternate solutions to meet the legal gaps in Turkey, this research will delve into the
legal regulations of stem cell research in Europe, America and Asia together with close
examination of international law literature in this area. Under the light of findings of
these comparisons, the research will seek to answer the question of how state and civil
society establish a legal ground to benefit from embryonic stem cell researches in

Turkey.

Key Words: Embryonic Stem Cell, Medical Law, Comparative Law, Turkey



EMBRIYONIK KOK HUCRE ARASTIRMALARININ HUKUKI BOYUTU

GIRIS
PROBLEMIN TANIMI

Diinya niifusu yaslanmakta ve kronik hastaliklarin goriilme siklig1 giderek artmaktadir.
Bu durum, yeni tedavi yoOntemlerine ve yaklasimlarina olan ihtiyact beraberinde
getirmektedir. Diinyada bilim ve teknoloji alanindaki ilerlemeler, hastaliklarin daha
etkin olarak tedavi edilmesine, islev kayiplarinin engellenmesine, zarar goéren doku ve
organlarin onarilmasina yonelik etkili ve giivenli yaklasimlarin gelistirilmesine hiz
kazandirmaktadir. Kok hiicre arastirmalar1 glinimiizde biyomedikal aragtirmalarin en
heyecan verici alanlarindan biridir ve bu teknolojinin rejeneratif tipta uygulanmasina
duyulan heves giderek artmaktadir. Rejeneratif tip ve kok hiicre aragtirmalari insan
saghiginin iyilestirilmesi-gelistirilmesi hususunda biiylik potansiyel tasimakta ve giderek
daha ¢ok uygulamada yerini almakla beraber etik ve hukuki problemleri de insanligin
giindemine tagimistir. Arastirmalarla ilgili bazi1 {ilkeler bu konudaki gelismeler
cergevesinde hukuki-yasal caligmalarin1 tamamlamis bazilari heniiz yeterli hukuki
altyaptya kavusamamistir. Ulkemizde bu konuda heniiz yeterli bir yasal calisma
yapilmamis olup yonetmelik ve genelge diizeyindeki diizenlemeler bu alandaki yasal-
hukuki boslugu dolduramamaktadir. Yetiskin kok hiicreler iizerindeki g¢alismalarin
onemli hukuksal problemler dogurmadig1 goriilmektedir. Asil tartigma Embriyonik kok
hiicre arastirmalar1 iizerindedir.Bu noktada ortaya c¢ikan sorun ise, ileride insan
olabilecek embriyonun sirf bir yedek organ deposu olarak kullanilmak {izere elde edilip,
sonra da telef edilmesinin hukuksal acidan nasil degerlendirilecegidir. Mevcut hukuk
diizenimiz acisindan bu caligmalarin gerek ceza hukuku gerekse tazminat hukuku
bakimindan bir sorun olusturmadigr rahatlikla sdylenebilir. Bu kapsamda insan
embriyosunun hukuki statiisiiniin ne oldugu; embriyonik kok hiicre arastirmalarina izin
verilmedigi durumlarda yapilacak arastirmanin su¢ olup olmadigi; eger suc ise bu suga

verilecek cezalarin ne oldugu; izin verildigi durumlarda hangi sartlarda bu arastirmanin

Xi



yapilabilecegi ve yine bu sartlar disinda gergeklesecek uygulamalara ne gibi yaptirimlar
uygulanmasi gerektigi vb. su¢ ve cezaya iliskin tanimlarin belirlenmis olmasi ve yasal
bir ¢erceve olusturulmasi arastirmalar ilizerindeki etik ve hukuki tartismalara da son
verecek ve Ozellikle arastirmalarla ilgili hukuki belirsizligi ortadan kaldiracaktir. Bu
nedenle, kok hiicre ¢aligmalarinin bir an Once yasal bazda, ayrintili ve birbiri iginde
tutarli, agik, belirli hiikiimlere tabi tutulmasi gerekmektedir. Konunun vyasal bir

diizenlemeye kavusturulmasinda acil gereksinim bulunmaktadir.

XVI



BOLUM I

KOK HUCRE iLE iLGILI GENEL TANIMLAR VE BiLGILER

1.1 KOK HUCRE NEDIR

Literatiirde gecen kok hiicre tanimlari birbirine benzer nitelikte tanimlamalar olmakla
birlikte bu tanimlamalardan bir kagina burada yer verip kok hiicre nedir sorusuna cevap

vermeye ¢alisacagiz.

Kok hiicreler iki 6zellik ile tanimlanir: Birincisi, kendi kendini yenileme kapasitesi,
Ikincisi, daha farklilasmus diger hiicreleri tiretme kapasitesidir.*

Dr. EIma Anna O'Reilly kok hiicreleri, 6zel dokularin tiiretildigi rejeneratif potansiyeli
olan olgunlagsmamuis hiicreler olarak tanimlar ve baglica embriyonik, fetal ve eriskin kok
hiicreler olarak tice ayirir. Embriyonik kok hiicreler, sperm tarafindan dollenildikten
sonra 4-5 giin siiren bir kadin yumurtasindan gelisir. Embriyogenez dollenmenin
sonundan itibaren (zigot satha) gelisimin sekizinci haftasinin sonuna kadar gelisir ve

bundan sonra gelismekte olan insana fetiis denir.

Erken embriyo hiicreleri (1-4. Giinler), totipotent embriyonik kdk hiicrelerdir ve plasenta
da dahil olmak {izere insan viicudunu olusturan farkli hiicre tiplerine doniisme
potansiyeline sahiptir. Sadece morula embriyonik kok hiicreleri totipotenttir.
Embriyogenezin 5. giiniinde, embriyo, embriyo blogu veya i¢ hiicre kiitlesinin ortaya

ciktig1 bir blastokist haline doniisiir. Bu i¢ hiicre kiitlesi, embriyonik kok hiicrelerin

! The Witherspoon Council on Ethics and the Integrity of Science, "Appendix E: Overview of
International Human Embryonic Stem Cell Laws," The New Atlantis, Number 34, Winter 2012, s 62. Bu
eser bundan sonra “THE WITHERSPOON COUNCIL” olarak adlandirilacaktir.
https://www.thenewatlantis.com/publications/appendix-e-overview-of-international-human-embryonic-
stem-cell-laws [Erisim 05/06/2017]
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kaynagidir ve bu hiicrelere erismek i¢in blastokistin tahrip edilmesi gerekir. Bu noktada,
kok hiicreler pluripotentdir ve plasenta haricinde gelismekte olan embriyonun tiim farkl
hiicrelerini olustururlar. Bu nedenle embriyonik kok hiicreler, izole olduklar1 gelismekte
olan embriyo evresine bagli olarak totipotent veya pluripotent olabilir. Bu, multipotent
olan fetal ve erigkin kok hiicrelerin aksine kendi doku kaynagindan farkl: hiicre tiirlerine
déniisebilirler.? Bir baska tamimda ise; Viicudumuzdaki biitiin hiicrelerin ana kaynagi ve
dokularin, organlarin ana yapi tast olan kok hiicrelerin ¢ok sayida boliinebilme ve
kendilerini yenileyebilme yetenegine sahip; 6zellesmemis, ancak ozellesmis hiicrelere
(kan hucresi, kas hiicresi, sinir hiicresi vb.) kaynaklik edebilen ve bu ozelligiyle
hasarlanmis olan dokuyu tekrardan ¢ogaltip eski fonksiyonunu geri kazandirabilme
ozelligine sahip oldugu belirtiltimistir.> 2001 yilinda Leipzig’de toplanan “doku kok
hiicreleri ¢alisma grubunun tarifinde ise, bir dokuya ait kok hiicrelerin ¢ogalma, uygun
bir ortama yerlesme, farklilasmis yeni hiicreler olusturma, kendini yenileme ve bir hasar

olustugunda yeni bir dokuyu iiretme yetenegine sahip olduklar1 ifade edilmistir.*

Insan viicudunda bulunan tiim dokularin en erken dénemlerinde yer aldiklari igin, kok
hiicrelerin, farkli dokulara doniisebilmektedirler. Yapilan arastirmalarda, kemik iligi
nakli sonrasinda, vericinin kemik iliginde bulunan kok hiicrelerin, alicinin kemik iligi
disindaki dokularina da yerleserek, alicinin akciger, karaciger ve beyin hiicrelerine
dontisebilme yetenegine sahip oldugu kesfedilmistir. Kok hiicrelerin, islevlerini
kaybetmis olan dokularin tamiri ve yenilenmesi konusunda biiyiik bir rol iistlendigi, kok
hiicreler sayesinde, organ ve doku nakilleri, ila¢ tedavileri ve hasta bakimlari igin
harcanan milyarlarca liradan tasarruf edilmesinin yaninda, hasta ve engelli kisilerin
sagliklarina kavusmalarinin saglanacagina inanilmaktadir. Rejeneratif tibbin kaynag:

olarak kabul edilen kok hiicreler, diyabet,inme, omurilik felci, alzheimer, parkinson vb.

% Elma Anna O'Reilly, “How Novel Research Has Impacted on the Current Ethical and Legal Situation” ,
Royal College of Surgeons in Ireland” Doktora Tezi, (2016) s. 14-15.

3Utku Ates, “Kok Hiicreyi Tantyalm”. “FNG & Bilim Tip Transplantasyon Dergisi”,1(1),(2006), 5.19-28.
* Ali Ugur Ural “Embriyonel ve Mezodermal Kok Hiicreler”, “Tiirk Hematoloji Dernegi”, (2006), s.1-6.
http://www.thd.org.tr/thdData/userfiles/file/29_04 2006 ali_ugur_ural 10-30_ 11-00.pdf.
[Erisim:12.06.2017]
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hastaliklarin tedavisi ve Onlenmesi amaciyla gergeklestirilen bilimsel aragtirmalarda
6nemli bir yer tutmaktadir.®

1.2. KOK HUCRE TURLERI

Kok hiicreler temelde ii¢ tipe ayrilmistir. Bunlar; Totipotent kdk hiicreler, Pluripotent

kok hiicreler ve Multipotent kok hiicrelerdir.
1.2.1.Totipotent Kok Hiicreler:

Embriyo, embriyo sonrasi biitiin doku ve organlar1 olusturabilme ile sinirsiz farklilagma

yetenegine sahip kok hiicrelerdir ve 8 hiicreye kadar olan tiim blastomerler totipotenttir.®

Embriyonik hiicreler, hiicre boliinmesinin ilk birkag asamasi boyunca totipotent kalirlar
ve herhangi bir totipotent hiicre yepyeni bir embriyo haline gelebilir ve gelismis bir
organizma tiretebilir. Erken embriyo hiicreleri totipotent olmakla birlikte aragtirmacilar
icin heniiz in vitro ortamda embriyodan bu hiicreleri izole etmek miimkiin olmamustir. ’

Embriyonun ilk evresindeki blastomerler tek basina tiim organizmayr meydana
getirebilecek genetik bilgiye ve giice sahiptir ve tiim hiicrelere doniisebilme

potansiyeline sahip bu embriyonel hiicreye “totipotent” hiicre denir. 8
1.2.2. Pluripotent Kok Hiicreler:

Doéllenmeden itibaren 5 giin sonrasinda yani 2-3 boliinme sonrasinda olusan i¢ hiicre
kitlesideki hiicreler de viicuttaki tiim hiicrelere doniisebilme yetenegine sahiptir fakat
totipotent hiicrelerden farkli olarak bu hiicreler tek baslarina bir organizmayr meydana

getiremezler. Bu nedenle bu hiicrelere “puliripotent” hiicre denir.’

> Meral Beksag, “Kok Hiicre, Ne? Nasil? Ni¢in? Ne Zamandan Beri? Nereye Kadar?”, “Bilim ve Teknik
Dergisi”, No. 511, (2010 ), s.36.

® Tahir Karasahin.“Embriyonik Kok Hiicreler”, “Erciyes Universitesi Veterinerlik Fakiiltesi Dergisi, 9(1),
(2012), s. 65-71.

’ The Witherspoon Council, 5.62.

8 Fahri Sahin, Giiray Saydam, Serdar Bedii Omay, “K6k Hiicre Plastisitesi ve Klinik Pratikte Kok Hiicre

Tedavisi”, “Tiirk Hematoloji -Onkoloji Dergisi”, C.15, No.1, ( 2005.), 5.48-56.

o Karasahin, s. 65-71.



Pluripotent kok hiicreler viicutta bir¢ok dokunun olusmasina kaynak olusturur ve
embriyoda blastosistin i¢ hiicre kitlesindeki hiicreler endoderm, ektoderm ve
mezodermden koken alan ¢ok farkli hiicre ¢esidine farklilasabilirler. Pluripotent kok
hiicreler yiiksek seviyede telomeraz aktivitesi igerirler ve hiicre replikasyonu ile

aktivasyonda azalma izlenmediginden sinirsiz ¢ogalma kapasitesine sahiptirler.10
1.2.3.Multipotent Kok Hiicreler:

Tek bir yonde farklilasma 6zelligi bulunan hiicrelerdir. Embriyonik gelisimin ilerleyen
donemlerinde hiicreler biraz daha 6zel fonksiyonlara sahip olur ve erigkin kok hiicrelere
dondigiirler ve tipik olarak yer aldiklart dokunun hiicre tiplerini iretirler ve biraz daha
6zellesmis bu hiicrelere multipotent hiicreler denir.*'insan organizmasinda birkag hiicre
tiirtine doniisebilen bu hiicreler, laboratuvar kosullarinda ¢ok daha fazla hiicre tiiriine
dontisebilmektedir. Multipotent kok hiicrelere en iyi 6rnek hem ¢ocukluk déneminde

hem de yetiskin donemde kemik iliginde bulunan hematopoetik kok hiicrelerdir.*?

1.3.KOK HUCRE KAYNAKLARI

Kok Hiicreler embriyolardan, gobek kordonundan ya da eriskin dokulardan elde
edilebilir. Elde edildikleri dokuya gore kok hiicrelerin tiirleri ve farklilagsabilme

ozellikleri de degiskenlik gosterir.
1.3.1 Embriyonik Kok Hiicreler :

Fazla IVF embriyolari, embriyonik kok hiicre arastirmalarinin asil kaynagidir ki elde
edilirken blastosist asamasindaki embriyodan kok hiicreler ¢ikarilip insan embriyosunun
tahrip edilmesini gerektirir. Ingilterede bir embriyonun embriyonik kok hiicre

arastirmalarmma konu edilebilebilmesi i¢in dollenmeden itibaren 14 giin icinde

10 Sahin, Saydam, Omay, s.49.
1 Karasahin, s. 65-71.
12 Sahin, Saydam, Omay, s.49.



miidaheleye izin Verilmistir.lsEmbriyonik kok hiicreleri bilimsel aragtirmalar i¢in cazip
kilan sey, onlarin viicudumuzun tiim farkli hiicre tiirlerini ortaya cikarabilecek bir
organizmayr meydana getirebilecek potansiyele sahip olmalarindan kaynaklandigi
bilinmekle birlikte hiicrelerin elde edilme islemi embriyonun yok edilmesini
gerektirdiginden EKH ’lerin kullaniminin etik agidan problemli oldugunu belirtmek
gerekir.'* “Insanlarda 4-6 giinliik bir blastosistin i¢ hiicre kitlesinde yer alan hiicreler
embriyonik kok hiicreler olarak isimlendirilmektedir. Bunlar, embriyo gdvdesine ait
biitiin hiicre tabakalarin1 ve onlardan kdken alacak olan organ sistemlerini olusturma
yetkinligine sahiptir (totipotent karakter). Diger yandan gelismekte olan organizmada
embriyonik kok hiicrelerden s6z etmek miimkiin olmamaktadir. Ancak basta kemik iligi
olmak iizere c¢esitli organ ve yapilarda gerektiginde kendini ¢ogaltabilen ve
farklilasabilen hiicreler varliklarini siirdiirmektedir. Bunlara ise yetiskin kok hiicreler adi

verilmektedir. Bu hiicreler daha az sayida hiicre tiiriine farklilagabilirler.”*

Embriyonik Kok Hiicreler, dort-bes giinlilk embriyolardan, blastosist adli yapidaki i¢
hiicre kiitlesinden (inner cell mass) elde edilir. Embriyonik Kok Hiicreler, in vitro
fertilizasyon (IVF) kliniklerinde dollenmis ve arastirma amacli olarak bagislanmis
yumurtalardan gelisen embriyolardan elde edilir.Pluripotent embriyonik kok hiicre elde
etmenin bir diger yolu, somatik hiicre ¢ekirdek naklidir (SCNT - somatic cell nuclear
transfer). Bu islemde, bireyin somatik hiicre c¢ekirdegi, cekirdegi c¢ikarilmis ve
dollenmemis olan bir yumurta hiicresine aktarilir. Bu hiicreden elde edilecek blastosist,
birbirinin kopyasi olan pluripotent kok hiicrelere sahip olacaktir.insan embriyosunun
kullanilmast ile 1lgili etik kaygilar sebebiyle embriyonik kok hiicre elde etmek igin
farkli yontemler arastirilmistir. Arastirilmakta olan alti farkli yontemde amag, insan
embriyosuna zarar vermeden embriyonik kdok hiicre elde etmektir. Bunlardan ilki

Altered nuclear transfer (ANT)’dir. Bu yontemde, genetik olarak hasarlanmig somatik

13 Oreilly, 5.14-15.

% The Witherspoon Council, 5.62.

' Tiirkiye Bilimler Akademisi Dergisi,“Kok Hiicre Biyolojisi ve Klinik Uygulamalar”, Ankara, 2009,
s.15.



hiicre ¢ekirdegi, cekirdegi ¢ikartilmis bir yumurtaya aktarilirarak gelisimi miimkiin

olmayan bir embriyo elde edilir.

Spermle dollenme olmaksizin yumurtanin dogrudan embriyo gelisimini saglayan
partogenetik yontemle de embriyonik kok hiicre elde edilmistir. Genetik olarak anormal
yapidaki embriyolar ve organizma olarak yasama sanst olmayan embriyolar da
embriyonik kok hiicre kaynagi olarak kullanimi diigiiniilen yontemlerdir. Embriyonun bir
zarar gOrmedig@i preimplantasyon genetik tani uygulamalarindan gelistirilmis tek
blastomer biyopsisi de EKH elde yontemlerinden biridir. Ancak bu uygulama erken
donem embriyolara uygulanabildigi i¢in elde edilecek EKH serileri totipotent
olabilmektedir.

Farklilasmis herhangi bir yetiskin hiicreden, pluripotent hiicreye geri doniisiimiin
saglanmasini amaglayan somatik hiicre dediferansiasyonu embriyonik kok hiicre elde
etmek i¢in yapilan ¢alismalardaki son noktadir.*® Farklilasmis kok hiicrelerin laboratuar
ortaminda yeniden programlanabilir oldugunun kesfi ile bu hiicrelerin embriyonik kok
hiicre gibi davranabildigi gozlenmistir. Bu yonteme indiiklenmis pluripotent kok hiicre

de denilmektedir. *’
1.3.2. Fotal Kok Hiicreler

Gobek kordon kanindan kan hiicrelerinin yapimini saglayan multipotent nitelikli kok
hiicreler elde edilebildigi gibi yine diisiik veya kiirtaj yoluyla sonlanan gebeliklerden

elde edilen fotal dokudan da multipotent 6zellikte kok hiicre elde etmek miimkiindiir.'®
1.3.3. Eriskin Kok Hiicreleri

Yetiskin kok hiicreleri" terimi biraz yanilticidir, ¢iinkii bu kok hiicreler ¢ocuklarda ve
hatta fetlislerde bulunur. Yetigkin kok hiicreler viicudun biiylimesini ve gelisimini

stirdiirmesini saglayan kendilerini yenilemekle ilgili kayda deger bir yetenege sahiptir.

16 Tiirkiye Biyoetik Dernegi, Kok Hiicre Arastirmalar1 ve Uygulamalari1 Kurulu,”K&k Hiicre
Aragtirmalarinin Etik ve Hukuk Boyutu”,Birinci Bask1, 17 Nisan 2009, Ankara , s.17. Bu eser bundan
sonra “TURKIYE BIYOETIK DERNEGI” olarak adlandirilacaktir.

Y «Types of Stem Cells”, s.1 http://www.closerlookatstemcells.org/Stem_Cell_Types.html;
[Erisim:16.06.2018]

'8 Tiirkiye Biyoetik Dernegi, s.17.
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Bilim adamlar1 yetigkin kok hiicrenin in vitro ortamda kendini siiresiz yenilemesini
devam ettirmekte zorlandilar. Viicutta farkli tiirlerde yetiskin kok hiicreler farkli
dokulardan ekstrakte edilebilir. Kan yapici kok hiicreler, hematopoietik olarak
adlandirilir ve  kemik iliginde bulunurlar. Kemik iligi, kemik, kikirdak ve diger doku
tiirlerini olugturan mezenkimal kok hiicrelerin bulundugu birkag¢ yerden biridir. Ayrica
yag dokusunda da bulunurlar, ayrica yag dokusu olarak da adlandirilirlar. Plasenta ve
gobek kordonu, cesitli doku tiirlerine doniisme potansiyeline sahip zengin kok hiicre
kaynaklaridir. Kaslar ve sinir dokusu dahil olmak iizere diger somatik dokular,
zellesmis kok hiicre kaynaklari olabilir.'® Embriyo gelisiminin sekizinci haftasindan
sonra yetigkin kok hiicreler olugsmaya baglar. Yetigkin kok hiicreler dokuda
farklilasmamis halde bulunmalarima ragmen embriyonik kok hiicrelere nazaran
farklilasabilme yetenekleri daha diisiiktiir. Yetiskin kok hiicreler bulunduklar1 dokunun

onarimini ve siirekliligini saglamaktadirlar.?

1.4. KOK HUCRE KULLANIM ALANLARI

Kok hiicrelerin kullanim alanlari ile ilgili bilgi vermeden 6nce kok hiicrelerin daha ¢ok
tedavi yontemleri gelistirmeyi amaglayan arastirmalarda kullanildigini,fakat son yillarda
sinirlt sayida kok hiicre nakli ve kok hiicreden gelistirilmis doku naklinin giinlimiizde
klinik bir tedavi yontemi olarak literatiire gectigini belirtmek isterim. Bu anlamda tedavi
edilen en yaygin rahatsizliklar optik bozukluklar ve korliik, felg, multiplskleroz, serebral

palsi ve beyin hasarlar1 oldugunu belirten arastirmalar mevcuttur.

Teorik olarak insan EKH’leri bir¢ok farkli amag i¢in kullanilabilirler. Temel arastirma
konulari; insan gelisimi, toksikoloji ve transplantasyon tibbidir. Insan EKH’lerine
dayanan tedavilerden fayda gorebilecek hastaliklar; Parkinson, diyabet, felg, artrit,
multiplskleroz, kalp yetmezligi, hepatit, siroz, osteoporoz, spinal kord lezyonlar1 ve

yaniktir. Insan EKH ’leri teratokarsinomalar da, in vivo immiin yetersiz farede ve doku

The Witherspoon Council, 5.129-146.
20 Tirkiye Biyoetik Dernegi, S.18.



kiiltirinde noéral, kardiyak, iskelet kasi, pankreas ve karaciger hiicrelerini
tiretebilmesine ragmen hiicre terapisinin kisa vadede genis kullanim alani bulacagini
diistinmek yanlis olur. Bugiin, EKH’lerin tedavi amagh kullanildigi herhangi bir tibbi

uygulama diinyanin hig bir yerinde yoktur.21

Kendini yenileyebilme ve farklilasabilme potansiyeli nedeniyle embriyonik kok
hiicreler, giiniimiizde tedavi imkani olmayan pek c¢ok hastaligin tedavisi i¢in bilimsel
arastirmalarda kullanilmaktadir.

Bu calismalardan bazilar1 sdyledir;

“1. Kusirlik, gebelik kayiplart veya dogum anomalileri gibi olaylar1 engellemek,

2. Ilaglarm in vitro doku hiicreleri iizerine olan toksik etkilerinin pluripotent bu hiicre
serilerinde gosterilmesi,

3. Embriyonik kok hiicreler kalp kasina, beyin, pankreas hiicrelerine ve kan
damarlarina farklilasabilir ve bu doku hasarlarinda dokunun onariminda kullanilmasi,

4. Gen teknolojisi kullanilarak yeni organlar yaratilmast ve organ naklinde
kullanilmas1.?? Embriyonik kok hiicrelerinin Ingiltere, Amerika Birlesik Devletleri, ve
Avustralya basta olmak iizere bircok iilkede deneysel asamalari tamamlanmis olup
hayvan uygulamalar1 yapilmaktadir. Embriyonik kok hiicreler; kemik iligi veya kandan
elde edilen ve kan iretebilen hiicrelerin naklinde, Akdeniz anemisinde, 16semi ve
lenfoma gibi hastaliklarin ve bazi kanser tiirlerinin tedavisinde basarili bir sekilde
uygulanma alanina sahiptir. Ayrica embriyonik kok hiicrelerden kalp kasi ve sinir
hiicresi elde edilebildiginde Alzheimer, Parkinson, tipl diyabet, merkezi sinir sistemi
hastaliklar1, osteoartrit ve miyokart enfarktiisii gibi hastaliklarda tedaviye yonelik umut
vaat etmektedir.”?® Literatiirde kok hiicre arastirmalarimin olumsuz yonlerine dikkat
ceken degerlendirmelerede rastlanmistir. Kanitlanmamis kok hiicre tedavileri, timor,
menenjit veya oliim gibi komplikasyonlara yol acarak hastalara zarar verebilir; Ancak,

baska tedavi secenegine sahip olmayan hastalar, hafif bir basar1 ihtimali varsa, bu

2L 4. Banu Ozel, Enver Ozan, D. Ozlem Dabak, “Embriyonik Kok Hiicreler” Tiirkive Klinikleri Tip
Bilimleri Dergisi, 2008, cilt: 28 s:333-341.

22 dalet Meral Giines, “Kok Hiicre Plastisitesi ve Tiptaki Kullamim Alanlar”, Giincel Pediatri
Dergisi”,No.3, (2005), s.36-42.

2 Karasahin, $.65-71.



riskleri almakta istekli olabilirler. Tedavi faydalar1 ve riskleri ile giivenlik

diizenlemelerinin degeri hakkinda net bilgi iletisimi, hastalar i¢in yararl olacaktir.?*

2 Adam C. Berger, Sarah H Beachy, Steve Olson, “Stem Cell Therapies: Opportunities for Ensuring the
Quality and Safety of Clinical Offerings: Summary of a Joint Workshop”, National Academy of Sciences,
2014, United States of America, s.9.



BOLUM II

KOK HUCRE ARASTIRMALARI, ETiK VE HUKUK

2.1. KOK HUCRE ARASTIRMALARININ TARIHI GELiSiMi

Yetiskin kok hiicreler iizerine yapilan arastirmalarin izi gectigimiz yarim asirda
aranabilir ki gercekten de, hematopoietik kok hiicre nakilleri, 1950'lerden beri kanser
dahil olmak iizere ac1 ¢eken kisileri tedavi etmek i¢in kullanilmistir. insan embriyonik
kok hiicre arastirmasi igin kilit atilim 1998'de basarilmistir. University of Wisconsinde
aragtirmact James Thomson Insan embriyolarindan embriyonik kok  hiicrelerini
tiirettigini aciklamistir.®® Thomson ve ekibi IVF laboratuvarinda bes adet insan EKH
serisi irettiklerini rapor ettiler ve bundan sonra kok hiicre arastirmalari tiim diinyada hiz
kazand1. Science Dergisi 2003 yilinda; “Kok Hiicreler” ile ilgili gelismeleri en onemli 10

tip olay1 arasinda gostermistir.26

Kok hiicre tedavisi lizerine diinyada belki de ilk calismalari yapan Prof.Dr.Siireyya
Tahsin Aygiin 1960’1 yillarda hayvanlarda fetal ve kordon kani greftleri ile cesitli
hastaliklarin tedavisinde kullanilmak {izere aragtirmalar yapmustur.

1967 yilinda embriyonel tiimorlii hiicrelerinin kiiltlir ortaminda ¢ogaltilmast ve IVF
fazlas1 embriyolar kullanilarak insan embriyonik kok hiicrelerinin iiretilmesine yonelik
caligmalar da baglamistir.1998’de ilk insan embriyonik kok hiicreleri elde edilmistir.
Embriyonik kok hiicrelerin gelecekte hastalik tedavisi igin kullanilabilecek olmas1 biiyiik

bir heyecan yaratirken, embriyonik kok hiicre aragtirmalarina karsi gosterilen etik

% The Witherspoon Council, 5.129-146.
26 Karasahin, $.65-71.
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tepkiler sonucu, calismalar da yetiskin kok hiicreleri lizerine yogunlagsmistir. Sonugta

biitiin bu calismalarin tek amaci kok hiicre temelli tedaviyi gelistirmek olmustur.?’

2.2. DUNYADA VE TURKIYEDE KOK HUCRE ARASTIRMALARINDA
MEVCUT DURUM

2.2.1. Diinyada Kok Hiicre Arastirmalarimin Durumu

“Diinya genelinde kok hiicre kaynakli tedavilerde etkinligin arttirilmasi ve yenileyici
tibb1 konu alan ¢ok ¢esitli arastirmalar devam etmektedir. Embriyonik kok hiicre ve
rejeneratif tip alaninda yapilan bu aragtirmalarin sayilarinin hizla arttigi ve bu alanda
yapilan yatirimlarin da ¢ogaldigir goriilmektedir. Kaliforniya Rejeneratif Tip Enstitiisii
(CIRM) 2004 yilindan itibaren yaklasik 3 milyar dolarlik fonu kok hiicre ve rejeneratif
tip alanlarindaki arastirmalara ayirmigtir. ABD Ulusal Saglik Enstitiileri (NIH), 2016 yil1
icin belirledigi fonun biiyiikk boliimiinii embriyonik kaynakli olmayan kok hiicre
aragtirmalaria ayirmistir. 2000 yil1 sonrasinda 6zel sektoriin bu alana yaptig1 yatirim 20
milyar dolar1 asmustir. 2016 yilinda yapilan bir aragtirmaya gore kok hiicre ve rejeneratif
tip alanmin diinya genelindeki pazar biiyiikligli yaklasgik 6 milyar dolar oldugu ve
yiizelli civarinda sirketin bu alanda faaliyet gosterdigi ifade edilmistir. Ayni arastirmaya
gore bu alanda ki pazar biiyiikligiiniin 2018 yilinda 11 milyar dolar1 agsmasi beklendigi
ifade edilmistir.?® Mevzuat yoniinden bakildiginda, kok hiicre arastirmalan ile ilgili
Kuzey Amerika ve ¢ogu Avrupa iilkelerindeki kisitlayici diizenlemeler ve baskilar
ozellikle 2000’11 yillarda ilerlemeleri siirlandirirken, daha serbest bir yaklasim ortaya
koyan Dogu Asya Ulkelerinde (Cin, Giiney Kore ve Japonya) onemli ilerlemeler
saglanmistir. Bu alanda dikkat ¢eken Dogu Asya iilkelerinde sadece 6zel kaynaklardan

2015 yilinda yaklagik 1,7 milyar dolarlik bir biitgenin kok hiicre arastirmalarina ayrildig:

21 Sahin, Saydam, Omay, s.50.

28 Y. Murat Elgin, “Kok Hiicre ve Rejenaratif Tip Alaninda Diinyada ve Tiirkiyede Gelismeler”, Anahtar,
No.328. 2016, s.22-27.
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bilinmektedir. Avrupa’da ise kdok hiicre arastirmalar1 alaninda Avrupa Birligi destekli
bircok merkez bulunmaktadir. Bunlar arasinda INSERM (Fransa), Heidelberg Arastirma
Enstitiileri (Almanya) ve Karolinska Enstitiisii (Isvec) dikkat cekmektedir.”?® Hastalarin
kok hiicre temelli tedavilere ulasmak icin baska tilkelere seyahatine kok hiicre turizmi
ad1 verilmis ve bu anlamda ciddi ekonomik getirisi oldugu bazi arastirmalarda
rakamlarla ortaya konulmustur. Ornegin Cin de yapilan kok hiicre tedavisinin seyahat ve
konaklama hari¢ maliyeti 69.420$ iken bu rakamin Macaristanda 25.000$ oldugu
belirtilmistir.**Mutlak anlamda ya da hastalarin yurtdist kliniklerinde aradiklar1 diger
tedavilere kiyasla, kok hiicre tedavisi goren hasta sayisini belirlemek ¢ok zordur. Su
anda bu bilgilerin kaydedildigi bir sistem yoktur. Bu alan dolayl bilgi {izerine kurulu
oldugundan, sayisal verilerin elde edilmesini zorlasmaktadir. Kok hiicre tedavileri i¢in
seyahatler daha ¢ok Asya iilkelerine yapilmaktadir ¢iinkii klinikler oncelikle Asya
tilkeleri, ozellikle Cin ve Hindistan'da bulunmakla birlikte, Orta Amerika ve Karayip
tilkeleri de oOnemli destinasyonlar arasindadir. Hedef c¢ikti Olgtimleri, kok hiicre
tedavilerinin etkinligini degerlendirmek i¢in yararli olacaktir. Bu iilkelerde kok hiicre
tedavileri sunan klinikler tarafindan yapilan pazarlama talepleri, bilimsel literatiirde

klinik kanitlarla desteklenmis tedaviler degildir ve hastalar i¢in yamltici olabilir.*
2.2.2. Tiirkiyede Kok Hiicre Arastirmalarimin Durumu

“Kok hiicre ile yapilan tedaviler bakimindan tilkemizde uluslararasi standartlar saglayan
aragtirma merkezleri ve tecriibeli hekimler bulunmakla birlikte bunlarin sayilari
kisithidir. Su an iilkemizde kok hiicre alaninda faaliyet gosteren bir Enstitii ve bes Ar-Ge
merkezi bulunmaktadir. Bunun yanisira, hiicresel tedavi {iriinii iiretim ruhsat1 bulunan
kamu ve o6zel toplam bes merkez, ayrica bankacilik alaninda ruhsath yedi merkez ve
halen devam eden onlarca arastirma vardir. Rejeneratif tip ve kok hiicre tedavileri ile

ilgili klinik aragtirmalar1 kayit altina alan bir ulusal veri bankasi da gerekmektedir. Kok

%9 Elcin, 5.25.
30 Lesley N. Derenzo, (2011) “ Stem Cell Tourism: The Challenge And Promise Of International

Regulation Of Embryonic Stem Cell-Based Therapies”, 5.889.
https://scholarlycommons.law.case.edu/jil/vol43/iss3/15/ [Erisim: 15/07/2019]

3t Berger, Beachy, Olson, s.15.
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hiicre ve rejeneratif tip alani iilkemizde TUBITAK’1n destek verdigi oncelikli alanlar
arasinda yer almakta olup belirli déonemlerde proje ¢agrilart yapmaktadir. Tiirkiye’de
genel olarak arastirmalari ve arastirma altyapilarini fonlayan TUBITAK, Universiteler,
Kalkinma Bakanlig1, Saglik Bakanligi, Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, TUBA ve
son olarak TUSEB gibi kurum ve kuruluslar arasindaki isbirligi ve esgiidiimiin
arttirilmasina ihtiyag oldugu degerlendirmesi genel kabul gormektedir. Diinya genelinde
yapilan kok hiicre arastirmalarina kiyasla iilkemizdeki kok hiicre arastirma faaliyetleri
konusunda almamiz gereken yol oldugu muhakkaktir. Bu bakimdan, uygulanacak akilci
politikalar, yapilacak gercekei diizenlemeler ve nitelikli aragtirmacilarin 6niiniin agilmasi
ile iilkemizin ilk agamada bolge iilkeleri arasinda bu alanda dncii konuma gelme sansinin
yiiksek oldugu é')ngériilebililr.”32 2016 yilinda verilen bir yazili soru onergesine Saglik
Bakanliginca verilen cevapta 2007 yilindan 2016 yilina kadar 60 adet arastirma projesi
kapsaminda ve 2008 yilindan 2016 yilina kadar 61 adet tedavi amagli deneme

kapsaminda kok hiicre uygulamasia izin verildigi belirtilmistir.*®

2.3. EMBRiIYONUN AHLAKI STATUSU

Embriyonik kok hiicre arastirmalari insan embriyolarinin kék hiicre kaynagi olarak
kullanim1 ve dolayisiyla embriyolarin yok edilmesine bagli olarak ciddi etik tartigmalar
ortaya c¢ikarmaktadir. Bu nedenle, bu tiir arastirmalarin kabul edilebilirligine iliskin
degerlendirmeler, genellikle embriyonun ahlaki durumu ile yakindan iliskilidir.
Embriyonik kok hiicre aragtirmalarina karsi gelistirilen politik, hukuki tutumlar benzer
sosyo-ekonomik Ozelliklere sahip iilkeler arasinda bile farkliliklar gostermektedir.
Bunun sebebi embriyonik kok hiicre arastirmalarini hukuk diizeni ig¢inde ele alip izin
vermek, tamamen veya kismen yasaklamak segeneklerinden birini belirleyen temel
unsurun embriyonun ahlaki statiisiine iliskin farkli yaklagimlar oldugu kanaatindeyiz.
Embriyoya atfedilen ahlaki statiitiiye gére embriyonun hukuki statiisii sekillenmektedir.

Insan embriyonunun ahlaki statiisiiniin belirlenmesi, embriyonik arastirmalara izin

%2 El¢in, 5.26.
3 K6k Hiicre Tedavilerine iliskin 7/1289 Sayil1 Yazil1 Soru Onergesi Cevabi
https://www2.tbmm.gov.tr/d26/7/7-1289sgc.pdf [Erisim: 24.06.2018]
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verilmesi, smirlandirilmast ve yasaklanmasina iligkin olas1 cevaplar1 etkiler. Hangi
politik yaklasim kabul edilirse edilsin -0rnegin liberal veya kisitlayici- embriyonik kok
hiicre ve klonlama arastirmalarin1 degerlendirme ve diizenleme mekanizmalar1 bilimsel
bulgulara ayak uydurmalidir. Bu anlamda ¢alismamizin bu kisminda embriyonun ahlaki
statiisii ile ilgili gelistirilen farkli bakis agilarin1 burada beyan etmeye calisacagiz.
Embriyonun ahlaki statiisii dendiginde, sahip olduklar1 veya verilmesi gereken ahlaki
deger ve ayrica bu ahlaki statiiyle iligkili olan haklara atifta bulunulmaktadir. Bireyin
embriyonlara kisisel olarak atfedecegi ahlaki statii, muhtemelen bireylerin onlara
vermeyi diisiindiigli yasal korumanin diizeyini belirleyecektir ve bu da kok hiicre
aragtirmasiyla ilgili etik tartismanin merkezinde yer aliyor. Embriyolarin ahlaki
statiisiine gore gesitli pozisyonlar alinabilir. Yelpazenin bir ucunda embriyolarin, insan
biyolojik materyalinin herhangi bir parcasina gore daha fazla manevi degeri olmayan
hiicre toplulugu goriisii yer almaktadir. Diger ucunda ise bazilari embriyonun bir
yetiskinle ayni ahlaki statiiye sahip oldugunu diisiinmektedir. Bu diisiinceyi savunanlar
dollenmenin tamamlandigi andan itibaren embriyonlarin tam manevi statiiye sahip
oldugu gortisiindedir. Diger bazilar1 erken embriyolara 6nemli bir deger verir ancak bir
yetiskine verdikleri statiiyle aymi1 degildir. Bu goriiste, embriyo, embriyonik gelisim
sirasinda daha sonraki bir safthada tam ahlaki statiiye kavusacaktir. Embriyonik yagamin
dollenmeden hemen sonra korunmasi gerektigi goriisiinde, embriyolarin her ne pahasina
olursa olsun ihlal edilemeyecek kadar mutlak bir yagsam hakkina sahip olmasi ima edilir.
Bu goriise destek verenler mevcut iiremeye yardimei tedavi uygulamalarina itiraz ederler
¢linkii tiip bebek yoluyla iiretilen embriyolarin ¢ogunun kullanilmayacagi ve bu nedenle
yasam haklarinin gelistirilemeyecegi ve dolayisiyla buda yasam haklarinin reddedildigi

. 34
anlamina gelir.

Insan EKH’lerinin arastirilmasinda embriyolarin kullanilmastyla ilgili olarak birgok

farkli cevreden farkli goriisler benimsenmistir. Insan EKH arastirmalarina kars1 olanlarin

*1rish Council for Bioethics 2008. “Ethical Scientific Legal Issues irlanda”, s.34-35.
https://health.gov.ie/wpcontent/uploads/2014/07/Ethical_Scientific_Legal_Issuesl.pdf
Erisim 15/07/2019] Bu eser bundan sonra “IRISH COUNCIL FOR BIOETHICS” olarak
adlandirilacaktir.
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temel tezi insan embriyosunun da aynen yetiskin bir insana esdeger bir canli olmas1 ve
bu sebeble arastirmalarda embriyonun yasaminin sonlandirilmasini cinayet olarak
g('jriirler.35 Insan EKH arastirmalarin1 destekleyenler ise arastirmalarda kullanilan
embriyolarin erken safhalarindaki dollenme aninda yasamin baslamadigini ve bu
sebeple embriyonun insanla ayni ahlaki ve toplumsal statiide kabul edilemeycegi
goriisiinii savunurlar. Tip bilimindeki bazi uygulamalarda (Ornegin, IVF fazlasi
dondurulmus embriyolarin tedavi amaci ile arastirmalarda kullanilmasi) insan EKH
arastirmalarinin benimsenmesini saglamlstlr.36K6rlﬁge sebep olan Stargart hastaligini,
embriyodan elde edilmis bir kok hiicre ile tedavi edip hastanin gérmesini saglayan Dr.
Lanzen’e gore asil etik olmayan sey alt1 yasinda kor olan bu ¢ocuklar1 tedavi edecek bir
imkanin elimizde bulundugu halde bu tedaviyi sunmamaktir.’ Hakeri’ye gore
irdelenmesi gereken ilk sorun, {izerinde arastirma yapilarak yok edilecek embriyonun
anayasal anlamda bir yasam hakkina sahip olup olmadigi, arastirmalarda embriyo
kullaniminin insan onurunun ihlali kabul edilip edilmeyecegi ve embriyonun
aragsallagtirtlmast sorunudur. Embriyoya yasam atfedenler, embriyonun potansiyel
olarak bir insan oldugunu savunmalariyla beraber rahim i¢i ara¢ gibi baz1 korunma
metodlarina izin verilerek dollenmis yumurta hiicrelerinin tahrip edilmesi gibi bir
celiskiyi dikkate almak gerekir.38 IVF fazlas1 embriyolarin arastirmalarda kullanilmasina
miisaade eden {lilkelerde, embriyonun ahlaki statiisii, ‘insan yasamina sahip olmak’ ile
‘hak sahibi insan olmak’ arasinda olup Insan yasamma saygidan dolayr embriyoya sayg1
gosterilir. Bu goriise gére embriyo, hiicre toplulugu ya da insan bedenine ait bir unsur
olmaktan o6te canli bir varliktir. Bununla birlikte, bu saygi, yasam hakkiyla ayni

tutulmaz. Haklar, embriyonun gelisim siirecine gore drnegin, rahim disinda yasayabilme

% Nisbet, M.C(2004) ; “Public Opinion About Stem Cell Research and Human
Cloning”,s.135.,https://academic.oup.com/pog/article/68/1/131/1855075 [Erisim:15.07.2019]

% Huan Zhu, “A Comparative Study on Human Embryonic Stem Cell Patent Law in the United States”,
The European Patent Organization, and China,2011, s.29.
https://kuscholarworks.ku.edu/bitstream/handle/1808/11472/7hu_ku 0099D 12182 DATA_1.pdf;sequen
ce=1 [Erisim:13/07/2018]

%" Tekinalp,Unal.(2012).“K6k Hiicrenin Patentlenebilirligi Konferansi Metni”, s.11,
https://bilimakademisi.org/wpcontent/uploads/2016/04/K%C3%B6k-H%C3%BCcre.pdf
[Erisim:15/07/2019]

%8 Hakan Hakeri, T: 1p Hukuku, (Ankara, 10. Baski, Seckin Yayinlari) 2010, s.432.
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safhasi, canli dogumun gerceklesmesi gibi belirli evrelerin gecilmesine bagli olarak
taninir. Bu evreler gecilmediginde hayatina saygi duyulan ama hayat hakki bulunmayan
bir embriyo s6z konusudur. IVF fazlasi embriyolarda arastirmaya izin verilmesinin
temelinde yatan asil argiiman, insanlik i¢in potansiyel bir amag-faydanin, zaten yok
olacak olan fazla embriyolarin yasamina saygidan daha onemli oldugu fikridir.
Burada,amaglarin araglari mesru kilip kilmadigi bigimindeki Kklasik soru akla
takilacaktir.®® Coban ise arastirma veya iireme amagl olup olmadigina bakilmaksizin
yok edilmek iizere embriyo {iretilmesine bir kisitlama getirilmesini,her iki durumda da
embriyonun dolayisiyla insanin aragsallastirilmasi sorunuyla karsi karsiya kaldigimizi
belirterek embriyonun ahlaki statiisii ile ilgili olarak fazla embriyolarin nerde nasil ve ne
zaman {retildiginden ziyade yok olacak embriyolarin olusumunu bir sekilde
engellememiz gerektigini savunmustur.** EKH arastirmalariyla ilgili etik ve teolojik
tartismalarin temelinde EKH elde etmek icin kullanilan kaynak ve yontemler vardir.
Arastirma amactyla kullanilacak embriyonun nerden,nasil ve ne zaman elde edilecegi
ve sonucta ne kadar embriyonun yok edilecegi sorusu énemli bir sorundur.**

Embriyolarin arastirma amagh kullanilmasina iligkin diger bir etik sorun ise embriyoya
birbirinden farkli ahlaki statiilerin atfedilebiliyor olmasidir. Embriyodan KH elde
edilmesi igin yapilan ¢alismalar neticesinde embriyonun yasami sona ermektedir;
bundan dolayr embriyonun déllenmesinden itibaren yetigkin bir insan gibi saygi gormesi
gerektigini ileri siirenler i¢in embriyo iizerinde KH arastirmasi yapilmasi s6z konusu
edilemez bir durumdur. Diger taraftan, anne rahmi digindaki bir embriyonun artik
gelisme ve yetiskin bir insan haline gelme olasiliginin bulunmadigini ileri siirenlere
gore, EKH arastirmalar1 kuramsal anlamda bir etik sorun olusturmamaktadir.Bu nedenle,
embriyolarin arastirma amaciyla tiretimi ve kullanimina iligkin benimsenmis ortak bir

goriisten bahsetmek zordur. Embriyonun ahlaki statiisiiyle ilgili diistinceler dini

39 Steering Committee on Bioethics, “Report by the Working Party on the Protectionof the Human
Embryo and Fetus”,Strasbourg, 2003, s.24. Bu eser bundan sonra “Steering Committee On Bioethics”
olarak adlandirilacaktir.

0 Aykut Coban,“Tiirkiye’de insan Embriyosu Uzerinde Arastirma Yapmann Hukuki Sorunlar1”, “Ankara
Universitesi Sivasal Bilgiler Fakiiltesi, Tob Dergisi”, No.86,2009, s.205-248.

L. Giilay Bilgin, “ Kok Hiicre Calismalart Konusundaki Etik Ve Teolojik Tartismalar Uzerinde Analitik
Bir Degerlendirme”, “Kelam Arastirmalari”, 9:2, 2011, s.131-148.
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referanslardan onemli olgiide etkilenmektedir. Ozellikle Batida kiirtaj ve IVF
uygulamalar1 dahil ahlaki bulmayan din referansli diisiinceler dogal olarak EKH
arastirmalarina da olumsuz yansimis ve yetiskin KH arastirmalarina oncelik verilmesi
gerektigini savunmaktadirlar. Ayrica, din temelli tartismalardan ayri olarak, sekiiler
diisiince ¢evrelerinde yapilan degerlendirmelerde de benzer diislincelerin savunulmasi ve
kisilerin kendi ahlaki-etik degerleri gergevesinde insan embriyosuna farkli ahlaki statii
atfedebilecegini gozardi etmemek lazim. Kisisel deger yargilarmin da isin igine
katilmas1 konuyla ilgili etik-ahlaki tartismalari da ¢ikmaza sokmakta ve embriyonun
ahlaki statiisiiyle ilgili ortak bir paydada bulusmak imkansiz hale gelmektedir.Bunun
yerine embriyo ve EKH aragtirmalari ile ilgili diger noktalarin (IVF fazlasi veya
diisiikler sonucu elde edilen embriyo veya fetiis materyalinin yok edilmesi yerine EKH
arastirmalarinda kullanilmasi gibi) giindemde tutulmasi ve savunulmasi yoniinde bir
yaklagimi benimsenmelidir.*? insan EKH arastirmalar bizi iki énemli ahlaki ilke veya
gdrev arasinda se¢im yapmaya zorlar; Insan hayatina saygi duymak ve aciy1 hafifletmek.
Bu tiir bir arastirmay1 gerceklestirmek i¢in, potansiyel bir insan hayati olan embriyo yok
etmeliyiz. Bu iki ahlaki ilke arasinda karar veren, bizim embriyonun statiisiine iligkin
diistincemizdir. Embriyo, bir insanin sahip oldugu ahlaki statii ile ayni1 ahlaki statiiye
sahip olmali mi1? Ahlaki statiiye sahip olmak, toplumsal normlarin sagladig
korumalardan bazilarim1 hak etmektir. Ahlak ilkeleri varligin 6zelliklerine dayali olarak
uygulanmalidir. Ahlaki statiideki bes belirgin teori, ahlaki statliyii kazanmak i¢in

gereken bir veya daha fazla 6zelligi tanimlar.

1) Insan1 Temel Alan Teori ; Tiim insanlar, en erken asamada homo sapiens tiiriiniin bir
iyesi olan bir insan embriyosu da dahil olmak {izere tam ahlaki statiiye sahiptir. HESCR
potansiyel olarak hastaliklar1 yok edebilir ve dolayisiyla iyi bir sonu¢ olarak
yorumlanabilir olsa da, olumlu bir sonu¢ olmasina ragmen, embriyolar bir vasita olarak

kullanilmamalidir.

42 Tirkiye Biyoetik Dernegi, s.24-25.
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2) Bilissel Ozelliklere Dayali Teori ;Bilissel kapasiteleri nedeniyle bireylerin ahlaki
durumu vardir. Bu teori, savunmasiz kisileri manevi olarak korumaz, ancak aslinda
ahlaki statiilerini diistiriir.

3) Teori, Ahlaki Temsilcilige dayalidir, dogru ve yanlis arasinda ayrim yapan seyin
ahlaki bir temsilci olarak hareket etme kapasitesidir. Bu teori, savunmasiz bireylerin
ahlaki bir statiiye sahip olmamasindan dolay1 karsitlik etmez.

4) Duygu halindeki bilinglilik kapasitesi ;Teori, erken evre embriyo ya da ciddi beyin
hasar goren hastalar1 kapsamaz.

5) lliskilere dayanan teori ; Rolleri ve yiikiimliiliikleri olusturan iliskiler ahlaki durumu

aciklar. Sadece sosyal baglar ve 6zel iliskiler ahlaki durumu belirler.

Insan embriyosunun esit ahlaki statii goriisiiyle ilgili olan birincil problem, ahlaki
evrenin ikili doneme boliindiigii ancak bu ikiligin {istlii ¢izildigine iliskin bu derin
varsayimdir. Ahlaki durumu tartisirken "kisilik" kavrami ortaya ¢ikiyor. Bu kavram, bir
kisinin akilcilik ve benlik bilinci i¢in belirli bir kapasiteye sahip olmasini gerektirir.
Duyarlilik kapasitesi bazi filozoflar tarafindan da dahil edilmesine karsin, kisiligi
tanimlayan kriterlerle blastosistin kisilige uygun olmadigi agiktir. Karsit argiiman, bir
embriyonun yok edilmesi, bir insan1 6ldiirmek gibi bir seydir, ¢iinkii sahsiyet embriyo
ile baslar seklinde ifade edilir. Bir embriyo, gengligin ergenlik doneminde insan olmasi
gibi, embriyonik asamadaki bir insandir. Bir embriyo bir kisi haline geleceginden dolay1
ayni saygi ile davranilmali ve ayni statli verilmelidir. Embriyo, potansiyel bir yasam
degil, potansiyele sahip bir yasamdir ve gelisiminin en erken safhalarinda, esit statii
bakis acistyla uyumlu bir insani temsil eder. Potansiyellik, ahlaki statiisiiyle baglantili
olarak da ifade edilir ¢iinkii embriyo, potansiyel bir insana doniisebilir fakat bu yaklagim
da hatalidir ¢iinkii tiip bebek uygulamalarinda her canli dogumda birden ¢ok embriyonun
yok edildigi gergegi bu potansiyellik arglimanini zayiflatir ve biitiin kisilerin bir
zamanlar blastokist oldugu gergegi, tim blastokistlerin insan oldugunu kanitlamaz.
Onemlisi, in vitro embriyo ile uterus icindeki embriyo arasinda potansiyelleri
bakimindan bir fark vardir. IVF i¢in kullanilan her embriyo, tam bir hamilelige

donilismez ve bir embriyo, uterusa yerlestirilmeksizin kisiye donlisemez.
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Bu nedenle, bir embriyonun bir kisi olma potansiyeline sahip olmasi, bunun bir kisi
oldugu anlamina gelmez.Yaklasik 14 giin i¢inde olgunlasmamis sinir sistemi ile embriyo
tartismasiz bir anlam tasimiyor ¢iinkii merkezi sinir sistemi yok. Bu nedenle, Klinik
olarak beyin Oliimii olan hastalardan organlar1 toplayabiliyorsak, sinir sistemi heniiz
gelismemis embriyolar {lizerinde deney yapamaz miyiz? IVF i¢in yaratilan fazlalik
embriyolarin arastirmalarda kullanilmasi ahlaki normlara aykirt sayilmamali ¢ilinkii
hersekilde yok edilecekler. Onlar1 iyilik i¢in kullanabilirsek, o zaman israf olmazlar.
Fazla embriyolarin arastirma i¢in kullanilmasi toplumun yasam degerinden daha az

ilgilenmesine neden olmayacaktir.*®

2.4, DINLERIN EMBRIYONIK KOK HUCRE ARASTIRMALARINA BAKISI

Gerek anne karnindaki fetiisiin gerekse dondurulmus embriyonun ahlaki statiisii
konusunda ti¢ farkli tez ileri siiriilmektedir; (1) ahlaki statiisii olmayan bir doku pargasi,
(2) orta seviyede ahlaki statiiye sahip( potansiyel insan) (3) tam ahlaki statiiye sahip
gercek kisi. Birinci tezin 6zellikle bilim ¢evrelerinde bir¢ok savunucusu vardir; ligiincii
tez ise, daha ¢ok dini referans alan ¢evrelerde savunulmaktadir. Mesela Roma Katolik
Kilisesi insan yagaminin d6llenme aninda basladigini ileri siirerek insan olma potansiyeli
olani, tam bir insan gibi gdrmektedir. Ikinci tez ise, Protestan ve Musevi dini
referanslarda ve sekiiler diisiincede daha ¢ok hakimdir. Buna gore, embriyonun ilk
evrelerinin orta seviyede bir ahlaki statiisii vardir ve bu anlamda saygiyt hak
etmektedirler; fakat embriyonik kok hiicre arastirmalarinin hayat kurtaracagi yoniinde
giclit bir beklenti varsa bu saygi hi¢bir zaman embriyolarin bu arastirmalarda

kullanimina mani degildir.**

®0'Reilly, 5.17-18.
“Tom L Beauchamp, James F Childress,“Biyomedikal Etik Prensipleri”, Yedinci Edisyon,
(cev. M. Kemal Temel), Betim, Istanbul, 2017, s.122.

19



2.4.1.Yahudi inancina Gore Embriyonik Kok Hiicre Calismalari:

Ozellikle muhafazakar ve Ortodoks Yahudiler embriyonun yasal statiisiine déllenmenin
40. giliniinden itibaren kavustugunu ileri siirerler® ve insan yasami1 da 40. giinden
itibaren baslar ve bu siireden 6nceki embriyo canlidir fakat bir insan degildir’ hatta
Haham Moshe David 40. giine kadar, embriyoyu sperm hiicreleriyle ayni kabul edip bu
asamada embriyoyu yok etmenin sperm hiicrelerini yok etmekle ayni oldugunu iddia
eder.®® Yahudi inanacina gore tiip bebek merkezlerinde iiretilen(ana rahmi disinda
déllenmis embriyonun) IVF fazlas1 embriyolarmn higbir ahlaki statiisii yoktur.*’

Sonu¢ olarak Yahudi inancina gore insan yasamint muhafaza etmek tiim ahlaki
degerlerin iizerinde oldugundan, potansiyel bir tedavi imkani sunan embriyonik kok
hiicre arastirmalarinda ‘IVF fazlasi” embriyolarin kullanimina onay verilip tesvik

edilmektedir.*®
2.4.2. Hristiyan inancina Gére Embriyonik Kok Hiicre Calismalari

Oncelikle belirtmek isterim ki, ilk bakista Avrupa iilkelerindeki hukuki diizenlemelerde
ilgingtir ki, din ikinci derecede rol oynamaktadir. Hiristiyanligin egemenligini kuvvetli
bir bicimde hissettirdigi iilkelerde bile farkli diizenlemeler s6z konusu olup, kilisenin
yasamin erken evrede korunmasi gerektigine yonelik siki goriisii esas alinmamaktadir.
Ornegin Anglikan (Iskogya’daKatolik) kilisesinin hakim oldugu Ingiltere’de embriyo
dollenmeden sonraki 14.giinden itibaren koruma altina alinmakta, ondan 6nce embriyo
oncesi olarak degerlendirilmektedir.49 Kiirtaj sonucu elde edilmis materyalin EKH

aragtirmalart ve kok hiicre kaynagi olarak kullanilip kullanilamayacagi, iiremeye

“ Kristen Mon roe, Miller Renwick, B Ronald, Jerome S.Tobis, “Fundementals of Stem Cell Debate”,
University of California Press, 2008, London, s.85.

“ Dovid Tendler Rabbi Moshe, “Ethical Issues in Human Stem Cell Research: Religious Perspectives”,
National Bioethics Advisory Commission, No.3. Haziran 2000, s. H-1.

" Elliot Dorff N.Rabbi “Ethical Issues in Human Stem Cell Research: Religious Perspectives”, National
Bioethics Advisory Commission, No.3, Haziran 2000, s.C-1.

*® Ahmet Karakaya, Tiirkiye'de Insan Embriyosundan Elde Edilen Kok Hiicreler Uzerinde Yapilan
Calismalarda Etik Sorunlar, “Yayimlanmams Yiiksek Lisans Tezi”, Fatih Sultan Mehmet Universitesi,
Sosyal Bilimler Enstitusu, 2013, s.62-63.

* Henning Rosenau, “Avrupa Konseyi Biyo-Tip Sozlesmesi'ne Gore Embriyon Arastirmalari ve Tedavi
Amagh Kopyalama”, I. Tiirk Alman Tip Hukuku Uluslararasi Sempozyumu, Konya-Tiirkiye, (11-12
Kasim 2005) Kamu Hukuku Arsivi, $.137-140
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yardimci tedavi yontemleri gibi bazi meseleler Katolik Hristiyan diinyasinin tartigmali
konularindandir. Embriyonun EKH ¢alismalarinda kok hiicre kaynagi olarak
kullanilmast ve kullanilan bu embriyolarin ahlaki statiisii ile ilgili olarak farkli
cevrelerce farkli goriigler ileri siiriilmesi bu konuda ortak bir goriise ulasilmasini
engellemis, farkli goriiglerin ortaya ¢ikmasina sebep olmustur. Embriyonun yasayan bir
insan olup olmadig1 meselesi Katolik diisiiniirler arasinda hala bir tartisma konusu
olmakla beraber Katolik Hristiyan toplumlarinda, embriyonun bilimsel arastirmalarda
veya EKH arastirmalarinda istifade edilip edilmeyecegi ile ilgili olarak birey ile
toplum’un birbirine rakip degil aksine birbirlerini tamamlayan unsurlar oldugu bundan
dolay1 ne bireyin toplumun yararina kurban edilebilecegi ne de tek bir bireyin
menfaatinin toplumun genel menfaatinin istiine konulamayacag1 gibi Konularda goriis
birligi vardir.>® Gelisim evrelerini bir basamak gibi gdriip embriyonun tedrici bir sekilde
hukuki ve ahlaki statiisiinii kazandig1 goriisti Katolik Hristiyan bakis agisina gore kabul
gormemistir.Katolik diinyasma gore, insan embriyosu degerlidir ve bunlar imha
edilemez, saklanamaz, arastirmalarda dahi kullanilamaz. Embriyonik kok hiicre
aragtirmalari insan embriyosunun yok edilmesini zorunlu kildigindan bu tiir arastirmalar

olas1 faydalarina bakilmaksizin Katolik kilisesince ahlaka aykiri bulunmaktadir.>®

Embriyonun yukarda zikredilen gerekcelerden dolayr EKH arastirmalarinda
kullanilmasina kars1 ¢ikan Katolik Hristiyan diinyasinin esas endiseleri kullanilan kok
hiicrenin kaynag ile ilgilidir ve EKH yerine yetiskin kok hiicrelerin veyahut fetal kok
hiicrelerin arastirmalarda kullanilmasini, kiirtaj sonucu elde edilen fetiisiin ve IVF fazlasi
embriyolarin da arastirmalarda kullanilmasina karsi glkmaktadlrlar.53D0gu Ortodoks
geleneginde ise embriyonun potansiyel bir insan oldugu, amaci ne kadar ulvi olursa
olsun embriyonun yok edilecegi her tiirlii arastirmadan uzak tutulmasi gerektigi

savunulur. “Ister anne rahminde olsun ister laboratuvar (in vitro) ortaminda olusturulmus

50Margel’et A Farley, “Ethical Issues in Human Stem Cell Research: Religious Perspectives”, National
Bioethics Advisory Commission, No.3, Haziran 2000, s.E-1.

% Edmund D. Pellegrino,“Ethical Issues in Human Stem Cell Research: Religious Perspectives”, National
Bioethics Advisory Commission, No.3, Haziran 2000, s.F-1.

%2Sevtap Metin, Biyo Tip Etigi ve Hukuku, Istanbul, 1.Baski, On iki Levha Yaymcilik, 2010, s.43.

53 Karakaya, 5.65-66.
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olsun, embriyo, Tanri'nin liitfu ile, sonucunda bir insan meydana gelecek olan bir siireci
tistlenmistir. Her ne kadar insan gelisiminin farkli evrelerinde olsalar da, embriyo da
yetigkin birey de birer potansiyel insandirlar. Sonug olarak Ortodoks Hristiyanlar1 insan
yasamimnin Kutsalligmi, tim evresinde, tasdik ve tasvip etmektedirler.”® Katolik
geleneginde oldugu gibi Ortodoks geleneginde de EKH arastirmalarinda kullanilan kok
hiicrelerin kaynagina dikkat cekilmektedir ve bu arastirmalarin ¢esitli hastaliklarin
tedavisinde biiylik bir umut kaynagi olarak goriilmesi nedeniyle bu caligmalar
destekleyen ve tesvik eden Ortodoks mezhebi kok hiicre tedavilerinde embriyo yerine
ahlaki olarak daha kabul edilebilir kaynaklarin kullanilmasini uygun gérmektedir. Diger
taraftan Protestan mezhebi genel olarak, embriyonik kok hiicre ¢aligmalarini
desteklemekle beraber EKH arastirmalar1 ve embriyonun ahlaki konumuyla ilgili farkl
goriisler bulunmaktadir. Buna gore embriyonun bilimsel c¢alismalarda kullanilmasina
kars1 ¢ikanlar oldugu gibi 14 giinliik erken donem embriyolarin EKH arastirmalarinda

kullanilmasina kars1 ¢ikmayanlar da vardir.”
2.4.3. Islam inancina Gére Embriyonik Kok Hiicre Calismalar

“Islamin  EKH arastirmalarinda embriyonun kullanilmasiyla ilgili gériisii, IslAim’m
embriyonun ne oldugu ve kiirtaj konusuna bakisiyla yakindan ilgilidir. Islam alimleri,
embriyoya ruhun iiflenmesi ile ilgili hadisler ve ¢ocuklarin 6ldiiriilmesini yasaklayan
ayetlerden yola ¢ikarak; cenine ruh iiflenmesinden veya organlarinin belirmesinden
sonra, gecerli tibbi bir mazeret bulunmaksizin kiirtaj yaptirmanin haram oldugu
konusunda goriis birligi i¢indedirler. Alimler, ruhun tiflenmesinden once kiirtajm hitkkmii
ile bunun zamani konusunda farkl1 gériisler ortaya koymuslardir. Bir kisim Islam alimi
gebeligin 120. giiniinden sonra, bir kisim alimler ise, 40. giinden sonra kiirtajin caiz
olmadigini, diger bir kismi dollenme anindan itibaren kiirtajin caiz olmadigini
sdylemistir. Insanmn yaratilis evrelerinden bahseden ayetlere bakildiginda, ruh/can

verilmesinden 6nce embriyonun insan olarak kabul edilmedigi gortliir.Bu husus ile

> Father Demetrios Demopulos, “An Eastern Orthadox View of Embryonic Stem Cell Research”, “Ethical
Issues in Human Stem Cell Research: Religious Perspectives”, National Bioethics Advisory Commission,
No.3, Haziran 2000, s.B-1.

55Karakaya, 5.65-66.
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Islam’da saygin kabul edilen insanin hayatii kurtarmak ve onu tedavi etmek amaciyla
embriyodan kok hiicre elde edilmesinde sakinca bulunmadigi sdylenebilir. Ancak,
rahimde olusan ceninin degil de, tiip bebek uygulamalarinda, laboratuar ortaminda
olusturulan dollenmis hiicrelerden rahme yerlestirilmeyen embriyolardan, diisiik veya
gecerli bir mazeret sebebiyle sonlandirilmis gebeliklerden kok hiicre elde edilmesi
uygun olur. Doku veya organ nakli islemlerinde karsilagilan doku uyusmazligi
sorununun embriyonik kok hiicre tedavilerinde de yasanmamasi igin klon embriyolardan

kisiye 6zgii kok hiicre iiretilmesinin de caiz oldugu vurgulanmustir.”®

“Kur’ana goére (Mu’minun 12-14 ve Secde7-9) yaratilis ve déllenme, ister rahim ister
tiipte olsun ancak Allah’in izniyle gergeklesmektedir ve ‘alaka’ yani embriyo igin tiipte
de olsa potansiyel bir hayat imkani1 mevcut oldugu i¢in degersiz sayilmasi diisiincesinin
Kur’ana ters bir diisiince oldugu sdylenebilir. Ancak, bahsi gecen surelerdeki ayetlerde
Kur’anin, insan embriyosunun rahme yerlestirilmesine vurgu yapmasinin potansiyel
yasam imkani ile aktif hayat imkani olan embriyolar arasinda da bir farkliliga isaret
etigini de gézden kacirmamak gerekli. Mu’minun suresi 12-14’lincii ayetlerinde, insan
embriyosunun rahme yerlestirilmesi durumu ‘saglam bir karargadha yerlestirilmesi’
seklinde ifade edilmektedir ve bu anlamda embriyonun yasam alani rahimdir. Ana
rahmine konulmamis embriyonun yasama sansi olmadigi i¢in potansiyel yasamdan aktif
yagsam alanina gegmemis oluyor bu da her iki durumdaki embriyonun statiisii ag¢isindan
farklilik oldugunu bize disiindiiriiyor. Bu ¢ergevede bir degerlendirme yapildiginda,
embriyonun ilk agamalarinda aragtirmalarda kullanilabilecegini savunanlarin goriislerine
bir dayanak olusturabilir zira Kur’anda insan olma siireci asamali gelismeyle izah
edilmekte ve insan olmanin bu siirecin sonucunda gerceklestigi belirtilmektedir.”>’

Miiminun suresi 12-14 ayetlerinin yorumu ile yasamin, embriyonun gelisiminin daha
ileri evrelerinde basladig1 sonucu cikarilabilinir. Islam hukukgulari,Kuran’daki bu
naslar1 yorumlamis ve bazilar1 hayatin baslangi¢ anini1 déllenme ile baslatmiglar kimileri

dollenmis yumurtanin ana rahmine yerlesmesi anini esas almiglardir. Bununla kalmayip

561brahim Pacgac1,“Klonlama ve Kok Hiicre Calismalarinin Islim Dini Acisindan Degerlendirilmesi”,
Usul, 7, (2007/1), s.35-60.
% Bilgin, 5.131-148.
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ruhun {flendigi varsayillan kirkinci giine kadar ceninin hukuki koruma altinda
olmadigini kabul edenlerin yani sira bu siireleri sekseninci hatta yiliz yirminci giine kadar
oteleyen hukukcular vardir. Ozellikle klasik dénem Islam bilginleri arasinda ruhun yiiz

yirminci giinde {iflendigi konusunda ittifak bulundugu rivayet edilmektedir.”®

Saim Yepreme (Din lsleri Yiiksek Kurulu eski iiyesi) gore déllenme an1 insan olmanin
baslangicidir ve bu yilizden de ister laboratuvar ortaminda olsun isterse anne rahminde
bulunsun kok hiicre elde etmek amaciyla embriyonun yok edilmesine olumlu
bakmamaktadir. Yeprem IVF fazlasi embriyolar ve bunlarin kok hiicre arastirmalarinda
kullanilmasiyla ilgili eger miimkiinse ihtiyactan fazla yumurtanin dollenmemesi
gerektigini aksi takdirde artanlarin yok edilmesinin dini yonden sakincali olacagimi dile
getirmektedir.Yepreme gore ancak tibbi endikasyonlar veya teknik imkan/imkansizliklar
sebebiyle elde edilmek istenen bebek sayisindan fazla embriyo olusturulmasi
gerektiginde bu islem miimkiin olan minimum seviyede tutulmali ve artanlar yok
edilmek yerine tedavide kullanilmak tizere kok hiicre ¢aligmalarina tahsis edilmelidir ve
her haliikarda ana rahmine yerlestirilen embriyolara tibbi endikasyonlar diginda artik
kesinlikle miidahale edilmemelidir.>® islamim embriyoya bakis agisinin ve bazi islam
tilkelerinde embriyonik arastirmalarla ilgili mevzuatin ve argumanlarin tartisildig bir
makalede insan embriyonu ve insan embriyonik kok hiicre arastirmasi ile ilgili islam
alimleri ve islam {ilkelerinin ¢ogunlugunda benimsenen yaklasimim tiip bebek
uygulamalarindan arta kalan fazla embriyolar {izerinde arastirma yapilabilecegi
goriisiinde olduklarini, arastirma amagli embriyo yaratilmasi seceneklerinin dahil oldugu

diger goriislerin kabul gérmedigi beyan edilmistir.®®

%% Metin, 5.23.

> Karakaya, s.84

% {lhan ilkilig, Hakan Ertin, “Ethical Aspects of Human Embryonic Stem Cell Research in the Islamic
World: Positions and Reflections Stem Cell Rev and Rep”, 2010, s.151-161.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20198519 [Erisim 18.01.2019]

24


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20198519

2.5. KOK HUCRE ARASTIRMALARINA ILiSKIN ULUSLARARASI
DUZENLEMELER

Biyoetik konularina iliskin uluslararasi nitelikteki en 6nemli belge hig¢ stiphe yok ki,
Avrupa Konseyi'nin 4.4.1997 tarihli ve 1.12.1999 tarihinde yiiriirliige giren Biyotip
sOzlesmesidir. Bu sozlesmede modern biyotip alanmin riza, insan genomu ve irade
aciklama yetenegi olmayanlarin korunmasina iligkin temel konularina yonelik hiikiimler
bulunmaktadir. Embriyonlar iizerindeki aragtirmalar da sozlesmede diizenlenmis
bulunmaktadir. Bir ek protokol yeniden iiretim amacgh kopyalamay1 yasaklamaktadir.
Avrupa Konseyi’nin 45 iiyesinden 32 tanesi bu sozlesmeyi imzalamistir. Embriyo
kavraminin iiye iilkeler arasinda tartigmali oldugu ve bazi iilkelerin 14. giine kadar olan
embriyonlar ile sonraki donemdeki embriyonlar arasinda ayirim yaptigir sdylenebilir.
Uye devletler embriyo konusunda iizerinde anlasilan bir tanima heniiz
ulagsamamuislardir.® Tiirkiye’nin iiyesi oldugu Avrupa Konseyi’nin Parlamenterler
Meclisi’'nde kabul edilen iki ayr1 tavsiye kararinda, canli iken ya da 6ldiikten sonra,
lizerinde arastirma yapmak i¢in embriyo yaratilmasinin yasaklanmasi istenmistir
Nitekim Avrupa Konseyince hazirlanan “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
Insan Haklar: ve Insan Haysiyetinin Korunmas: Sozlesmesi” kisaca Biyotip Sdzlesmesi
aragtirma amactyla insan embriyosu olusturulmasini yasaklamistir.

Biyotip Sozlesmesi, taraf iilkenin, tiip bebek uygulamasi sirasinda ortaya c¢ikan
artik/yedek embriyolar iizerinde arastirma yapilmasina yasayla izin verilmesi
durumunda, embriyonun uygun bi¢imde korunmasi gerektigini hiilkme baglamigsa
da,(m.18) bu konudaki belirlemeyi taraf iilke diizenlemelerine birakarak tartigmanin
kapisini da aralamlstlr.sz“Tﬁrkiye, bu Sozlesmeyi, imzaya acildig1 giin imzalamis ve
2003 yilinda usuliine uygun bigimde kabul edip yiiriirliige koymustur. Avrupa Birligine
dahil tlkelerin mevzuatinda embriyo transferine iliskin olarak dogrudan ilgili bir

diizenlemeye rastlanmamistir. Insan doku ve hiicrelerinin bagislanmasi, alinmasi, test

® Rosenau, s.140.
?Hamide Tacir,“Yasama Hakk1 Kapsaminda Yasamin Baglangic1”, Marmara Universitesi Hukuk
Fakiiltesi, “Hukuk Arastirmalar: Dergisi”, Ozel Say1, Prof. Dr.Nur Centel'e Armagan, C.19, 2013, s.1311.
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edilmesi, islenmesi, korunmasi, saklanmasi ve dagitimina yonelik kalite ve gilivenlik
standartlarinin belirlenmesine dair 2004/23/EC sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Direktifinin dibacesinde (paragraf 7) s6z konusu Direktif hiikiimlerinin, ireme hiicreleri
(yumurta, sperm), fetal dokular ve hiicreler ile yetiskin ve embriyo kok hiicreleri de
dahil olmak iizere dokulara ve hiicrelere uygulanacag: ifade edilmektedir. Bununla
birlikte dibacenin 12.paragrafinda s6z konusu Direktifin, halk sagliginin korunmasi harig
olmak iizere, aralarinda esey hiicreleri ve embriyo kok hiicrelerinin de bulundugu belirli
tiirdeki insan hiicrelerine iliskin Uye Devlet kararlarma miidahale etmeyecegi

belirtilmektedir.”®

2.6. MUKAYESELI HUKUKTA EMBRiIYONIK KOK HUCRE

2.6.1.Avrupa Birligine Uye Ulkelere Genel Bakis:

Embriyonik kok hiicre arasgtirmalarinin hukuki boyutu ile ilgili Avrupa Birligi
ilkelerinde ve Diinya genelinde azimsanamayacak kadar arasgtirma yapildigini tez
calismamiz sirasinda miisahede ettik. Onlardan bir kag¢inin sonuglarini burada aktarmaya
calisacagiz. Embriyonik kok hiicre arastirmalariyla ilgili etik mesruiyet tartismalarinin
diinya genelinde artik bu arastirmalarin kabullenilmesi egilimindedir. Ilk hukuki
diizenlemeler, infertilite ve kok hiicre arastirma konulari ile yiizlesmek i¢in iireme
teknolojileri yayginlastirma donemi olan 1990'1 yillara dayaniyor. Yaklasik on yillik bir
etik tartismanin sonucunda Ingiletere, 2001 yilinda kanunla embriyonik kok hiicre
arastirmasi ve terapotik Klonlama yetkisi veren ilk iilke olmustur. Birgok iilke, yalnizca
yardimcr iireme kliniklerinde kalan dondurulmus embriyolarla arastirmaya izin
vermektedir. Genel bir kural olarak, ireme projesinin amaci yerine getirildikten sonra
ciftler, dondurulmus embriyolari, onlar1 atmaktansa bilimsel aragtirmalara bagislamay1
tercih etmektedir.(Brezilya, Hollanda, Fransa, Norve¢) Bununla birlikte, diger iilkeler,

kalan embriyolarla aragtirmaya izin vermenin yani sira, yalnizca bilimsel arastirma

63 Seyhan Sen, “Embriyo Transferi Hususunda Avrupa Birligi Ve Ab Uye Ulkelerinde Diizenleme Ve
Uygulamalar1 Raporu ”, Saglik Bakanligi, 2007, s.3. https://disab.saglik.gov.tr/TR,3181/arastirma---ab-
de-embriyo-transferi---ab-uzmani-seyhan-sen.html [Erisim:15/07/2019]
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amacli embriyolarmn tretimini yetkilendirmektedir.(Avustralya, Japonya, Cin, Singapur,
Giiney Afrika, Isve¢.) Danimarka, Ispanya, Finlandiya, Fransa, Ingiltere, Isvec gibi
iilkeler kanunen embriyonik kok hiicrelerle yapilan arastirmalara izin vermektedir. Bazi
iilkeler kesin bir yasama tartismasi yapilmaksizin arastirmanin yapilmasina izin
vermektedir.(Hindistan, Cin) Diger bazi iilkelerde ise ulusal biyoetik danismanlik

komisyonu veya saglik bakanligi tarafindan yapilan resmi bildiriler benimsenmistir.

Mevcut embriyon hatlart ve 6nceden dondurulmus embriyolar1 arastirmaya yetkili
kilmakta olan iilkeler vardir.(Iran) .Analiz edilen 25 iilkeden hicbiri, bilimsel arastirma
icin dondurulmus embriyolar arasinda gelismeye uygun olan ve uygun olmayanlar
arasinda yasal bir fark olugturmamislardir. Uluslararasi egilim, dondurulmus embriyolar
ile lireme projelerinden geri kalan ve 6zel bilimsel aragtirma amagli iiretilen embriyolar
arasinda ayrim yapmaktadir. Bu anlamda arastirma i¢in embriyo liretmektense daha ¢ok
dondurulmug embriyolarin aragtirilmasinin mesru olarak kabul edilmesi yoniinde bir
egilim oldugu gorilmiistiir. 25 iilkenin mevzuat ve yonetmeliklerinde énemli bir yasal
konsensiis de yardimci iireme kliniklerinde kalan dondurulmus embriyolarin yalnizca
donorlerin rizasi ile bilimsel arastirmalarda kullanilabilir olmasidir. Benzer sekilde ¢ok
sayida mevzuat da embriyonun ticarilestirilmesini yasaklamaktadir. Yasal mevzuata
sahip hemen hemen tiim iilkeler, embriyonik kok hiicre arastirmalarinin etik kurullar
tarafindan incelenmesini Ongéren protokollere duyulan ihtiyaci kabul etmektedir.
Yardimer iireme kliniklerinden kalan dondurulmus embriyolarla yapilan aragtirmalarin
yetkilendirilmesi; 6zel aragtirma amagli embriyo iiretim ve embriyonun ticarilestirme
yasagl; arastirma projelerinin etik komiteler tarafindan degerlendirilmesi sarti; ve
embriyonun bilimsel kullanimdan 6nce dondrlerin zorunlu izni konulart mevzuatlarin
cogunda ele alinmistir. Embriyonik kok hiicre aragtirmalarma izin verme yoniindeki
uluslararas1 egilim, yalnizca demokratik devletlerin bilimsel ilerlemesine bir yatirim
olarak degil, ayn1 zamanda, bilgiyi kamusal bir mal olarak tesvik etmek i¢in arastirma

ozgirliiklerinin ilgili ilkesinin ahlaki bir 6rnegi olarak anlagilmalidir.

27



Bu durum, embriyonik kok hiicre arastirmasinin terapdtik potansiyelinin herhangi bir
tibbi bakim gerektirmeden hastaliklar1 tedavi etme beklentisiyle Vurgulanmaktadlr.64
Avrupa Bilim Kurumunun 2013 yilinda 30 Avrupa Birligi iilkesinde yaptig1 ¢alismanin

sonuglar1 ana hatlariyla asagidaki gibidir;

Ulkeler Embriyonik kék hiicre arastirmalariyla ilgili yasalarmin sertlikleri-serbestlikleri
acisinda bes farkli grupta kategorize edilmisdir. Bunlar;1-Very Permissive: Genis
kapsamli izin verenler (arastirma amagli embriyolarin olusturulmasina dahi izin verilir):
Belcika, Isvec, Ingiltere.

2- Permissive with restrictions; Sinirlamalarla izin verenler( yani fazla IVF embriyolart
lizerinde aragtirmaya izin vermekle birlikte arastirma amagli embriyo iiretimini
yasaklarlar.) Kibris Cumhuriyeti, Cek Cumbhuriyeti, Danimarka, Estonya, Finlandiya,
Fransa, Yunanistan, Macaristan, Izlanda, Hollanda, Norve¢, Portekiz, Fransa,
Slovenya, Ispanya, Isvigre. Bulgaristanin embriyonik kok hiicre arastirmalariyla ilgili
yasast olmamasina ragmen IVF fazlasi embriyo lizerinde arastirma yaptiklari i¢in bu
listeye dahil edebiliriz.

3- Restrictive by default: Sinirlayic1 oldugu varsayilanlar (yasalar agik degildir, ancak
ulusal uygulamalar pratikte oldukca kisitlayicidir): Romanya, Tiirkiye.

4- Very Restrictive: Cok kisitlayici olanlar (yasalar agikga, hESC aragtirmalarini
yasaklar): Hirvatistan, Almanya, Italya, Litvanya, Slovakya.

5- Unlegislated: Higbir diizenlemesi olmayanlar (hESC'ler konusunda herhangi bir
mevzuat bulunmayan): Avusturya, Irlanda, Liiksemburg, Polonya.

Bazi tilkelerde muhtemelen kendi tarihsel ve kiiltiirel mirasinin karmasik sonuclar1 olan

cok kisitlayici veya diizensiz cergeveler bulunmaktadir. hESC arastirmalariyla ilgili

64 Daniel Avelino, Debora Diniz,“International perspective on embryonic stem cell research”, Rev Satude
Publica, 2009, s.43(3). https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19377751 [Erisim 15/07/2019]
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mevzuat bulunmayan iilkelerde en biiylik sikintilardan biri, neyin yapilip neyin

yapilamayacag; ile ilgili farkli yorumlarin olmasidir. *

Diinyada kabul goren farkli diizenleyici sistemlerden dolayi, hESC'nin gecerli
mesruiyeti veya kabul edilebilirligi hakkinda genis capli genellemeler yapmak zordur.
Bu sistemler yasal geleneklerin, kiiltiirel ve sosyo-dini inanglarin ve embriyo klonlama
ve kok hiicre arastirmasi tizerine kamu politikasini sekillendiren ekonomik ¢ikarlarin bir
yansimasidir. Bu gelenekler, degerler ve cikarlar, kok hiicre ve klonlama bilimi igin

yasal parametrelerin hazirlanmasinda simbiyotik olarak calisirlar.

Bu kategorideki yasama yaklagimlari liberalden kisitlayict ya dogru uzanir (ikisi de idari
denetimi kullanir) ve genellikle cezai yasaklar igerir. Ornegin, Avustralya, Kanada, Yeni
Zelanda, Japonya ve Ingiltere, farkl1 izin ve gdzetim derecelerine sahip olup, embriyonik
kok hiicre ve klonlama arastirmalarinin sartlarin1 belirleyen ve diizenleyen kapsamli
kanunlar1 yiiriirlige koymustur. Bununla birlikte, hESC arastirmast ve klonlama
aragtirmasi i¢in gozetim ve uygulama mekanizmalari ile yasal gereklilikleri benimseyen
kamu diizeni yaklasimini benimseyen iilkeler arasinda bile, benzerliklerin yani sira
onemli farkliliklar da goriiyoruz. Idari diizenleme yaklagimini segmis olan diger
tilkelerde ise siklikla ulusal biyoetik kurullari tarafindan belirlenen profesyonel
yonergeleri izledikleri takdirde bu teknolojilere izin verilir. Hindistan, Israil ve Cin'deki
embriyonik kok hiicre ve klonlama arastirmalarinin diizenlenmesi, bu iilkeler, mesleki
kurallar1 benimsediginden, idari diizenleme yaklagimina 6rnektir. Calisilan 50 {ilkenin
asagidaki analizi, insan embriyonik arastirmalarinda idari-yasal diizenleme

yaklagimlarinin bir karisimini géstermektedir.

Ulusal politikalar acgisindan incelenen tiim {lkeler insan iireme klonlamasini
yasaklamaktadir. (ulusal kanunlarla 45, ulusal guideline tarafindan 5) Daha az sayida
devlet ise arastirma veya terapotik amacgli insan klonlamasini yasaklar.(32 ulusal

kanunlar ve 5 ulusal kurallar). Sozii edilen yasaklar upstream(tiim klonlama

6 European Science Foundation, “Human Stem Cell Research And Regenerative Medicine Focus On
European Policy And Scientific Contributions”, 2013, s.8.
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faaliyetlerini yasaklar) dan downstreama(arastirma ve tedavi amagli klonlamaya izin
verir) uzanan ve klonlamayi tamamen sug sayan yaklagimlar benimsemektedir. Ingiltere,
Avusturya, Avustralya, Bel¢ika, Kanada, Danimarka, Estonya, Finlandiya, Yeni
Zelanda, Ispanya, Giiney Afrika, Isvigre, Isveg, Almanya, Slovakya, Israil, Italya ve
Fransa, kanunlarina aykirt olarak bir insan embriyosunun kullanilmasi, olusturulmasi,
gelistirilmesi veya yerlestirilmesinin  yan1 sira belirli aragtirmalarin ve girisimlerin
yiriitiilmesi i¢in  cezai yaptirimlar Ongoriilmistiir. Az sayida iilke terapotik veya
arastirma amacl insan klonlamasina izin veren ulusal kanunlar1 veya talimatlar1 kabul
etmistir. Diinya capinda lilkelerin ¢ogunun arastirma klonlamasi konusunda agik bir
politikas1 yoktur. Genel olarak insan embriyonik kok hiicre arastirmalari ile ilgili olarak,
kamu politikasinin benimsendigi iilkelerde, iilkelerin ¢ogunlugu siki kosullar altinda
insan embriyolar1 veya gamet arastirmalarina izin verirken (16 iilke ulusal yasalar
tarafindan, 7 iilke kilavuz ve talimatlara gore) bazi iilkeler ise embriyo arastirmalarini
kanunla agik¢a yasaklamaktadir. Arastirma yapilan geri kalan 21 {ilkede, embriyonik
kok hiicre arastirmalarr konusunda net bir politika bulunmuyor.Insan embriyonik kék
hiicre arastirmalarinin diizenlenmesinde kamu politikasinin benimsendigi yerlerde ilging
bir baglant1 vardir. Ulkelerin ¢ogunlugu hESC hatlarmin tedarik edilmesine ve fazla 1vf
embriyolar iizerine aragtirma yapmalarina izin vermektedir.( 16 iilke kanunla ve 4 iilke
guideline ile.) Buna ek olarak, sadece 8 {ilke, fazla IVF embriyolardan hESC tedarikini
ve bunu takip eden arastirmalar1 kanunla agik¢a yasaklamistir. Cok az sayida iilke, hESC
hatlar1 olusturmak i¢in embriyo arastirmasi yasaklamakla birlikte hESC hatlarinin
(6rnegin Almanya, Fransa) ithalatina izin vermektedir. Incelenen diger iilkelerde, hESC

arastirmast ile ilgili net bir politika bulunmamaktadir.

Ozetle Politika tayininine gore kategorize edilen iilkelerde, embriyonik kék hiicre ve
klonlama arastirmalar1 iizerine kamu politikalar1 benimseyen iilkelerin ¢ogunun "ara-
intermediate” olarak etiketlenebilecegini bulduk. Yelpazenin bir ucunda olmak
anlaminda kisitlayict veya liberal bir kamu politikas1 yaklagimi benimseyen iilkeler
azinliktadir. 2002 yilindan bu yana, hukuki gorliste ortaya g¢ikmakta olan egilim
kisitlayict ugtan ulusal politikalarin  serbestlestirilmesi-liberallesmesine dogrudur.

Bununla birlikte, baz1 iilkeler hala c¢ok kisitlayic1 yasalart uygulamayr se¢mistir.
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Kisitlayier politika gergevesinde, iireme ve terapotik klonlama, embriyonik kok hiicre
aragtirmalart gibi birgok teknik siki diizenlemeler veya anlamsiz yasaklar yoluyla
yasaklanmistir. Bu {lkeler giiclii hiikiimet miidahalesini savunuyorlar ve bilimsel
kesiflere kars1 ¢ok elestirel bir tavir sergiliyorlar. Politikalarinin altinda yatan ilkelerin
daha yakindan incelenmesi, kisitlayici politikalarin genel olarak insan embriyosunu
gicli bir sekilde korumayi hedefledigini ortaya koymaktadir.(Avusturya, Irlanda,
Kibris, Costa Rica ve Italya ) Amag, insan yasamini (ve haysiyetini) ve toplumu
potansiyel olumsuz etkilerden ve bu teknolojilerin (6rnegin, kadin ve c¢ocuklarin
sOmiirilmesinin  yan1 sira potansiyel insan hayatinin aragsallagtirllmasi  ve
metalagtirilmasi) tehlikelerinden korumaktir. Litvanya Biyomedikal Arastirmalar1 Etik
Yasast VIII-1679 (11 Mayis 2000), kitabinin baglangicinda "biyomedikal aragtirmalar
insanligin ¢ikarlarinin toplum ve bilim c¢ikarlarina istiin oldugu ilkesine gore
yapilmalidir" seklinde belirtmektedir. Embriyonik kok hiicre arastirmalari konusundaki
kisitlayici politikalari da {i¢ kategoriye ayirabiliriz:

Insan embriyonik kok hiicre tiiretmeyi yasaklayan politikalar, ithal hESC hatlar1 igin
bazi istisnalar olmasina ragmen hESC hatlarinin veya iiriinlerinin kullanilmasinin izin

verilmemesi; ve nihayet, hiikiimet fonlarinin izin verilmemesi.

Birinci tiirdeki politikalar, embriyoya yararh tedavi veya gebelik saglamak ic¢in gerekli
tedaviler haric tiim embriyonik arastirmalar1 yasaklar. (6r. Italya, Avusturya) Pratikte bu
bir yasagi olusturmaktadir ve bu nedenle arastirmalar baska yerlerde (bazen az sayida

etik gozetimin oldugu iilkelere) go¢ etmektedir.

Ikinci tip, kok hiicrelerin artik fazla embriyolardan aliamayacag bir tarihi belirler ve bu
tarithten Once tiiretilen kok hiicreler {izerine arastirmalara izin verir ve daha sonra
yalnizca llkenin disindan geldiginde aragtirmalara izin vererek tiim taraflari tatmin
etmeye calisir. Ornegin Fransa ve Almanya'da bulunan bu uzlasmaci yaklasim,
yasaklamanin kismi bir panzehiridir. Yine de, bu politikalar, baska yerde tiiretilen
embriyonik kok hiicre hatlariin ithaline izin verirken, hem embriyo kullanimini hem de
embriyonik kok hiicre hatlarimin kendi vatandaginin embriyolarindan tiiretilmesini etik

bulmayarak siipheli bir etik standart olusturmaktadir.
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Son olarak, {i¢iincii tip altinda devlet belirli faaliyetler i¢in kamu fonlarina izin veremez
veya kullanamaz. Bu yaklasim, arastirma yonetisimi i¢in iki standart belirlediginden
sorunludur. Bazi durumlarda 6zel sektor igin diizenleme yapilmadigindan gergekte bir
"laisez-faire" politikas1 olusturmaktadir. Yukarda anlattigimiz son iki uygulamaya sahip
devletler kendilerini embriyo tahribatina dogrudan miidahale etmemek suretiyle etigin
ve ahlakin erdemli koruyuculari olarak sunarken etik olmayan uygulamalarindan
yararlanmak i¢in yapay sinirlar koyarlar.*® Avrupa Birligi, 1984 yilindan bu yana, bir dizi
"arastirma ve teknolojik gelisme i¢in gerceve programlar1” yoluyla bilimsel arastirma
icin kaynak saglamistir. AB, kok hiicreleri tiiretmek i¢in embriyo yok etme faaliyetini
finanse etmemis olmasina ragmen, Altinct Cergeve Programi kapsaminda, 2002-2006
yillar1 arasinda embriyonik kok hiicreleri kullanarak arastirma i¢in kaynak ayirdi. 2006
yilinda, AB bilim bakanlar1 Yedinci Cer¢eve Program icin fonlama politikalarini
goriismek ve Onceki duruslarini desteklemek iizere bir araya geldiler. Altinc1 Cerceve
Programinin bir pargasi olarak Nisan 2007'de faaliyete baslamis olan insan Embriyonik
Kok Hiicre Ruhsatlandirma Birimine, dnceden var olan embriyo kok hiicre dizilerinin
etkin bir sekilde kullanilmasini saglamak icin fon ayrildi. Yakin ge¢miste, kok hiicre
tekniklerinin patenti alinip alinamayacagi konusunda yasal bir tartisma, arastirma alanini
degistirebilir. Ciinkii patent sisteminin sagladig1 yasal korumalarin kaldirilmas1 AB'deki
kok hiicre arastirmalari igin tesvikleri 6nemli 6lgiide azaltabilir. AB, insan embriyonik
kok hiicre aragtirmasi i¢in kaynak saglamak i¢in istekliligini gostermis olmakla birlikte
embriyonik kok hiicre aragtirmalarinin patentlenebilirligi ve uygulamalarimin daha
tartismal1 oldugunu kanitladi. Avrupa Adalet Divani, 18 Ekim 2011'de Alman kok hiicre
bilimcisi Oliver Briistle'nin insan embriyonik kok hiicrelerinden tiiretilen néral oncii
hiicreler hakkindaki patentinin Avrupa Biopatent Direktifinin 6. Maddesini ihlal ettigine
karar vermistir.("insan embriyolarinin endiistriyel veya ticari amaglarla kullanimlar"

patentli olamaz).®’

% Rosario M. Isasi, Bartha M. Knoppers, “Mind The Gap: Policy Approaches To Embryonic Stem Cell
And Cloning Research In 50 Countries”, Avrupa Saglik Hukuku Dergisi,cilt:13(1), 2006, s.9-25.

% The Witherspoon Council, s.131.
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Arastirmada kullanilmak iizere embriyolarin olusturulmasina izin vermemekle birlikte,
diger baz1 Avrupa iilkeleri, fazla IVF embriyolarindan elde edilmis embriyonik kok
hiicreleri kullanarak arastirma yapilmasma izin vermektedir. Bu ilkeler; Cek
Cumhuriyeti, Danimarka, Finlandiya, Fransa, Yunanistan, Macaristan, Hollanda,
Portekiz, Slovenya ve Isvigre'dir. Listelenen iilkerlerde Embriyo ve/veya embriyonik
kok hiicreler iizerinde arastirma yapmak icin gesitli kriterlere uyulmas1 gerekir; Ornegin
embriyonun bagisc¢ilarinin onayr alinmalidir; embriyo {izerinde arastirma sadece
gelismenin ilk 14 giinlinde yapilabilir. Arastirmaya katilan embriyolar artik iireme
amagch kullanilamaz. Arastirma, bilim ve/veya tipta potansiyel iyilestirmeler sunmalidir.
Arzu edilen aragtirma sonucuna ulasmak icin alternatif bir yontem bulunmamalidir.
Arastirmayt sadece yetkili kurumlar/lisansli arastirma gruplart yliriitebilir. Tim
aragtirmalar uygun Ulusal makam ve / veya ilgili arastirma etigi organi tarafindan
onaylanrnahdlr.68 39 iilke mevzuatinin incelendigi bir bagka arastirmada sadece 7
tilkenin insan embriyolarindan HESC'lerin alinmasini yasakladigini ve bunun temel
nedeninin Roma Katolikliginin uluslararasi etkisi oldugu (Avusturya, Irlanda, Italya ve
Polonya 6rneklerinde mevcuttur) belirtilmistir. Ayn1 aragtirma kapsaminda 18 iilke IVF
fazlas1 embriyolarla arastirma yapilmasina izin verirken bunlardan 11 tanesi ayni
zamanda klonlama dahil arastirma amacgli embriyo iretilmesini yasaklamayr tercih
etmistir. Arastirma kapsaminda klonlama dahil, arastirma amacli embriyo iiretilmesini
yasaklayan toplam {ilke sayis1 26’dir. Bunda daha ¢ok uluslararasi sdzlesmelerin, tilke
yasalar iizerinde sekillendirici bir etki yapabilmesinin &gretici bir 6rnegi oldugu dile
getirilmigtir. Arastirma kapsaminda embriyonun ayri1 bir ahlaki statiisiiniin olmadig1
fakat sadece HESC biliminin uygulanmasinda bir ara¢ oldugu, klonlama da dahil olmak
lizere arastirma amagli insan embriyolarinin olusturulmasia izin verilen 6 {ilke
mevecuttur.(Ingiltere, Giiney Kore, Belgika, Singapure, Hindistan, Israil) Burada bilimsel
Ozgiirliik, ekonomik ilerleme ve vatandasglarin yeni tibbi tedavilere iliskin kiiltiirel
degerler her seyden dnemlidir ve embriyonun ahlaki durumu konusu artik engelleyici bir

faktor degildir. Embriyodan kok hiicre teminini yasaklayan tlkelerde, ileriki yillarda

68 Irish Council For Bioethics, 5.113.
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yasaklarin esnetilmesi ile ilgili gelismelerin olacagimn italya ve Almanyanin bastaki sert
tutumlarin1 daha sonra ithalata izin vererek yumsatmalarindan anlasildigini fakat
klonlama dahil arastirma amagli embriyo iiretimine gegisin uluslar arasi s6zlesmelerden
dolay1 daha zor olacagi arastirmada dile getirilmistir. Ayn1 arastirma da HESC biliminin

kiiresel politikasi, onun insanogluna vaat ettigi ¢esitli kutuplarina dayanmaktadlr.69

Avrupa'da, embriyo ve embriyonik kok hiicreleri i¢eren arastirmalarla ilgili spesifik
diizenlemelerdeki farkliliga ragmen, {ilkeler genellikle mevzuatlarinin  “sertligi-
sikiligi”temelinde gruplanabilir. Ulkeler, embriyo ve embriyonik kék hiicreleri igeren
aragtirmalara iligkin olarak giderek artan sekilde kisitlayici mevzuata sahip olmalari

acisindan asagida listelenmistir.

2.6.2. INGILTERE

“Ingiltere 1990 yilindan beri bu konuyu diizenlemektedir. 2008 yilinda yapilan
degisiklik ile insan Dollenmesi ve Embriyo Kurumu kurulmustur. Bu kurum embriyo
konusundaki arastirma ve tedavi i¢in lisans vermektedir. Bu diizenlemelere gore,

dollenmeden itibaren 14 giin gegtikten sonra embriyonun kullanilmasi, insan ve hayvan
karisimi dollemeler yapilmasi yasaklanmakta ve cezalandirilmaktadir. D6llenme disinda
hazirlanmis bir insan embriyonunun bir kadma yerlestirilmesi de su¢ olarak kabul

edilmis ve on yila kadar hapis cezasi éngérﬁlmﬁstﬁr.”m

Kanun, insan embriyolarinin
viicudun disindaki tiim kullanimlarimi diizenlemek ve Insan Délleme ve Embriyoloji
Kurumu (HFEA-Human Fertilisation And Embryology Authoroty)i¢in kanuni temel
saglamak amaciyla 1990 yilinda kabul edildi. insan embriyolartyla ilgili arastirma ancak

lisans altinda ve yalnizca Yasada belirtilen belirli amaglar i¢in miimkiindiir. Kanun, bir

%Brian Salter,“The global politics of human embryonic stem cell science”, Working Paper No:2,
University of East Anglia, 2005, s.18-22.
70 Erdal Yerdelen,“Klonlamanin Ceza Hukukundaki Yeri”, AUHFD, 63 (3), 2014, s5.643-685.
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embriyonun 14 giinden fazla tutulmasina veya kullanilmasina izin veren bir lisans
verilmesini yasaklar. 1990 Yasasinda listelenen amaglar ¢ogunlukla infertilite, diisiik ve
kontrasepsiyon ile ilgili lisans arastirmalar ile ilgiliydi. Yasa, embriyo arastirmasinin
terapotik amaclar1 dahil etmek i¢in izin verilen nedenlerini genisletmek amaciyla 2001
yilinda degistirildi. Uygulamada, bu, HFEA'nin, embriyonik kok hiicrelerinde ve hiicre
niikleer replasmani gibi teknikler {izerinde gerekli veya arzulanan arastirmalar
lisanslamasina izin verdi. 2008 yilinda yasada daha genis ¢apl degisiklikler yapildi. Bu
degisiklikler 'insan karigimli embriyolar (hem insan hem de hayvan materyalini
birlestiren embriyolarin) diizenlenmesi dahil olmak iizere mesru embriyo arastirma
faaliyetlerinin kapsamini daha da agikliga kavusturdu. Insan embriyosu iizerine yapilan
her arastirmaci lisans almak zorunda. Mevcut insan hiicre dizileri lizerinde arastirma
yapmak i¢in bir HFEA lisans1 gerekmez. Ornegin embriyonik kok hiicre bankasindan
temin edilen ve aragtirmalarda kullanilan kok hiicrelerinin kullanimi1 Birlesik Krallik
Kok Hiicre Bankast Yonlendirme Komitesi tarafindan izlenir. Komite, embriyonik kok
hiicrelerini yerlestirmek ve erismek i¢in yapilan tiim bagvurulart inceler ve fetiis ve
yetiskin kok hiicrelerin kullanimini izler. Bu inceleme ve izleme siireci, arastirmalarda
kok hiicrelerin uygun olmayan sekilde kullanilmasini 6nlemek i¢in ilave bir dnlem
olarak gt')riih'iyor.71 Birlesik Krallik, insan embriyonik kok hiicre arastirmasi igin liberal
diizenlemelere sahiptir. 2008 Insan Délleme ve Embriyoloji Yasast (HFE Yasasi)
uyarinca embriyonik kok hiicre dizileri elde etmek i¢in izin verilen kaynaklar sunlardir;
IVF yontemiyle ozellikle arastirma amacl olarak tretilen embriyolar, kullanilmayan
IVF embriyolari, SCNT ile olusturulmus embriyolar1, Insan ve hayvan gametlerinden
yaratilan hibritler, SCNT tarafindan insan ¢ekirdegi ve hayvan oositleri kullanilarak
olusturulan dahil olmak {iizere "karigik embriyolar", transgenik insan embriyolari
(hayvansal DNA'nin bir insan hiicresine dahil edilmesiyle olusturulmustur), kimerik

insan embriyolar1 (bir veya daha fazla hayvan hiicresini bir insan embriyo i¢ine implante

& European Science Foundation, “Human Stem Cell Research And Regenerative Medicine Focus On

European Policy And Scientific Contributions”, 2013, s.8.
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edilerek yaratilmistir) veya insan ve hayvansal DNA'y1 i¢eren ancak hayvan DNA'sinin
baskin olmadigi diger embriyolar. 14 giin {izerindeki embriyolar {izerine yapilan
arastirmalar yasaktir. insan Dolleme ve Embriyoloji Kurumu (HFEA), HFE Yasasinin
uygulanmasindan ve hem insan embriyolar1 iizerinde arastirma yapan IVF Kliniklerine
ve bilim insanlarma lisans verilmesinden sorumludur. HFEA, embriyo kullaniminin
aragtirma i¢in gerekli olduguna ve aragtirmanin HFE Yasasi ile belirtilen amaglarla ilgili
olduguna karar vermedik¢e, embriyo arastirmasi i¢in bir lisans vermeyecektir. Bu
amaglar asagidaki durumlari igerir; Ciddi tibbi durumlar hakkinda bilgi artirmak, ciddi
tibbi durumlar icin tedavilerin gelistirilmesi, infertilitenin tedavisinde ilerleme, diisiik
nedenleri hakkinda bilgi artirimi, daha etkili kontrasepsiyon teknikleri gelistirilmesi,
preimplantasyon embriyolarinda genetik veya mitokondriyal anormalliklerin saptanmasi
icin yontemler gelistirilmesi ve embriyonik gelisim hakkindaki bilginin arttirilmasidir.
HFEA lisansi sahibi kisilerin tirettikleri hiicre hatlarinin bir numunesini Birlesik Krallik
Kok Hiicre Bankasi'ma tevdi etmelerini gerekir. Lisans Alanlarin, insan embriyonik kok
hiicreleri lizerine ikincil arastirma projeleri yiiriitmeden once Birlesik Krallik Kok Hiicre
Bankas1 Yonlendirme Komitesi'nden onay almalari gerekir.72Birle§ik Krallik'ta, 1990'da
kanun haline getirilen ve 2001'de insan Déllenme ve Embriyolojisi Yasasi'nda yapilan
ve degisiklik ile terapotik klonlama ve hESC hatlarinin tiiretilmesi de dahil olmak {izere
tibbi arastirma i¢in embriyolarin olusturulmasina izin verildi. PGD'ye de ayrica izin
verilir. 2008 Aralik itibariyla gilincellenen HFE yasasinda, embriyo taniminda artik
klonlama ve diger iglemler tarafindan yaratilan embriyolar bulunmaktadir. Arastirmalar
i¢in tiirleraras1 embriyolarin olusturulmasina izin verir. Ingiltere'de Insan Délleme ve
Embriyoloji Yasasi (1990) uyarinca, embriyonik kok hiicrelerin elde edilmesi de dahil
olmak iizere embriyolar iizerine arastirma yapmak yasaldir. Arastirmalarda embriyolarin
kullanimina ancak ddllenmeden sonraki ilk 14 giin boyunca izin verilir ve bu siireden
sonra bir embriyoyu elde tutma veya kullanma mevzuat tarafindan yasaklanir.
Embriyonik koék hiicre dizileri bir kez gelistikten sonra bunlarin artik embriyo olarak

kabul edilmedigini ve bu nedenle HFEA tarafindan diizenlenemeyecegini belirtmek

2 The Witherspoon Council, s.139-140.
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gerekir. Bu izole edilmis embriyonik kok hiicre dizilerinin kullaniminda etik ve en iyi
uygulama ile ilgili rehberlik ve destek Birlesik Krallik Kok Hiicre Bankast Yonlendirme

Komitesi tarafindan saglanmaktadir.

1990 Yasasi, ¢cok siirli sartlar altinda IVF ve SCNT ile embriyolarin olusturulmasina
izin vermistir. 2001'de Insan Déllemesi ve Embriyolojisi (Arastirma Amagl)
Yonetmeligi(regulations) yiiriirliige girdi. Bunlar, embriyonun iireme i¢in degil de
sadece arastirma igin, ciddi hastaliklar hakkindaki bilgiyi arttiran ve bu bilgilerin bu tiir
hastaliklar icin gelistirilen tedavilerinde uygulanmasina olanak taniyan amaglarini
genisletti. Yonetmeliklerin 2001 yilinda yiiriirlige girmesinden sonra, SCNT tarafindan
olusturulan embriyonun durumuna 6zel olarak deginen mevzuatin adli-yargisal bir
incelemesi i¢in ProLife Alliance tarafindan bir basvuru yapildi. Yiiksek Mahkeme,
klonlanmig embriyolarin 1990 Yasasi'nda ele alinmadigi konusunda Pro Life ile hem
fikirler zira bu embriyolar, orijinal kanunda tanimlanan "ddllenme" ile olusturulmadi.
Kararin sonucu olarak, tireme klonlamasina izin verecek yasal bir boslugun var oldugu
yoniinde endiseler dile getirildi. Bundan dolayi, Birlesik Krallik Hiikiimeti, klonlanmig
bir embriyonun kadin rahmine yerlestirilmesini cezai bir su¢ olarak tanimlayan yasay1

¢ikardi.(The Human Reproductive Cloning Act),

Hiikiimet, 2002 yilinda sozii edilen ilk Yiiksek Mahkeme karar1 karsisinda temyiz
bagvurusunda bulunmustur ve Temyiz Mahkemesi, SCNT tarafindan yaratilan bir
embriyonun 1990 Yasasi tanimina girmesine karar vermistir. Bu durum, Hiikiimet
lehinde Lordlar Kamaras: yargisi tarafindan 2003 yilinda daha da desteklendi. 2004'te
HFEA, ilk kez SCNT'yi kullanarak insan embriyonik kok hiicreleri yaratma lisansini
verdi. Mayis 2007'de, Insan Délleme ve Embriyoloji (Arastirma Amagli) Yonetmeligi
(2001) gozden gegirildikten sonra Birlesik Krallik Hiikiimeti insan Doku ve Embriyolar
Yasa Tasarist taslagi yayinladi. Tasar'min amaci Uremeye Yardimcr Tedavi
Uygulamalar1 ve Embriyoloji Yasasini gozden gecirmek ve Doku ve Embriyolar icin
Diizenleyici-Denetleyici bir kurulus olusturmaktir. Avam Kamarasi Bilim ve Teknoloji
Komisyonu tarafindan yapilan Onerilerin bir sonucu olarak, Yasa Tasari, arastirma

amaciyla insan- hayvan hibritlerinin (bir hayvan yumurtasinin ¢ekirdeginin bir insan
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hiicresi ile degistirilmesi sonucu olusan bir embriyo) olusturulmasina izin verir.5 Eyliil
2007'de, HFEA, kok hiicre izolasyonu ve zayiflatici hastaliklar {izerine tibbi arastirma
i¢in insan-hayvan melez embriyolarinin olusturulmasini lisanslamay1 ilke olarak kabul
etmistir. Bu, sitoplazmik hibrid arastirma icin total bir yesil 151k degildir, ancak dikkatli
ve titiz incelemeyle bu alandaki yapilacak arastirmalara izin verilebileceginin
onaylanmasidir.”® ingilterenin embriyonik kok hiicre arastirmalariyla ilgili bu zamana
kadar yaptig1 yasal ¢alismalar hakkinda verdigimiz bilgilerden sonra kisaca 2008 de
kabul edilen Insan Déllenme ve Embriyoloji Yasas1 hakkinda bilgi vermek istiyorum.
Insan Déllenme ve Embriyoloji Yasas1 (Human Fertilisation and Embryology Act.) Ug
boliim ve 69 maddeden olusuyor. Bu yasa, bir insan embiroyonunu insan vucudu disinda
saklanmasi veya kullanilmasi konularini aciklar.

1.Boliimde embriyo, gamet ve niikleer dna gibi kavramlar tanimlanmis. Devaminda
embriyo ve insan kokenli olmayan genetik materyallerle ilgili yasak faaliyetler
aciklanmistir. Bu anlam da hig¢ kimse lisans olmadan bir embriyo yaratmayacak veya bir
embriyo depo etmeyecek veya kullanmayacak, hi¢ kimse bir kadina, bu kanun
kapsaminda izin verilen embriyo disinda ve bu kanun kapsaminda izin verilen yumurta
veya sperm disindaki herhangi bir gamet yerlestirmeyecek. Hi¢ kimse bir kadinda insan
karisimli bir embriyo, insan embriyosu olmayan diger embriyo veya insan gametleri
disindaki herhangi bir gamet yerlestirmeyecek.”

Hig kimse, bir lisans izni disinda;

(a) insan gametlerini hayvan gametleri ile karistiramaz

(b) insan karigimi1 bir embriyo olusturulmasini saglamak veya

(c) insan karigimi bir embriyo tutamaz veya kullanamaz

Bir lisans, hayvana insan karigimi bir embriyo yerlestirme yetkisi veremez.

Asagidaki durumlar i¢in lisans verilemez;

-primitive streak goriinlimiinden(14.giin) sonra bir embriyo tutma veya kullanma yetkisi
verilemez,

-herhangi bir hayvana bir embriyo yerlestirmek,

" Irish Council For Bioethics, s.105-113.
™ Human Fertilisation and Embryology Act. 2008, madde 3.
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- kanunen embriyonun kullanimini veya bulundurulmasinin yasaklandigir herhangi bir
durumda,

- bir kisiden, embriyodan veya bir embriyonun devam eden surecinden alinian bir
embriyo kok hucresini baska bir embriyo kok hucresi ile degis‘[irmek.75 Devaminda
HFA(The Human Fertilisation and Embryology Authority) nin gérev ve fonksiyonlart,
tiyeligin siiresi ve diskalifiye, diger kamu kurumlarina yardim yetkisi, ¢esitli komiteler
olusturma ve bunlara delege atama yetkisi ele alinmistir. Daha sonra lisanslanabilecek
faaliyetler ve lisanslamanin genel kosullari, arastirma ve tedavi maksatl faaliyetler i¢in
lisans, embriyo ve gametlerin kullanimiyla ilgili onamin sartlar1 agiklanmistir. Lisans
verilmesi ile ilgili embriyolar uzerinde arastirma yapilmasi, embriyorlarin saklanmasi,
kullanilmasi ve tutulmasi gibi faaliyetlerin hepsi bir arada yapilsa bile her birinden ayr
ayri linsans sahibi olmak gerektigi yasada belirtilmistir.

Daha sonra Lisans verilmesi, sorumlu kisi, lisansin iptali ve degistirilmesi, lisansin
reddedilmesi, degistirilmesi veya feshine iligkin prosediir, lisansi askiya alma yetkisi ve
yeniden degerlendirme ve temyiz ele alinmistir. Bu boliimiin son kisminda harg¢lar,
denetim, arastirma kurumlarina giris, arama ve ndbet ile 1990 Yasasi uyarinca
tanimlanan suglar, yonetmelik ve talimatlar ele almmistir.”®

Yasa kapsaminda yukarida ele alinan yasakli faaliyetleri icra edenler i¢in 10 yila kadar

. . o es e e 17
hapis ve para cezalar1 ongdriilmiistiir.

2.6.3. BELCIKA

2003’te yiirtirliige giren Embriyo Arastirmalar1 Kanuna gore, hastaliklarin tedavisinde
ve hastaliklardan korunmaya katki saglayacagi ongoriilen durumlarda embriyo {izerinde
aragtirma yapilmasima izin verilmistir. Dollenmeden 14 giin sonra embriyo lizerinde
arastirma yapilamayacagi, iireme amagclh klonlama,insan embriyosunun hayvan rahmine

implantasyonu, yari insan yari hayvan melez canlilar iiretilmesi, tedavi amagli olmasi

> Human Fertilisation and Embryology Act. U.K. 2008, madde.4.

’® Human Fertilisation and Embryology Act. U.K. 2008, madde.5-33.
" Human Fertilisation and Embryology Act. U.K. 1990, madde.41.
https://www.legislation.gov.uk/ukpga/2008/22 [ Erisim: 14/05/2018]
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disinda cinsiyet belirlenmesi, ve Ojenik amagclarla arastirma ve davranislar
yasaklanmaktadir. Arastirma amagli embriyo {retmek yasaklanmakla birlikte
arastirmanin hedefinin basarilmasi fazlalik embriyo kullanilmak suretiyle miimkiin
degilse arastirma amagli embriyo olusturmak mimkiindiir. Yapilacak arastirmalarin
denetim ve gozetimi yerel komite ve federal komisyon olmak iizere iki olusum
tarafindan yapilir.”® Belgika'da, In Vitro Embriyolar Arastirmasi Yasasi kapsaminda
Onerilen  arastirma, IVF  tedavisinden  artan  embriyolar  kullanilarak
gerceklestirilemiyorsa ve arastirmanin embriyo arastirmast icin gerekli kriterleri
karsilamasi kosuluyla, arastirma amagli embriyolar olusturulabilir. Bu Kkriterler arasinda
aragtirmanin, embriyonik gelisimin ilk 14 giiniinde yapilmasi(dondurulmus olarak
gecen zaman hesap edilmez) ve arastirmanin terapotik amacli veya tibbi bilgiyi
gelistirme potansiyeline sahip olmasi vardir. Dahasi, embriyo arastirmalari, ilgili yerel
etik komite ve Belgika Federal Komisyonu'ndan in vitro embriyolar iizerindeki tibbi ve

bilimsel arastirmalar i¢in aragtirmaya baslamadan énce onay almasi gerekir.”

Fazla embriyolar iizerine arastirma, asagidaki sartlarda kabul edilebilir.(a) Arastirma
dogurganlik, sterilite, organ ve doku transplantasyonu veya Onleme veya hastaliklarin
tedavisini 6nlemeyi amaclamissa;

b) Arastirma son arastirma metodolojilerini temel aliyorsa,

c)Arastirma, ireme tibb1 veya tibbi genetik ¢alisan bir tiniversite kliniginde akredite
edilmis bir tesiste yapilirsa,

d) Arastirma uzman bir doktor veya gerekli niteliklere sahip bir bilim insani tarafindan
denetlenirse; Tibbi arastirma igin terapotik klonlama yapilmasina izin verilir, tireme
klonlamas1 yasaktir. Ticari amaglar i¢cin embriyo, gamet veya embriyonik kok hiicreleri

kullanmak yasaktir. 80

"8 Yerdelen, 5.643-685.

" Irish Council For Bioethics, s.105-113.

80 A.Elstner, A.Damaschun, A.Kurtza, G.Stacey, B.Aran, A.Veiga, J. Borstlap Stem Cell Research , “The
changing landscape of European and international regulation on embryonic stem cell research”,
2009.5.101-107. https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1873506108000676?via%3Dihub
[ Erisim 21.04.2018]
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Embriyo Arastirmalari1 Yasasi (Loi relative a la recherche sur les embryons in vitro-
(M.B. 28/05/2003) 15 maddeden olusur.

Bu Kanun, Anayasanin 78. maddesinde atifta bulunulan konuyu diizenlemektedir.
2.Maddede embriyo, in vitro embriyo, arastirma amagli klonlama vb.tanimlamalar
yapilmustir.

3. Maddede in vitro embriyo arastirmasi yapmanin sartlart 6 madde halinde
siralanmustir.

5.Maddede yasak olan faaliyetler siralanmistir. Bu anlamda

-Insan embriyolarin1 hayvanlara implant etmek veya kimeralar veya hibrid varliklari
olusturmalk,

-embriyo, gamet ve embriyonik kok hiicreleri ticari amagli kullanmak,

-0jenik arastirmalar yapmak,

-cinsiyet secimine odaklanan aragtirma veya tedaviyi yapmak yasaklanmistir.

6. Maddede iireme amacl insan klonlamasi yasaklanmistir.

7. Maddede in vitro arastirmalarin yerel ve federe etik komisyonlardan onay almasini ve
bu onay siirecinin detayi ile ilgili hususlar agiklanir.

8. Maddede arastirma amacli kullanilacak embriyonun ne sekilde bagislanabilecegi ve
onam i¢in gereklilikleri siralar.

9. Maddede In Vitro Embriyolar Uzerine Federal Tibbi ve Bilimsel Arastirma
Komisyonu kurulmus oldugu agiklanir. Komisyon embriyo arastirmalarinin tibbi,
bilimsel, hukuki, etik ve sosyal yonlerini ihtiva eden 19 uzman iiyeden olusur.
Komisyona liye se¢iminin nasil gerceklesecegi ve bu konuda dikkate alinacak hususlar
maddenin devaminda siralanmustir.

10. maddede bu komisyonun gorevleri siralanmustir.

11. madde de onay verilen arastirma i¢in ayda bir kez arastirmanin ne asamada oldugu
ile ilgili rapor istenir.

12.madde de rapor gondermeyen kisilere 50-5.000£ para ceza 6ngoriiliir. 13.madde de 3,

5, 4, 5 ve 6. Maddeler tarafindan yasaklanan islemleri yapan herhangi bir kisi bu yasa
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kapsaminda bir yildan bes yila kadar hapis ile 1000 -10,000 avroya veya sadece bu

cezalardan birine carptirilir.%!

2.6.4.CEK CUMHURIYETI

Cek Cumhuriyeti'nde, hESC arastirmasina 2006 yilindan itibaren Insan Embriyonik Kok

Hiicreler Arastirma Yasasi uyarinca asagidaki sartlarda izin verilir.

Arastirma,;

(a) Insanlarda yeni veya gelistirilmis teshis, 6nleme veya terapotiklerin gelistirilmesi
icin uygulanabilir 6nemli bilgileri getiriyorsa,

b) Hayvan modelleri kullanilarak ¢6ziilemez ise,

c )Etik olarak kabul edilebilir ise arastirmalara izin verilir.

Arastirma amaglt ve yeni tedavilerin gelistirilmesi i¢in terapotik klonlama kanunla
acikca yasaklanmamaktadir ve ilgili kurumsal etik organlarin vaka bazinda kararlarina
tabidir. Buna karsin, yasa agik¢a, iireme klonlamasi olarak adlandirilan yeni bir insanin

yaratilmasina yol agabilecek herhangi bir manipiilasyonu yasaklar.

Insan Embriyonik Kok Hiicreler ve Ilgili Faaliyetler ve Arastirma Etkinlikleri Hakkinda
Kanun 6zetle asagidaki konulart diizenlemistir;

1.Boliimde Genel Hiikiimlere yer verilmistir. Bu kapsamda Kanun, insan embriyonik
kok hiicreleri iizerine arastirma sartlarini, insan embriyonik kok hiicreleri iizerine
aragtirma yapilmasina izin verilmesi, insan embriyonik kok hiicre aragtirmasi ile ilgili
faaliyetlerin yiiriitiilmesi i¢in kosullar, belirli alanlarda idari ve danisma organlarinin
yeterlilik kapsami, insan embriyonik kok hiicre arastirmasi ve ilgili faaliyetler iizerinde
kontrol, insan embriyonik kok hiicre dizilerinin tescili ve tescilin korunmasi i¢in gerekli
kosullar ve Kanun ihlalinden dolay1 yaptirimlari ele alir. 2.Bolimde Kanun i¢inde gegen
bazi kavramlarin tanimlamalar1 yapilmistir. Bunlardan bazilart sdyledir; insan

embriyosu, embriyonik kok hiicre hatlari, insan embriyonik kok hiicreleri iizerine

81 Loi relative a la recherche sur les embryons in vitro-(M.B. 28/05/2003) https://www.ieb-eib.org/ancien-
site/pdf/1-20030511-rech-embryons.pdf [Erisim 16/08/2018]
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aragtirma, Insan embriyonik kok hiicresi. 3.Béliimde Insan embriyonik kok hiicreleri
lizerine arastirma kosullar1 ele almmustir. insan embriyonik kok hiicreleri iizerine yapilan
arastirmalara sadece Egitim, Genglik ve Spor Bakanligi tarafindan izin verilebilir. Bu
arastirma sadece insan embriyonik kok hiicreleri lizerine arastirma izninde listelenen
isyerleri iizerinde yiiriitiilebilir. Ithal hatlarda, insan embriyolarindan elde edilmis
olmalart ve elde edilis yontemleri agisinda Cek mevzuatina veya ilgili iilkenin
mevzuatina aykirt olmamalar1 kosuluyla, ithalatina Bakanlik¢a izin verilmistir. Kanun
kapsaminda arastirma amacli kullanim kosuluyla, ayr1 bir yonetmelik uyarinca yardimci
tireme saglayan Cek saglik kurumlarindaki fazla insan embriyolarindan elde edilen kok
hiicre hatlari {izerine arastirma yapilabilir. Ureme klonlanmasinin arastirma kapsaminda
engellenmesi i¢in hem insan embriyonik kok hiicrelerini elde etmek i¢in kullanilan
hatlar hem de insan embriyolari, hirsizliklara karst korunmali ya da mevzuata aykiri
faaliyetlerde kullanilmalar1 engellenmelidir. 4.B6liimde arastirmalara izin verilme
kosullar1 ele alinmistir. Aragtirmanin temel bilimsel bilgi edinmek veya insanlar i¢in
gecerli olan teshis, dnleyici veya terapotik yontemlerin gelistirilmesine katki sagladigi
kanitlanirsa, bilimsel ve teknolojik bilginin mevcut seviyesine gore, arastirma sadece
hayvan hiicreleriyle yapilan in-vitro modellerde veya hayvanlar lizerindeki deneylerde
coziilemeyen konulari g¢alisiyorsa, beklenen bilimsel kazanimlara diger yontemlerle
ulasilamamigsa, profesyonel diizeyde arastirmanin, yayin faaliyeti, patentler ve / veya
patent bagvurulart ve yillik raporlar vasitasiyla garanti edilmesi halinde ve arastirma etik
anlamda kabul edilebilir ise arastirmalara bu sartlarda izin verilir. 5.Boliimde Insan
embriyonik kok hiicreleri iizerine aragtirma yapmak i¢in izin bagvurusunun ne sekilde
yapilacagi detayli bir sekilde ele alinmistir. 6.boliimde insan embriyonik kok hiicreleri
lizerine arastirma izninde bakanligin dikkat edecegi hususlar ele alinmistir. 7.B6liimde
basvuru yapan insanin diiriist-su¢ islememis kisi olmasi ile ilgili durumlar agiklanmistir.
8.Boliimde fazla insan embriyolarindan arastirma amaciyla insan embriyonik kok
hiicrelerinin elde edilmesi agiklanmistir. Bu anlamda fazla embriyolarin elde edildigi
kadin ve erkek dondr, embriyonik hiicrelerin donérii Bolim 9 uyarinca yazili onay
vermis olmalilar.Bu fazla insan embriyosu, yardimci lireme merkezleri tarafindan

iiretilmis olamalidir.Insan embriyonik kok hiicrelerini arastirma amaciyla elde etmek
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icin kullanilan insan embriyolari, sadece bu Kanunda izin verilen sekilde arastirma
yapan bir tiizel kisiye saglanabilir. Yalnizca, fazla insan embriyolari, 7 giinliikten daha
eski olmayan arastirma amacli insan embriyonik kok hiicre elde etmek ig¢in
kullanilabilir. 9.bdliimde dondr olacak kisiden alinacak yazili onamin sartlar
aciklanmistir. Onam alinirken kisiye verilecek bilgiler ve kisinin neye onay verdiginin
tam olarak agiklanmasi ve onam formunda yer almasi gerekli bilgiler detaylandirilmistir.
Heniliz Embriyonun kullanilmadigi ve 3 ay i¢inde verilen onay geri alinabilir. Donorlere
odeme yapilmaz. 10.Boliimde Insan embriyonik k&k hiicrelerinin arastirma amagl
ithalat1 aciklanmistir. Kok hiicreler hat seklinde ve bakanligin izniyle ithal edilebilir.
Ithalat basvurusu arastirmaci kurum tarafindan arastirma izin siirelerinin bitmesinden en
az 9 ay once yapilmalidir. 11.Boliimde Insan embriyonik kok hiicrelerini arastirma
amagch olarak ihra¢ ve nakli agiklanmistir. Arastirma i¢in izinli kurum ihracattan 7 giin
once bakanlifa bagvurmalidir. Yalnizca Cek Cumhuriyeti topraklarinda kayith olan,
zaten arastirma altinda bulunan hatlar ek arastirmalar amaciyla ihrag edilebilir.
Embriyolarin ihracati yasaklanmigtir. 12.Boliimde Bakanligin yetkili oldugu hususlar
detaylandirilmistir; Bu kapsamda Bakanlik, insan embriyonik kok hiicreleri iizerine
arastirma yapmak ve bu kanun kapsaminda insan embriyonik kok hiicrelerini ithal etmek
i¢in izin verme, degistirme veya iptal etme yetkisine sahiptir. Bu faaliyet kapsaminda,
insan embriyonik kok hiicreleri iizerine yapilan arastirmanin yasalarla tutarli bir sekilde
yiritiliip yiritilmedigini izleyecek ve Bolim 15 ila 17'ye gore idari suglara karsi
yaptirimlar koyacaktir. 13.B6liimde hatlarin tescili-kaydi ele alinmistir. Bu kapsamda
insan embriyonik kok hiicreleri lizerine yapilan arastirmalar ancak Bakanlik tarafindan
tescil edilen hatlarda yapilabilir. Hatlarin tescil islemi ile ilgili hattin bulundugu yerin
kimligi ve adresi, hattin arastirma i¢in nerede kullanildigi, firmanin adi vb.bilgileri ile
hattin kaynag1 gibi bilgiler tescil-kayit isleminde kullanilir. 14.Boliimde Bakanliin
Insan embriyonik kok hiicreleri ve ilgili faaliyetlerle ilgili arastirma iizerinde kontrol
yetkisi agiklanmistir; Bakanlik, insan embriyonik kok hiicreler i¢in embriyolarin
kullanimini izlemek ve insan embriyonik kok hiicreler iizerinde izinsiz arastirmalar
yapilmasint Onlemek amaci ile, habersiz olsa dahi, arastirma sartlarinin nasil

karsilandigini izlemek amaciyla biyoloji ve tibbi aragtirma yapan igyerleri denetimden
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gecirme yetkisine sahiptir. Denetimden sonraki 20 giin i¢inde rapor c¢ikarilir.
15.Boliimde Idari yaptirimlar ele alinmustir. Bélim 3 (1-2) ile tutarsiz olan insan
embriyonik kok hiicreleri lizerine arastirma yapmak veya Bolim 10'a aykirt insan
embriyonik kok hiicrelerini ithal etmek veya Boliim 11 ile tutarsiz olarak ihra¢ veya
nakil yapan kisi (kurum degil)20.000 CZ'ye kadar bir ceza uygulanabilir. 16. ve
17.Boliimde bir tiizel kisinin idari suglar1 ele alinmistir. Buna gére Bolim 3'e (1) aykir
insan embriyonik kok hiicreler tizerinde arastirma yapmak veya Bolim 4-7'de verilen
iznin kosullarini ihlal etmek, bu kanuna aykir1 sekilde ithal etmek veya nakil yapmak,
ithalat bagvurusunda veya ihracat yaparken veya kok hiicre dizilerinin kaydini yaparken
yanlis bilgi vermek. Bu Kanun kapsaminda kayitli olmayan hatlarla ilgili arastirma
yapmak, kanun kapsaminda bakanliga vermesi gereken bilgilerde hatali-eksik bilgiler
sunmak, arastirma icin insan embriyonik kok hiicrelerini elde etmek i¢in yazili izin
olmaksizin bir insan embriyosu saglama, kanunda belirtilen amaglar disinda embriyoyu
kullanma, donorlere para teklif etme gibi suglar i¢in 500.00 ila 2.000.000 CZK para
cezas1 uygulanir. Bir kadinin viicuduna implantasyon yapmaktan baska amagclar i¢in bir
insan embriyosunun yaratilmasina yol agan midahaleleri kim gergeklestirirse,
olusturulan insan embriyosunu bir hayvan tiiriindeki uterusa yerlestirirse, bir insan
genomunu baska bir hayvan tiiriinlin hiicrelerine yerlestiren veya tam tersi arastirmalari
sirasinda insan embriyonik kok hiicrelerini yeni bir insan bireyinin yaratilmasina (lireme
klonlamast) yol acacak sekilde manipiile eden ii¢ yila kadar hapis veya faaliyet yasagi ile
cezalandirilir. Bu faaliyetleri orgiitlii yapan veya kendine menfaat elde etmek i¢in yapan

kisilere 3 yildan 8 yila kadar hapis verilir.®
2.6.5. DANIMARKA
Danimarka'da, Yapay Dollenme Yasast kapsaminda IVF veya PGD yontemlerinin

lyilestirilmesine ve insan hastaliklar1 i¢in uygulanabilir tedaviler icin 6nemli yeni

bilgilerin elde edilmesini saglarsa, embriyolar {izerinde arastirma yapilmasina izin

82 Act on Research on Human Embryonic Stem Cells and Related Activities and on Amendment to Some
Related Acts 227/2006 Coll. file:///C:/Users/pc/Downloads/JJHumanstemcells.pdf [Erisim 14/06/2018]
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verilmektedir. Embriyo arastirmalari, déllenmeden sonra embriyo gelismesinden itibaren
14 giin i¢inde yapilabilir. 2003 yilindan itibaren hESC fazla IVF veya PGD
embriyolarindan temin edilebilir. Bu arastirmalarla tireme amagli klonlama, genlerin
birbirine karistirilmasi, hayvan insan karigimi melez canlilar olusturmak ve ana rahmi
disinda insan gelistirme yasaklanmistir.® Danimarka hitkiimeti, sadece "yedek" IVF
embriyolarinda ve dollenmeden 14 giin sonrasina kadar embriyoyu yok eden embriyonik
kok hiicre arastirmasina izin verir. Danimarka, 1992'de Bilimsel Etik Komite Sistemi
ve Biyomedikal Arastirma Projelerinin Ele Alinmasi Yasasi ile tiim klonlama
faaliyetlerini yasaklamistir. Tibbi Tedavi, Teshis ve Arastirmalarla ilgili Tibbi Destekli
Dogum Hakkindaki Yasa 1997 yilinda yedek IVF embriyolarin1 kullanan aragtirmalara
izin vermek i¢in 2003 yilinda degistirildi ve arastirma, insan hastaliklariyla ilgili
tedaviyi artirabilecek bilgi edinme amacina sahipse liremeye yonelik déllenmis yumurta
ve kok hiicreler iizerinde arastirma yapilmasma izin verildiginin alti ¢izildi.?* Tibbi
Tedavi, Teshis ve Arastirmalarla ilgili Yardime1 Ureme Kanunu; Tibbi tedavi, teshis ve
aragtirma vb. ile baglantili yapay dollenme icin gegerlidir. Bu anlamda bir doktor
tarafindan veya bir doktorun sorumlulugunda yapilir. Yasa, biyomedikal arastirmalar ve
insanlara ait dollenmis yumurta ve fetiislerden cinsiyet hiicrelerini i¢eren deneyler igin
de gegerlidir. Yasaya gore genetik olarak degistirilmemis bir sperm hiicresi ile genetik
olarak degistirilmemis bir yumurta hiicresinin birlestirilmesi i¢in yapilmadik¢a yapay
dollenme yapilmamalidir. Yapay dollenme yalmizca evli veya kocasiyla evlilik
iliskisinde olan kadinlara Onerilmelidir. Yapay dollenme, yumurta hiicresi ¢ocugu
doguracak kadindan veya esinden elde edilen sperm kaynakli olmadikga
kurulmamalidir. Cocugu doguracak kadinin 45 yasindan biiyiik oldugu durumlarda
yapay dollenme yapilmamalidir. Déllenmis bir yumurtanin genetik incelenmesi ancak
agir bir kalitsal hastalig1 olan bir ¢ocuga ait bilinen ve 6nemli derecede artmis bir riskin
bulundugu durumlarda yapilabilir. Buna ek olarak, infertilite nedeniyle kadin viicudunun

disindaki yapay dollenme ile baglantili olarak, bu muayenede ©nemli kromozom

83 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, s.101-107.
8 The Witherspoon Council, s.131.
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anormalliklerini tespit edebilen veya hari¢ tutabilen genetik test yapilabilir. Cocugun
cinsiyetini se¢mek i¢in bir kadinin rahminde yer almadan 6nce sperm veya dollenmis
yumurta se¢imi ile yapay dollenme, ¢ocugun cinsiyete bagli ciddi bir kalitsal hastalik
Onlemedigi siirece yapilmamalidir. Dollenmis yumurtanin  bir insana daha da
gelistirilmesi bir kadinin rahminin disinda yapilmamalidir. Abort disi fetuslardan, 6lii
dogan kizlardan veya 6len kadimlardan alian yumurtaliklar kullanilmamalidir. infertilite
(kisirhik) hafifletmek amaciyla yumurtaliklarin  bir kadina nakli yapilmamalidir.
Doéllenmemis veya déllenmis insan yumurtalarinin satis, dagitimi veya satisa katkida
bulunmak yasaktir.Yapay dollenme, gebeligin kurulmasi istenen kadin ile kadinin
kendisine ¢ocuk doguracagi bagka bir vatandasin (vekil annelik) anlasmasi oldugunda
olmamalidir.Bagka bir kadinda gebelik elde etmek amaciyla yumurta bagist yalnizca,
yumurtalarin bagis yapan kadin tarafindan in vitro muamelenin bir parcast olarak

alindig1 yerde yapilmalidir.

2.6.6. ISVEC

Isve¢ Arastirma Konseyi tarafindan 2001 yilinda Kok Hiicre Arastirmalariyla ilgili
rehber metinler hazirlanmis bu rehber metinlere gorede yiiriitiilmekte olan arastirmalarda
kok hiicre kullanimi gerekli ise IVF fazlasi embriyolarin belli sartlar altinda bu
arastirmalarda kullanilabilecegi belirtilmistir. Bununla beraber sadece arastirma
amaciyla embriyo {iretimine onay verilmemis ve ireme amagli klonlamanin
yasaklanmasi tavsiye etmistir. Isve¢’te Yardimc1 Ureme Yontemleri ile ilgili olarak IVF
Kanunu (In Vitro Fertilisation Act,1988) ve Déllenmis Insan Yumurtas: igeren
Arastirma veya Tedavi Onlemlerine Iliskin Yasa (Act Concerning Measures for
Research or Treatment Involving Fertilised Human Ova,1991) bulunmaktadir. IVF
Kanunu tireme hiicresi bagisi ile bagiscilara ait bilgilerin korunmasi ile ilgili maddeler
icermekte, 1991 tarihli yasa ise lireme amagli arastirmalar ile embriyo gelisimine iligkin
aragtirmalara ve embriyolarin bes yil dondurulmasina ve sonrasinda imhasina izin

vermektedir. Bu kanuna gore, arastirma dollenmeden sonra 14 giin igerisinde ve sadece
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bagiscilarin onayi ile yapilabilir. Embriyonun kromozal yapisini degistirmeye yonelik
her tiirlii miidaheleyi yasaklamis ve arastirmanin sonlanmasindan sonra embriyonun IVF
amacli kullanimini1 yasaklayarak yok edilmesini zorunlu tutmustur. 8 Isvec'te, Arastirma
ve Tedavi Amagl Déllenmis Insan Yumurtasinin Kullanim ile ilgili Tedbirler Yasasi
uyarinca 1991 yilindan beri embriyo ve embriyonik kok hiicreleri igeren arastirmalara
izin verilmistir. Bu mevzuat uyarinca, embriyolar {izerinde arastirma, donor rizasini
takiben gelismenin ilk 14 giliniinde ylriitiilebilir ve bolgesel arastirma etigi makaminin
onayma baghdir. 1991 yilindan beri embriyo arastirmalar ile ilgili bir dizi diger
diizenleyici enstiiramanlar uygulanmistir. Bunlarin en sonuncusu 1991 Yasasi'nin yerine
gecti. Mevcut mevzuat uyarinca, arastirmalarda ve kok hiicrelerin tedarikinde
kullanilmak tiizere terapdtik amaglar icin SCNT'ye izin verme de dahil embriyolarin
olusturulmasi artik yasal. Embriyolarin in vitro ortamda arastirilmasina iliskin 11 Mayis

2003 tarihli yasanin 6. Maddesinde "Insan iireme amagli klonlamas: yasaklanmigtir"®

2.6.7. ISPANYA

1988'den 2003'e kadar, Ispanya kanunlari sadece "canli olmayan" embriyolar iizerinde
calismalara izin veriyorlardi ve yedek IVF embriyolarinin arastirma amaglh kullanimi
yasakti. Yasalar, 2003 yilinda yedek IVF embriyolarin1 kullanarak arastirmaya izin
vermek {izere degistirildi. 2006'da, hiikiimet, 35/1988 ve 45/2003 sayili Kanunlar
kapsaminda miimkiin olmayan terapdtik secenekler saglamak igin Yardimci Ureme
Yontemleri Hakkindaki yeni bir Yasay: yiiriirliige koydu. 2007'de, Ispanyol yasama
organinin alt meclisi olan Milletvekilleri Kongresi, aragtirma odakli SCNT'ye izin veren
yeni bir Biyomedikal Arastirmalar Yasasi'mi onayladi. Ilgili madde; Insan kék
hiicrelerinin terapotik veya arastirma amaciyla elde edilmesine yonelik herhangi bir
teknigin kullanilmasima izin verecek sekilde diizenlendi. Sonucta, iireme klonlamasi

yasaklanmisken terapétik klonlama onaylanmistir.®’

85

Sen, s.4.
% Ir1sh Council For Bioethics, 5.105-113.
8 The Witherspoon Council, 5.139.
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Ispanya'da 2007'den itibaren Biyomedikal Arastirmalar Yasasi arastirma amacli embriyo
olusturmaya izin vermekle terapotik klonlama, somatik hiicrelerin  yeniden
programlanmasi ve gelecekteki diger teknikler gibi mevcut teknolojilerin hepsi
kullanilarak arastirma veya terapi i¢in hESC iiretilmesine izin verir. HESC hatlarinin
kullanima sunulmasi ve degistirilmesini garanti etmek amaciyla Granada, Barselona ve
Valensiya'da ii¢ ayr1 lokasyonda subesi bulunan kar amaci glitmeyen bir ulusal kok
hiicre bankasi (BNLC) bulunmaktadlr.ssispanya, arastirmalarda kullanilmak iizere

embriyolarin olusturulmasina izin veren Avrupa'daki en yeni {lilkedir. Fazla IVF
embriyolari, klonlanmig embriyolar ve embriyonik kok hiicreleri iceren embriyolarla
ilgili arastirmalar1 bir dizi bagka yasalarla diizenlemektedir. Bu diizenlemeler, kullanilan
embriyolarin gelisimin 14.giiniinden Once kullanilmasini ve arastirmanin ilgili
komisyonun yani sira yerel arastirma etigi komitesi ve diger ilgili makamlar tarafindan
onaylanmasii gerektirmektedir.® ispanya Biyomedikal Arastirmalar Yasasi ozetle
asagidaki konular1 diizenlemistir; Yasanin 1. Boliimiinde yasanin amaci ve kapsami ele
alinmigtir. Bu anlamda yasa Invaziv prosediirleri igeren insan saghgma iliskin
arastirmalari, oositlerin, spermlerin, pre-embriyolarin, embriyolarin ve insan fetuslarinin
veya hiicreleri, dokular1 veya organlarimin arastirma amagh bagis1 ve kullanimi
biyomedikal ve olas1 klinik uygulamalarini diizenlemistir. Yasa, Biyolojik o6rneklerin
islenmesi numunelerin saklanmas1 ve tagimmasi biyobanklar, Ispanya Biyoetik Komitesi
ve biyomedikal arastirmalarda uzman olan diger organlar ve biyomedikal arastirmalarin
tanitilmasi ve gelistirilmesi, planlanmasi, degerlendirilmesi ve esgiidiim mekanizmalari,
genetik analizin ve kisisel nitelikteki genetik verilerin islenmesini diizenlemektedir.
2.B6limde biyomedikal arastirmalarin ilkeleri diizenlenmistir. 3.Bo6liimde Genetik
analiz, embriyo, preembriyo, fetus, biyolojik ornek, riza, genetik tarama, genetik
verilerin islenmesi, izlenebilirlik gibi kavramlarin tanimi yapilmistir. 4.Bolimde
bilgilendirilmis onam ve riza, 5.B6liimde kisisel verilerin korunmasi ve gizlilik garantisi
konulari ele alinmistir. 7.Boliimde ise Biyolojik Numunelerin Bagisi ile ilgili Maddeleri

ele almigtir. Bu anlamda Insan biyolojik numunelerinin bagist ve kullanimi, spesifik

88 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, s.101-107.
8 111sh Council For Bioethics, 5.105-113.
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kokenleri ne olursa olsun, her durumda telafi edilmeksizin iicretsiz olacak, bu Kanunda
ongoriilen biyolojik 6rneklerin bagist higbir sekilde karli veya ticari olamaz. 8.Boliimde
Izlenebilirlik ve giivenlik, 9.Boliimde Genetik analizin smirlar;, 10.Béliimde
Biyomedikal arastirmalarin desteklenmesi ve kalitesi ve 12.boliimde Arastirma Etik

Komiteleri ele ahnmlstlr.90

2.6.8. HOLLANDA

Hollanda'da, 2002 Embriyolar Yasasi, insan embriyonik kok hiicre arastirmalarini
diizenler ve hem insan ilireme klonlamasin1 hem de melezleri ve kimeralar1 yaratmayi
yasaklar. Kanun, lireme amagclar1 i¢in klonlama ile arastirma odakli SCNT arasinda bir
ayrim yapar ve SCNT {izerinde bes yillik bir moratoryum olusturur. Arastirma amagh
insan embriyolarinin olusturulmasi yasadls1d1r.91 2002 yilindaki Embriyo Yasasi,
arastirma amacli embriyolarin olusturulmasint ve Hollanda'daki kék hiicre teminini
yasaklar. Arasgtirma amagli embriyonik kok hiicrenin alternatifi yoksa fazla IVF
embriyolarindan hESC tiiretilmesi miimkiindiir. hESC elde edilmesi veya PGD'yi
gerceklestirmek i¢in her bir vaka, the Central Committee for Research Involving Human
Subjects tarafindan onaylanmalidir. 2008 yil1 itibariyle, embriyonik kok hiicre hatlar
tiiretmek igin iki {iniversiteye lisans verildi ve yalnizca Maastricht Universite
Hastanesinin  PGD yapmasina izin verildi. Terap6tik klonlama ve kimeralar

olusturulmasi kalic1 olarak yasaklanmls‘ur.92

Hollanda'daki Embriyolar Yasast (2002) uyarinca SCNT kullanimi dahil olmak tizere
aragtirma amacl spesifik embriyolarin olusmasini engelleyen belirsiz bir moratoryum
mevcuttur. Kanun, moratoryumun Kral Karariyla (by Royal Decree) kaldirilabilecegini

belirtmektedir. Embriyolar Yasasi'nin (2002), nihayetinde arastirma i¢in embriyonlarin

0 ey 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion biomédica, https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-
A-2007-12945 [Erisim 22/04/2018]

% The Witherspoon Council, s.136.

92 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
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olusturulmasina (SCNT de dahil olmak iizere) yonelik olarak getirildigine dikkat
edilmelidir. Bu nedenle, Kanunda zaten bu tiir uygulamalarin diizenlenmesi igin
hiikiimler bulunmaktadir.2006'da, Embriyolar Yasasini gézden gecgirmek iizere kurulmus
bir komite, arastirma i¢in embriyo olusturma konusundaki moratoryumun kaldirilmasi
gerektigini onerdi. Yine de, bu moratoryumun sona erdirilmesi veya uzatilmasina iliskin
resmi bir Hiikiimet karar1 heniliz alinmamistir. Hollanda, arastirma amagli embriyolarin
olusturulmasini yasaklayan Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi'ni (heniiz
onaylanmamis olsa da) imzalamis oldugundan bu agidan potansiyel bir ¢catisma ortaya

cikabilir.*®

2.6.9. FINLANDIYA

Tibbi Aragtirma Yasast (1999), yalnizca arastirmalar icin embriyo olusturmay1
yasaklamaktadir. Yinede bu yasa embriyoyu "kadin viicuduna implante edilmemis
,dollenmeyle olusmus canli bir hiicre grubu" olarak tanimlar. Bu ifadenin, SCNT yoluyla
tiretilen hiicrelerin embriyo olarak kabul edilmedigi anlamina gelebilecegi ve dolayisiyla
arastirmada potansiyel olarak kullanilabilecegi anlamina gelebilecegi one siiriilmiistiir.
Embriyolar iizerine yapilan aragtirmalara déllenmeden sonra ki yalnizca 14 giin i¢in izin
verilir ve bu silireden sonra embriyolar yok edilmelidir. Bagislanan gametlerin ise 10 yil
icinde kullanilmasi gerekiyor. Gametler ve yumurta dokusu hastanin kendi kullanimi
icin, sivi azot i¢inde sinirsiz bir siire saklanabilir. PGD embriyolartyla aragtirma
yapilmasi konusunda herhangi bir kisitlama bulunmamaktadir. Fazla PGD veya IVF
embriyolarindan tliretilen hESC'nin arastirilmasi ve temin edilmesi {lizerinde de bir

kisitlama yoktur. Ureme klonlamasi ve kimera iiretimi yasayla yasaklalnmls‘ur.94

9 Irish Council For Bioethics, s.105-113.
% The Witherspoon Council, s.131.
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2.6.10. FRANSA

Embriyonik kok hiicre arastirmasi ile ilgili Fransiz mevzuati, embriyolarin arastirilmasi
i¢in embriyolarin olusturulmasini ve embriyolar tizerinde deney yapilmasini yasaklayan
1994 tarihli Biyoetik Yasasina dayanir. Bu kanun, Embriyo ve Embriyonik Hiicreler
Uzerinde Arastirma Yasasi'min yiiriirliige girmesiyle birlikte 2004 yilinda degistirildi.
Kanun, aragtirma, ticaret, sanayi veya terapi amaciyla embriyolarin in vitro olarak veya
SCNT aracilifiyla olusturulmasini yasaklamaktadir. Yasa ayni zamanda teknik olarak
"insan embriyosu lizerine arastirma yapilmasini yasaklamaktadir, ancak bu yasak ¢esitli
niteliklere sahiptir. Ornegin, eger embriyonun sahibi ¢ift, embriyoyu arastirma amaciyla
bagislamak isterse ve bu arastirmanin tibbi tedavide ilerlemeye katki saglamasi
muhtemel oldugunda embriyo ve embriyonik hiicreler ilizerinde arastirma yapilmasina
izin verilebilir. Ancak bu tiir arastirma Fransa'min Biyotip Ajansi tarafindan
yetkilendirilmelidir. 2004 kanunlari tibbi arastirmanin ¢ikarlart ve embriyonik yasami
koruma gorevi arasinda bir uzlagsma temsil ederken Fransiz sol ve sosyalist hareketlerin
tiyeleri, 6zellikle de SCNT ile ilgili kisimlar i¢in Fransa'nin embriyo arastirma yasalarini
liberallestirmeye c¢alistilar. 2011'in basinda, Fransiz Parlamentosu, 2004 yasasinin
yenilenip yenilenemeyecegini ya da embriyonik kok hiicre arastirmasi konusundaki
mevcut kisitlamalar1 kolaylastiracaklarint diisiiniiyordu. 7 Temmuz 2011'de Fransiz
Parlamentosu, iilkenin embriyonik kok hiicre aragtirmasi konusundaki 2004 uzlasmasini
koruyarak embriyo arastirmasi yasasini yeniledi.g5 Fransa'da, Biyoetik Yasasi, aragtirma
veya terapi i¢in embriyolarin olusturulmasini yasaklamaktadir.

Bununla birlikte, Biyoetik Hukuku 2009 revizyonunun hazirlanmasinda parlamento
heyeti Temmuz 2006'da Fagniez'in Kok Hiicreler ve Etik Secimler (Cellules souches et
chix etiques) raporunu yaymladi. Bu rapor fazla embriyolar {izerinde arastirma
yapilmasimin kabul edilmesine ve arastirma amacli klonlama yasaginin kaldirilmasi
onerdi. Fransa Ulusal Saglik ve Yasam Bilimleri Etik Danisma Komitesi, embriyonik

kok hiicre aragtirmasi ve SCNT lehine bir rapor vermistir.

% The Witherspoon Council, s.132.
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Fransiz Ulusal Insan Haklar1 Danisma Komisyonu, embriyonik kék hiicre aragtirmalarin
desteklemektedir, ancak SCNT'yi desteklememektedir. Fransiz bilim ve tip akademileri,
embriyonik kok hiicre arastirmasi ve SCNT lehine ortak bir bildiri yayinladilar.

Embriyo arastirmasina asagidaki sartlarda izin verilir;

(a) Onerilen arastirma &nemli terapdtik kazanglarla sonuglanacaksa ve baska higbir etkili

alternatif yontem mevcut degilse;

b) Arastirma i¢in kullanilan embriyolar tireme sorunlari tedavisi i¢in in vitro olarak
olusturmus ve fakat tedavide kullanilamamus ise,

c¢) Her iki ebeveyn de yazili izin vermis ise;

d) arastirma protokolii arastirma ve sagliktan sorumlu bakanlar tarafindan 6zel olarak
onaylanmissa;

e) Eger embriyo dollenmeden sonra 7 giin i¢inde yok edilirse;

Hem terapotik klonlama hem de iireme amagli klonlama yasaktir. Ureme amach
klonlama yasagini ihlal 30 yila kadar hapis ve 7,500,000 € 'ya kadar bir para cezasina
carptirilir. HESC dizilerinin temin edilmesine, fazla IVF embriyolarindan ve bunun yani
sira implantasyon i¢in uygun olmadigi tespit edilmis olan embriyolar i¢in arasgtirma izni
verilir® Fransiz Kamu Saglig Yasasi, ozellikle laik ahlaki hususlar ile bilimsel
Ozgiirliik arasindaki dengeyi ifade etmek lizere tasarlanmis, hESC arastirmasi ile ilgili
bir dizi ayrintili kanun temin etmektedir. Asagidaki yasalar ilke temelinde belirli
aragtirmalar kategorilerini yasaklar, ancak bazi hESC arastirmalarina protokol onay1
yoluyla izin verir. ilgili yasanm L2151-1 ila L2151-8 arasindaki maddeler, embriyo ve
embriyonik kok hiicreler {izerine arastirma konusundaki diizenlemeleri 6zetlemektedir.
Fransiz Kamu Saghig Yasasi, embriyo olusturmak i¢in terapotik klonlamayi ve
klonlanmig embriyoyu arastirmalarda kullanmayi, arastirma amaclh  (kok hiicre
hatlarinin elde edilmesi de dahil olmak iizere) embriyolarin yaratilmasi ve transgenik
veya kimerik embriyolarin olusturulmasini yasaklamistir. L2151-3 maddesinde

embriyonlarin ticarilestirilmesi 6zellikle yasaklanmastir.

% Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
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2.6.11. ALMANYA

Almanya cesitli kiiltiirel faktorlerin birlestigi ilging bir 6rnek sunmaktadir. Burada
Uciincii Reich ve Nazi 6jeni deneyimleri HESC arastirmalarina karsi bir ittifakla
Kiliseler, Yesiller Partisi ve sayisiz toplumsal hareketler katildi. italya ve Almanya,
insan embriyolarindan HESC'lerin alinmasinin yasaklandigi fakat HESC hatlarinin
ithaline izin veren llkeler sinifindadir. Buna ek olarak Almanya, 'HESC hatt1 olusturma
tarihi' ve 'embriyo kaynagi' gibi ek sartlar1 dayatmistir; 2002 Kok Hiicre Kanunu,
HESC'lerin 1 Ocak 2002'den 6nce asirt embriyolardan tiiretilmesini sart kosmaktadir.
Alman Demokratik Cumhuriyeti, embriyonik kok hiicrelerin iiretimini resmen yasaklar,
ancak ithal edilmis biyolojik materyal veya Alman olmayan insan hiicreleri ile arastirma
yetkisi verir. Nazizm tarihi Alman Demokratik Cumhuriyeti'nde demokratik ve makul
bir tartigmay1 zorlagtirryor ve bunun sonucunda yerli biyolojik materyalin
kullanilmasinin yasaklanmasi dngoriiliiyor. Arastirma 6zgiirliigii ilkesinin mesrulugunun
ithal hatlarla bilimsel arastirma hakkinin temin edilmesine izin verdigi de kabul
edilmektedir.”” Embriyonun Korunmasma iliskin Kanun (1990) ozetle asagidaki
konular1 diizenlemektedir.

On iic maddeden ibaret olan ve 13 Aralik 1990 Tarihinde kabul edilen bu Kanunun un
birinci maddesinde cezai hiikiimler ©ngérmesi ilginctir. Bu madde ile iireme
tekniklerinin kotiiye kullanilmasinin {i¢ yila kadar hapis veya para cezasi ile
cezalandirilmasi ongoriilmektedir. Bu madde ile déllenmemis bir yumurtayr yabanct bir
kadina aktaran veya bir kadinin hamile kalmasindan baska bir amagla yumurta ile sperm
hiicrelerini bir araya getiren veya ligten fazla embriyoyu bir kadina nakleden kimsenin
cezalandirilmas1 6ngoriilmektedir. Ancak cezai hiikiimlerin bununlada siirli olmadigini
soylemek gerekmektedir. Ikinci maddede ise insan embriyosunun kotii kullanimi ve
tesebbiisleri de cezalandirilmaktadir. Uciincii maddede ise yumurta ve sperm

hiicrelerinin dollenmesinden sonra cinsiyet analizinin yapilmasi agik¢a yasaklanmig ve

o1 Avelino, Diniz, s.43.
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bir yila kadar hapis veya para cezasi ile cezalandirilacag: ifade edilmistir. Rizalar
olmaksizin kadinin yumurtasi veya erkegin spermlerinin bilingli olarak bir yumurta ile
dollendirilmesi {i¢ yila kadar hapis veya para cezasi ile cezalandirilmaktadir.6.madde ile
embriyonun, ceninin, insanin ve 6len bir kimsenin klonlanmasi yasaklanmis ve 5 yila
kadar hapis ile cezalandirilmasi ongoriilmiistiir. Son olarak da bir insan embriyosunun
bir hayvana transferi cezalandirlmaktadir.®® Almanya, embriyonik kok hiicre
arastirmalarmi siki1 sikiya diizenliyor. 2002 Kok Hiicre Yasasit "ilkesel olarak,
embriyonik kok hiicrelerin ithalatt ve kullanilmasi" yasakliyor ve kok hiicrelerin
Almanya'daki embriyolarindan tiiretilmesini engelliyor.

Yasa, 1 Ocak 2002 tarihinden Once tiiretilen embriyonik kok hiicre hatlarinin ithalati i¢in
arastirmalarda, arastirma amaciyla olusturulan embriyolar yerine "yedek" IVF

embriyolarin kullanilmasi sartiyla istisnalar getirir.

izin verilen embriyonik kék hiicre hatlarmin arastirilmasi, diger deneysel tekniklerin
degerinin tiikendigi "seckin arastirma amaglarina" hizmet etmelidir. 2008 yilinda Alman
milletvekilleri, Alman bilim adamlarinin uluslararasi rekabet iistiinliigiine sahip kilmak
icin 1 Ocak 2002 -1 Mayis 2007 tarihli yasayr uzatmak i¢in oy verdi. Milletvekilleri,
embriyonik kok hiicrelerini diger {ilkelerde kullanan Alman bilim adamlarinin cezai bir
suc teskil ettigini savunan hiikiimleri ortadan kaldirarak Yasanin kapsamini da sinirladi.
Kanun, Saglik Bakanlig: tarafindan kurulan ve biyoloji, etik, tip ve teoloji alanlarindan
dokuz uzmandan olusan bir komisyon olan Kok Hiicre Arastirma Uzerine Merkezi Etik
Komisyonu tarafindan icra edilmektedir. Komisyon yasaya uygun olup olmadiklarindan
emin olmak i¢in arastirma bagvurularini degerlendirmekle yiikiimlidiir. Diger
tilkelerdeki pek c¢ok etik arastirma kilavuzunun aksine, bu yasada oldukg¢a agir cezai

hiikiimler bulunmaktadir;

% Yusuf Biiyiikay, “Gen Analizleri ve Mukayeseli Hukuktaki Diizenlemeler”, AUEHFD, C.9,2005, s.3-4.
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Onay olmadan kok hiicrelerin ithal edenler veya onay almak i¢in "kasten yanlis bilgi
verenler" para cezasi veya ii¢ yila kadar hapis cezasi ile cezalandirilabilir.*®

Almanya'da, Embriyo Koruma Yasas1 (1990), ister kok hiicre elde etmek i¢in olsun
isterse de baska amaglar icin olsun, arastirmalarda embriyolarin kullanilmasina izin
vermemektedir. Bununla birlikte, bu Kanun 6zellikle embriyonik kok hiicre dizilerinin
ithalatin1 diglamamistir. Daha yeni bir kanun olan Kok Hiicre Kanunu (2002),
Almanya'da embriyonik kok hiicre hatlarinin iiretilmesi yasagini siirdiiriiyor ancak
embriyonik kok hiicre hatlarinin belirli kosullar altinda ithal edilmesine izin veriyor.

Bu kosullar sunlardan olusur; 1-ithal edilen embriyonik kok hiicreler 1 Ocak 2002'den
once kendi iilkelerinde elde edilmis olmalidir. 2-Kok hiicrelerin tiiretildigi embriyolar
sadece infertilite-kisirlik tedavisi igin iretilmis ve fakat kullanilmamis olmalidir.
3-Embriyonik kok hiicreleri igeren arastirma tedavilerin gelistirilmesi gibi bilimsel ve/
veya tibbi bilgiyi gelistirmeyi amacglamali. 4-Ve embriyonik kok hiicreler kullanilmadan
arastirma projesinin amagclarina ulasmasinin miimkiin olmamasi. Ayrica, her durumda,
Robert Koch Enstitiistinde (Berlin) Kok Hiicre Arastirma Merkezi Etik Komitesi, ithalat
onaylama.hdlr.100 Nisan 2008'de Almanya, Kok Hiicre Kanunu'nu degistirdi. Genel
olarak hESC'nin herhangi bir kullanimin1 yasaklamakla birlikte yasada bazi istisnalar da
tanindi. HESC'yi ithal etmek veya kullanmak isteyen arastirmacilar, vaka bazinda lisans
icin bir basvuru gondermelidir. ithal edilen hESC hatlari, in vitro fertilizasyon
prosediirlerinden alinan fazla embriyolardan tiiretilmelidir ve bu embriyolar 1 Mayis
2007'den once Tlretilmis olmali; Bu embriyolar PGD'yi takiben elde edilememis

olabilirler ve hiicre hatlarimin tedariki ilgili ulusal mevzuata uygun olmalidir. *°*

% The Witherspoon Council, 5.133.
190 1rjsh Council For Bioethics, 5.105-113.

1ol Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
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2.6.12. iTALYA

2004 yilinda yiiriirliige giren yardimci iireme konusundaki mevzuati, Nisan 2008'de
saglik bakanligindan alinan bir kararname ile tekrar diizenlenmistir. italyan kanunlarinin
0zii, insan viicudu disindaki embriyonun haklara sahip bir kisi olarak hukuksal ve
sembolik olarak taninmasini saglamak, yeni aile bi¢cimlerini 6nemli 6l¢iide kisitlayan
iireme teknolojilerine erisimi kontrol etmektir. Italyan kanunun uluslararas1 perspektifte
bu 6zelligine iliskin muhtemel bir agiklama, bilim insanlarinin embriyo aragtirmalarinin
savunmasi nedeniyle istifa edilmesi tehdidi altinda olduklar1 Katolik Kilisesinin devlet
kararlarina katilimidir. 2003 yilinda italyan Senatosunda yardimei iireme ydntemlerinin
hangi sartlarda hangi ciftler icin uygulanabilecegini hiikkme baglayan Yapay Dollenme
Yasast kabul edilmistir. Kanunun 13.maddesine gére yalnizca embriyonun sagligi i¢in
teshis ve tedavi amagli, arastirmaya izin verilmistir. Bu yasada dondr {ireme hiicrelerinin
kullanilmast ve arastirmalarda kullanilmak t{izere embriyolarin dondurulmasi
yasaklanmis ve tek seferde en fazla ii¢ embriyonun olusturulmasina izin verilmis ve
olusturulan bu embriyolarin rahim i¢ine ayni anda implantasyonu zorunlu kilmmuistir.
13. Maddeye aykir faaliyette bulunan kisiler aleyhine 50.000 ila 150.000 Euro para
cezast ve 1-3 yil aras1 meslekten men cezasina Oongdriilmistiir. Bu yasa kapsaminda
genetik rahatsizlig1 olan ¢iftlerin dollenmeden evvel genetik teshis (PGD) yaptirmalari
ve genetik rahatsizliklar saptamak i¢in yapilan dogum Oncesi tarama yasaklanmistir. Bu
yasayla birlikte dondurulmus embriyo bankalarmin kapatilmasi ve Onceden
dondurulmus bulunan tahmini 25.000 adet embriyo i¢in uygun alicilarin bulunmasina
hiikmetmistir. Bu yasayla tasiyici annelik, klonlama ve embriyonik kok hiicre
aragtirmalart yasaklanmigtir. Yasaya aykir1 faaliyetlerde bulunanlara 10 ila 20 yil
arasinda hapis cezast OngOriilmiistiir. Ayrica tedavilerinde dondrlere ait iireme
hiicrelerini kullanan hekimler i¢in 600.000 Euro ve bekar bayanlar veya homoseksiiel
ciftler i¢cin yardimci lireme yontemlerinin uygulanmasina destek olanlara 300.000 Euro

para cezas1 Sngoriilmiistiir. 12

102 Sen, s.5.
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Almanya'nin yani sira, Italya, Bati Avrupa'da insan ES hiicre arastirmalarini diizenleyen
en kati kanunlara sahiptir. 10 Mart 2004'te yiirtirliige giren 40. Yasada hem embriyo
arastirmast hem de IVF diizenlenmistir (italya, bu yasadan &nce IVF'ye iliskin
diizenlemelere sahip degildir) ve ES hiicre dizilerini tiiretmek i¢in embriyolarin
kullanim1 da dahil olmak iizere, insan embriyolar1 {lizerine arastirma yasaklanmistir.
Buna ek olarak kanun, IVF prosediirleri sirasinda olusabilecek embriyolarin sayisini iige
sinirladi ve IVF ile olusturulan tiim embriyolarin alic1 anneye yerlestirilmesini sart kostu
Ki bu sayede herhangi bir yedek embriyo tedarikini 6nledi ve dogal olarak boylece ES
hiicre arastirmasi i¢in bunlarin kullanilmasi talebinin Oniine gecti. Arastirma amaciyla
insan embriyolariin olusturulmasi da yasaklanmistir. Embriyonik arastirma hakkindaki
Italyan kanunlari, embriyolar iizerinde yasaklanmis deneyler icin ciddi cezai hiikiimler
icerir ki lireme klonlamasi i¢in on ila yirmi yil arasinda degisen hapis cezalar1 6n
goriilmistir.’® italya'da 2005 yilindan itibaren Tibbi Yardimli Ureme Yasasi, sadece
arastirma amaclh degil deney amagli dahi embriyolarin olusturulmasini yasaklamistir.
Klinik ve temel arastirmalara tedavi ve teshis yontemlerin iyilestirmeyi, embriyonun
kendi sagligint ve gelisimini korumayr amagladigi zaman izin verilir. hESC
arastirmasina ancak alternatif metodolojiler mevcut degilse izin verilir. Almanya'daki
gibi, hESC hatlar1 diger iilkelerden ithal edilmelidir. Herhangi bir klonlama prosediirii
yasaklanmistir.'® Buna ek olarak, bu Yasa, fazla IVF veya SCNT embriyolariyla ilgili
aragtirmayi yasaklar (ve dolayisiyla embriyonik kok hiicrelerin tiiretilmesini yasaklar).

Bununla birlikte, ithal veya mevcut insan embriyonik kok hiicrelerinin kullanimi ile
ilgili yasal diizenlemeler bulunmamaktadir.2005 yilinda, Embriyonik kok hiicre
arastirmasina izin verilmesi de dahil olmak iizere Tibbi Yardimli Ureme Kanununda bir
takim degisiklikler yapmak icin girisimde bulunuldu. Yasayr degistirmek icin bir
referandum diizenlendi, oysa se¢men katilimi yeterli ¢ogunluga ulasamadigi i¢in
referandum basarisiz oldu. Disiik se¢gmen katiliminin, en azindan kismen, Katolik
Kilisesi'nin etkisinden kaynaklandigi one siiriildii. Referandumdan once, Katolik

Kilisesi, Papa Benedict'in destegiyle, Italyan vatandaslarini oy kullanmamaya davet etti.

103 The Witherspoon Council, 5.135
104 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
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2.6.13. AVUSTURYA- MACARISTAN

Avusturya Ureme Sagligi Kanunu (1992), gelisim kapasitesine sahip hiicrelerin yalnizca
iireme amaclar i¢in kullanilabilecegini ve embriyonik dokulardan embriyonik kok
hiicrelerin alinmasini engellenecegini belirtmektedir. Bununla birlikte, ithal edilen insan
embriyonik kok hiicrelerinin kullanimi agik¢a yasaklanmamistir ve bu konuda bir
tartisma  halen  siirmektedir.'®Macaristan'da,  arastirma amaciyla  embriyolar
olusturulamaz. Yardimci iireme prosediirlerinde yaratilan embriyolar Macar Ureme
Komisyonunun kararina gore arastirmalarda kullanilabilir. Deneylerin yapildigi
embriyolar insan viicuduna implante edilemez ve 14 gilinden fazla canli tutulamazlar.
Dogacak cocugun muhtemel hastaliklar1 hakkinda arastirmak gibi essiz bir amac igin,
embriyonun hiicrelerinin ayrilmasina izin verilir., HESC tiiretilmesi yasaktir.
Macaristan'daki tiim hESC calismalarmi diizenleyen Macar Ureme Kurulunun &zel
izniyle, hESC'nin ithaline izin verilir. Simdiye kadar verilen lisanslar ¢ok az ve su ana

kadar sadece bir arastirma grubu hESC hatlariyla aktif olarak ¢alistyor. 106

2.6.14. iSRAIL

Israil, arastirma deneylerinde hESC kullanan arastirma ekiplerinin yayinlariyla ilgili
olarak diinya ¢apinda iigiincii sirada yer alir. Genel olarak, Israil'deki kamuoyu, hESC
arastirmalari lehine olmustur. Yahudi kanunlarina gore, insan yagami yumurta ve sperm
hiicrelerinin kaynagmasindan 40 giin sonra ve yalnizca embriyo annenin rahminde
oldugunda baslar. HESC'nin biiyiik terapdtik potansiyeli 1s181nda, Israil'deki dini liderler,
hESC arastirmalarmi desteklemektedir. Israil Parlamento Meclisi'nde kapsamli ahlak
tartigmalarmin ardindan, Genetik Miidahale Yasag Yasasi (Insan Klonlama ve Ureme
Sagliginin Genetik Modifikasyonu), fazla IVF embriyolarindan tedavi edici klonlama ve
hESC hatlarinin tiiretilmesine izin verir. Ureme klonlamas: yasaktir. Israil'de

preimplantasyon genetik teshisine izin verilir. Kok hiicre arastirmasi igin bir Israil Kok

105 Irish Council For Bioethics, s.105-113.
106 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
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Hiicre Grubu var ve hiicre terapisinin gelistirilmesi i¢in endiistriyel ve akademik
ortaklarn hiikiimetce finanse edilen bir konsorsiyumu mevcut. (israil Hiicre Terapisi

Konsorsiyumu "Bereshith").*”

2.6.15. iZLANDA

Izlanda'nin 1997'de cikartilan ilk diizenlemelerine gdre ¢ogu embriyo arastirmasi
dogrudan yasak iken, 2008 yilinda yapilan yasal degisiklik ile {ilkenin embriyonik kok
hiicre politikasini oldukga liberalize etti. Izlanda kanunu suan lisansh arastirmacilara
Biyoetik Kurulunun onayiyla yedek IVF embriyolarindan alinan kok hiicre hatlar
tiiretme izni verir. Eger fazla embriyolar kullanilarak veya baska yontemlerle elde edilen
kok hiicre dizilerinin kullanilmasiyla ayni sonuglari elde etmek veya ayni bilgiyi elde
etmek imkansiz goriiliirse lisansli arastirmacilar, bagislanmis yumurta hiicreleri ve
genetik materyal kullanarak SCNT de yapabilirler. Bununla birlikte SCNT'yi kullanarak
tireme klonlamas1 yapilmasi yasaktir ve SCNT araciligiyla yaratilmis embriyolarin 14

giinden fazla gelisimine izin verilmez.'®

2.6.16. NORVEC

2003'te, Norveg'in parlementosu olan Storting, Biyoteknolojinin Uygulanmasina Iliskin
oldukga kisitlayict yasayir kabul etti. Yasanin 3.Bolimii "Dollenmis yumurta, insan
embriyolar1 ve dollenmis yumurta veya insan embriyolarindan tiiretilen hiicre dizileri
izerine arastirma yapmak yasaktir demektedir. Ayn1 zamanda "klonlamayla insan
embriyolarinin yaratilmasi" ve klonlanmis insan embriyosundan tiiretilen hiicre ¢izgileri

izerinde aragtirma yapmak yasak‘ur.109

Norveg'te, embriyo lizerinde arastirma yapmak
1994 yilindan beri yasaklanmigken, 2003 yilinda yasada yapilan bir degisiklik ile,

embriyonik kok hiicreleri kullanarak arastirma yapmak ve arastirma amacli klonlama da

107
108
109

Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
The Witherspoon Council, s.129.
The Witherspoon Council, 5.136
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acikca yasaklamistir. 2007 yilindan itibaren Biyoteknoloji Yasasi'yla Norveg'teki IVF
fazlas1 embriyolar ve PGD {izerine yapilan arastirmalara izin verildi. Hiikiimet, PGD'
icin Norveg kliniklerine ruhsat vermeme karar1 aldi. Hastalar Preimplantasyon Genetigi
Kurulu'na basvurabilirler. Kurul bagvuruyu kabul ederse, ¢ift yurtdisinda tedavi
edilebilir ve masraflar saglik bakanligi tarafindan karsilanacaktir. Fazla IVF
embriyolarindan kok hiicre teminine tibbi ve biyolojik arastirma ve egitim igin izin
verilir. Terapotik klonlama ve genetik agidan Ozdes bireyler yaratmayi amaglayan

teknikler kullanilmasi yasaklanmlstlr.110
2.6.17. ISVICRE

Insan embriyonik kok hiicre arastirmasi ve insan klonlamast lie ilgili yasal cerceve, 2003
Federal Embriyonik K6k Hiicreler Ile Ilgili Arastirma Yasasina dayanir. Yasa, arastirma
amacli bir embriyo yaratmak yada bdyle bir embriyodan kok hiicreler ¢ikarmak yada bu
tiir hiicreleri kullanmak suretiyle bir klon, kimera yada bir melez olugturmak gibi ¢ok
sayida uygulamay1 yasaklar. Ayni zamanda, yasa, embriyonik kok hiicrelerin tiiretilmesi
disinda herhangi bir amag¢ i¢cin yedek IVF embriyolarinin  kullanilmasini
yasaklamaktadir. Referandumdan sonra Hiikiimetin yiiriitme organi olan Isvigre Federal
Konseyi, IVF embriyolarindan insan embriyonik kok hiicrelerini tliretmek i¢in izin
isteyen aragtirmacilar i¢in lisanslama prosediirlerini ortaya koyan yasay1 uygulamak i¢in
2005 yilinda bir karar yayinladi. Bu karara gdre arastirma uygulamalar1 diger standart
tanimlamalarin yani sira, esdeger sonuglarin 6zellikle hayvan embriyolarini igeren
deneyler yoluyla, farkli bir sekilde neden elde edilemileyecegi ile ilgili bir agiklama da

! Federal Embriyonik Kok Hiicreler ile flgili Arastirma Yasasi 6 bolim ve

igermelidir.
29 maddeden olusur. Kanunun 1.Béliimiinde konu, amag, kapsam ele alinmis ve bazi
tanimlara yer verilmis, embriyo iceren faaliyetlerle ilgili yasaklanan eylemler siralanmis,

ticaret yasagi agiklanmis ve fazla IVF embriyolarindan kok hiicre elde etmek i¢in gerekli

110 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, s.101-107.
11 The Witherspoon Council, s.137.
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prosediir aciklanmistir. Bu anlamda; Bu kanun, fazla embriyo ve embriyonik kok
hiicrelerin yanlis kullanimint 6nlemek ve insanlik onurunu korumak igin insan
embriyonik kok hiicrelerinin fazlalik embriyolarindan tiiretilmesi ve arastirma amaciyla
kullanilmasi i¢in izin verilen kosullar1 belirtir ve klinik aragtirmalarda transplantasyon
amagli embriyonik kok hiicrelerin  kullanim1 i¢in  gegerli degildir.(maddel)
Yasa kapsaminda arastirma amagli embriyo iiretmek, bu hiicrelerden kok hiicre elde
etmek ve bu hiicreleri kullanmak, bir germ hiicresindeki genetik materyali degistirmek
icin embriyonik kok hiicreleri tiiretmek ve bunlari kullanmak, embriyonik kok hiicre
tiretmek i¢in klon ,hibrid ve kimera organizmalar olusturmak ve kullanmak,klon,hibrid
Kimera ve arastirma amagl tiretilmis bir embriyoyu ithal veya ihrag etmek yasaktir.

IVF fazlasi embriyolan ithal-ihrag etmek, kok hiicre tiiretmek disinda kullanmak,
gelisiminin yedinci gilinlinden sonra embriyoya miidahele etmek ve bir kadin rahmine
yerlestirmek yasaktir. (Madde 3) IVF fazlasi embriyolar veya embriyonik kok hiicrelerin
O0deme karsiliginda edinilmesine izin verilmez.(Madde 4) IVF fazlasi embriyolarin
arastirmalarda kullanilmasi i¢in ¢iftlerden onam alinmalidir. Ciftlerden herhangi birinin
talebiyle islemden 6nce onam iptal edilebilir ve bu asamadan sonra embriyo imha edilir.
Eslerden biri 6lmiisse sag kalan es onay verebilir.(Madde 5)

Kok hiicre tliretilmesi islemine katilan kisilerin ilgili ¢iftin yardimci ireme islemlerine
katilamaz ve bu islemleri yerine getiren kisilere talimat veremez.(madde 6)

Aragstirma projelerine lisans agagidaki sartlarda verilir;

-Arastirma projesi, Madde 11'de belirtildigi iizere etik komitesinin onayimni almis olmali,
-Isvigrede uygun embriyonik kok hiicreler bulunmadig belgelenmeli,

-Embriyonik kok hiicrelerin tiiretilmesi i¢in gerekli olandan daha fazla embriyo
kullanilmamal,

-Teknik ve operasyonel gereklilikler karsilanmis olmali,(Madde 7)

Lisans sahiplerinin gorevleri 9.Maddede asagidaki gibi anlatilmistir;

-Kok hiicre elde edilmesinden sonra hemen embriyo yok edilmeli ve elde edilen kok
hiicre rapor edilmels;

-Projenin tamamlanmasi veya sona erdirilmesi Federal Ofis'e bildirilmeli;
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-Projenin bitiminden sonra makul bir siire i¢inde proje sonuglarini halka acik sekilde
yayinlanmasi lisans sahiplerinin gorevleri arasinda yer alir.

-10.Madde de fazla embriyolarin depolanmasi i¢in lisans sartlar1 agiklanmastir.
Embriyonik kok hiicreleri igeren bir arastirma projesi ancak sorumlu etik komitesinden
onay alindiginda baglatilabilir .(Madde 11)

Arastirma projeleri igin bilimsel etik gereklilikler 12.Madde de asagidaki gibi
siralanmustir;

-Arastirma projeleri ciddi insan hastaliklarinin tespiti, tedavisi veya dnlenmesi ile ilgili
veya insan gelisim biyolojisine iliskin olarak dnemli bilgiler toplamak i¢in
tasarlanmissa,

-Boyle bir bilgi bagka bir yontemle elde edilemiyorsa, proje bilimsel kalite
gerekliliklerini karsiliyorsa ve etik acidan kabul edilebilirse embiriyonik kok hiicre
iceren aragtirma projeleri yapilabilir.

15. Madde de embriyonik kok hiicre ithalati ve ihracati lisans sartlari agiklanmistir.
17.Madde de yasa hiikiimlerin uygulanmasi icrasinda federal konseyin yetkili oldugu
kisimlar agiklanmistir. Bu anlamda Federal Ofis, bu iilkede mevcut olan embriyonik kok
hiicrelerin ve arastirma projelerinin kamuya ait kayitlarini tutacaktir. Federal Office
gerekli bilgi ve dokiimanlari talep eder, tesislere ve depolara girebilir, uygunsuzluk
bildirimlerini vermek ve diizeltici eylem i¢in uygun bir siire belirlemek, lisans1 askiya
almak veya iptal etme yetkisi vardir.Bu kanunun gereklerini yerine getirmeyen embriyo
veya embriyonik kok hiicrelerin yani sira klonlar, kimera'lar, melezler veya pargaciklara

da el koymak ve yok etmek yetkisi vardir. Siiphe halinde bile bunlara el koyabilir.

Kanunun 24.maddesin de cezai hiikiimler ele alinmistir;

Bir kisi kasitli olarak 3.Maddeye aykiri sekilde arastirma amacgli embriyodan veya
klondan embriyonik kok hiicre tiiretirse, bunu kullanirsa veya embriyo ithal veya ihrag
ederse, IVF fazlas1 embriyoyu kok hiicre elde etme disinda baska bir amagla kullanirsa,
bu embriyolarin ithal-ihracatani yaparsa, 7.giinden sonra bu embriyoya miidahele ederse,

kok hiicre i¢in ayrilmis embriyoyu bir kadina naklederse hapis cezasi alir.

Fazla embriyolarin veya kok hiicrlerin temini veya kullanimi karsiliginda {icret alanlar,
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ilgili ciftin rizas1 ile ilgili sartlara aykirt hareket edenler ve lisanssiz bir sekilde lisans
sartlarina tabi faaliyetlerde bulunanlar hapis cezasi veya 200.000 isvigre frangi para
cezasina ¢arptirilir. Bu suclar ticari faaliyet kapsaminda islenmigse 5 yila kadar hapis ve
500.000 frank para cezasi ongoriiliir. Thmalkarlikla bu suglar islenmisse 6 aya kadar
hapis ve 100.000 frank para cezasi verilir. Katilimcilarin bagimsizligina iliskin sartlart
ihlal etmek bir lisans sahibinin gorevlerine veya bir lisansa bagli kosullara uymamak
veya bir proje yoneticisinin gorevleri veya bildirim sartina aykir1 hareket etmesi Federal
Ofis tarafindan yasaklanmis olmasina ragmen bir aragtirma projesi yiiriitmesi yada ona
bagli kosullar1 yerine getirmede basarisiz olmast 50.000 franka kadar para cezasi

ongdriilmiistiir. Tesebbiis ve sug ortaklig da cezalandirilir.**?

2.6.18. PORTEKIZ

Portekiz Cumhuriyeti, Avrupa Birligi baglaminda diizenleme ile ilgili benzersiz bir
durum gostermektedir. Yardimci tireme konusunda 32/2006 Sayili Kanuna kadar Yasam
Bilimleri Etik Kurullarinin resmi bildirileri bu iilkenin bilimsel uygulamasinda
diizenleyici bir rol iistlendi. 32/2006 sayili Kanun, tilkedeki embriyo arastirmalari i¢in
kurallar getirmis ve madde 9'da geri kalan kriyopreservasyonlu embriyolarla bilimsel
aragtirmanin olanaklarin1 ciddi genetik anomalilere sahip olan veya sperm iretimi
olmadan elde edilen, nakil veya kriyoprezervasyon yetkinligi olmayanlarla
simirlamustir.**® Portekiz'de 2006 yilindan itibaren Yardimec1 Ureme Kanunu arastirma
embriyolarinin olusumunu yasaklamakla birlikte, fazla IVF embriyolar1 veya ciddi
genetik bozukluklari olan embriyolara yonelik arastirma yapilmasina izin vermektedir.
Insanliga fayda saglayacak ve tibben desteklenen iireme tekniklerinin

miikemmellestirilmesi yani sira koruyucu, teshis veya tedavi etmeyi amaglayan projelere

112 Eederal Act on Research Involving Embryonic Stem Cells (Stem Cell Research Act, StRA) of 19
December 2003, https://www.admin.ch/opc/en/classifiedcompilation/20022165/201401010000/810.31.pdf
[Erisim 12/06/2018]

13 Avelino, Diniz, s.43.
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izin verilir. Terapotik klonlama teknikleri ile elde edilen embriyolara ancak yalnizca

arastirma amagli izin verilebilir. Ureme klonlamasi yasaktir. PGD'ye izin verilir.**
2.6.19. POLONYA

Polonya'nin 1996 tarihli Tip Meslegi Yasas1 "¢ocuklarin” (insan embriyolarini kapsayan
bir terimdir) arastirma deneylerine katilamayacaklarini ifade eder. Bu kanun hem
klonlanan koyun Dolly hakkinda ve insan embriyonik kok hiicrelerinin izolasyonunun
haberlerinden 6nce yapildigindan acik¢a ne insan klonlamasindan, ne de kok hiicre
aragtirmasindan bahseder ancak yine de hem klonlamay1 hem de embriyonik kok hiicre
dizilerinin yaratilmasin1 yasakladigi anlasilmaktadir. 2006'da, Avrupa Birligi, insan
embriyonik kok hiicre arastirmalarinin finanse edilip edilmeyecegini tartisirken Polonya
Parlamentosunun alt meclisi olan Sejm, insan embriyonik kok hiicre arastirmasinin
Polonya anayasasindaki " her insanin hayatinin yasal olarak korunmasini" saglayan
maddeyi ihlal ettigi i¢in "Polonya yasalar ile tutarsiz" oldugunu belirten bir karari
onayladi. Kararda, insan embriyolarindaki deneylerin Polonya Ceza Kanunu Ve Tibbi

Etik Kanununu ihlal edecegi belirtildi. **

2.6.20. ESTONYA-LITVANYA

Estonya'da, Embriyo Koruma ve Yapay Dollenme Yasast (1997) uyarinca, fazla
embriyolar iizerinde arastirma yapilabilecegi belirtilmelidir. Bununla birlikte, Estonya
Biyoetik Konseyi bu tiir arastirmalara izin verilmesini onermesine ragmen embriyonik
kok hiicre aragtirmasiyla ilgili 6zel bir mevzuat bulunmamaktadir.™*°

Litvanya insan embriyonik kok hiicre yasalari son derece katidir. ilgili mevzuat,
Biyomedikal Arastirmalar Etik Ilkeleri Kanunu'dur. 2000 yilinda vyiiriirliige girdi ve

2004 yilinda degistirildi. Buna gére insan embriyolar1 sadece klinik gozlemlerin (invaziv

114 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, s.101-107.

5 The Witherspoon Council, 5.137.
118 |rish Council For Bioethics, 5.105-113.
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olmayan arastirmalar) konusu olabilir. Insan embriyolarini ve biyomedikal arastirmalar
amactyla embriyo yaratilmasimi igeren diger klinik arastirmalar yasaklanmstir. Insan
embriyolari, embriyo icin tibbi risklerin potansiyel faydalar ile orantisiz olmadigi
biyomedikal arastirmalara tabi tutulabilir. Ayni sekilde, kanun "bir insanin klonlanmasi
yasaklanacaktir" diyor.""” Litvanya'da, embriyonik kok hiicrelere iliskin spesifik
mevzuatin eksikligine ragmen, bu tiir arastirmalar, gézlemsel ¢alismalarin yani sira
insan embriyolariyla ilgili tim arastirmalar yasaklayan Biyomedikal Arastirmalar Etigi
Yasas1t (2000) altinda etkili bir sekilde yasaklanmistir. Buna ek olarak, Slovak
Cumhuriyeti, embriyolar iizerinde yapilacak herhangi bir "terapotik" olmayan-tedavi
amaci tagimayan arastirmay1 yasaklamakta ve hem iireme hem de arastirma klonlamasini
yasaklamaktadir. Avrupa Konseyi 7. Cerceve Karar1 sirasinda Slovak Hiikiimeti'nin
kars1 oy kullandigt Embriyonik kok hiicre arastirmasiyla ilgili diizenlemeleri

icerebilecek daha ayrintili mevzuat hazirlaniyor.

Kibris'ta in vitro embriyolar iizerine aragtirma yapilmasina izin verecek belirli bir kanun
bulunmamakla birlikte, embriyonik kok hiicre aragtirmasina izin verilmemektedir. Son
olarak, Polonya'da, embriyo igeren tiim arastirmalar yasaktir.

Bununla birlikte, irlanda'ya benzer sekilde, Letonya, Liikksemburg, Malta ve Romanya da
dahil olmak iizere bir¢ok Avrupa iilkesinin embriyo ve / veya embriyonik kok hiicreleri
iceren arastirmalarla ilgili belirli bir mevzuata sahip olmadigim1 belirtmek gerekir. Bu

nedenle, bu tiir aragtirmalarin yasal statiisii biraz belirsizdir.'*®

U7 The Witherspoon Council, s.136.

118 Irish Council For Bioethics, 5.105-113.
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2.6.21. AMERIKA

FDA, ilaglarin, biyolojik {iriinlerin ve tibbi cihazlarin giivenligini ve etkinligini
saglamak icin 1902 Biyolojik Kontrol Yasas1 ve 1938 Gida, ila¢g ve Kozmetik Yasasi
uyarinca diizenlemeler] kullanmaktadir. Bu yasalar zaman icinde degistirilip modernize
edilmesine ragmen kok hiicre teknolojileri ile ilgili ciddi eksiklikler mevcut. 1997'de
FDA, hiicresel ve doku bazli iiriinlerin diizenlenmesine yonelik risk temelli, katmanli bir
yaklasim yayinladi. Sonug¢ olarak, insan kok hiicrelerinin biyolojik materyal olarak
kullanimi, minimal manipiile edilmis ve otolog tedaviler i¢in kullanilanlar haricinde,
FDA onayina tabidir. Bu iriinler ve bunlar1 sunan kok hiicre klinikleri kayit ve iyi
uygulama gerekliliklerine tabidir. FDA, onaylanmamis kok hiicre tedavilerini kullanarak
tedavi, onleme veya hatta tedavi Oneren birkag klinige uyar1 mektuplari gonderdi.
Birlesik Devletler, ulusal yasal ¢ergeveleri arastirma fonu ile ilgili konularla sinirlt
olmasina ragmen biyoetik konusunda yapilan uluslararasi tartigmalarda referans alinan
bir {ilkedir. Embriyonik kok hiicre arastirmalarina, federal fonlar tarafindan siibvanse
edilmemis olmas1 kosuluyla ABD'de izin verilir. 2001 mevzuati, daha dnce var olan kdk
hiicre hatlariyla yapilan aragtirmalarin federal kaynaklar tarafindan finanse edilmesini
sagliyor. Kaliforniya, Connecticut, Illinois ve Maryland gibi baz1 eyaletler, embriyonik
kok hiicre arastirmasi i¢in devlet finansmanina izin veren yasalar1 onayladi. Bu kamusal
fonlama kisitlamalarina ragmen, uluslararasi arastirma makaleleri, Birlesik Devletlerin,
embriyonik kok hiicre hatlari ile en ¢ok deneysel arastirma sonuglarini yayinlayan iilke
oldugunu ve onu Israil Devleti, Birlesik Krallk ve Giiney Kore izledigini
géstermektedir.llgABD’de federal diizeyde tedavi (terapotik) veya {liretim amagh
(reprodiiktif) klonlamay1 yasaklayan bir diizenleme bulunmamaktadir. Temsilciler
Meclisi’nde her iki klonlama tiiriine federal diizeyde bir yasak getirmek i¢in 1998, 2001,
2004 ve 2007 yillarinda kabul edilen diizenlemeler, Senato’dan gegmedigi icin yliriirliige
girememistir. Buna karsin 2010 yilinda kamu fonlarinin insan klonlamasi ile ilgili

arastirmalara tahsisini yasaklayan bir diizenleme kabul edilerek yiiriirliige girmistir.

119 Avelino, Diniz, s.43.
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Eyaletler diizeyinde ise 13 eyalet her iki tiir klonlamay1 da yasaklayan yasalar ¢ikarmis
bulunmaktadir. Bunlarin disinda en az 12 eyalet benzer yasaklar i¢in diizenleme hazirlig
igerisindedir. Ayrica klonlamay1 yasaklamamakla birlikte sadece kamu fonlariin
tahsisin engelleyen eyaletler de bulunmaktadir. Bu konuda verilmisheniiz bir mahkeme
ictihadi bulunmamaktadir. Fakat klonlama ile ilgili yasal diizenlemelerin anayasalligi ile
ilgili Amerikan Yiiksek Mahkemesi’nin verecegi muhtemel bir karar simdiden pek ¢ok
tartismanin  konusu olmaktadir.’® On bir eyalet California, Connecticut, lllinois,
Maryland, Massachusetts, New Jersey, New York, Rhode Island, Wisconsin, lowa ve
Missouri, hESC arastirmalarin1 destekler. Bu eyaletlerin  hESC arastirmalarini
destekleyen ilk dokuzu, bilimsel degisim, koordinasyon ve bu alanda isbirligini
gelistirmeyi amaglayan Hiicre Arastirmalari Uzerine Eyaletler Arasi Ittifaki olusturmak
tizere bir araya geldi. Birgok eyalet, hESC arastirmasimi yasakliyor veya sinirliyor.
Destekleyici eyaletlerde ki ortak yonergeler sunlardir; (1) Etik ve bilimsel gozetim, (2)
Gontilli ve bilgilendirilmis onay, (3) Bagista bulunanlara 6deme yapilmamasi ve (4)
Seffaflik ve kamuya agik raporlama. Bu standartlar Ulusal Bilimler Akademisinden
etkilenmektedir. Amerika Birlesik Devletleri'nde, yeni hESC {iretimi veya 9 Agustos
2001'den sonra iiretilen insan embriyonik kok hiicrelere iliskin arastirma i¢in higbir
federal finansman mevcut degildir. 9 Agustos 2001'den 6nce tiretilmis olan pluripotent
kok hiicrelerin iiretimi ve insan embriyonik kok hiicrelerle aragtirma yapmak i¢in kaynak
saglamak amaciyla basvurmak miimkiindiir."* ABD'deki embriyo ve embriyonik kok
hiicreler {izerine aragtirma konusundaki durum, federal ve eyalet diizeylerinde alinan
farkli pozisyonlara bagl olarak biraz karmasiktir. Embriyonik kok hiicre arastirmalarini
ve insan klonlamasimi diizenleyen hicbir federal mevzuat yoktur. Yani boyle bir
aragtirmanin yapilmasi, yasaklanmadigr gibi tesvik de edilmemistir. Ancak, federal
fonlarin embriyonik kok hiicre arastirmalarina tahsisini kontrol eden mevzuat
yiiriirliiktedir. Embriyo igeren arastirmalarin federal finansmani Bagkan Clinton'dan

destek almasina ragmen Kongre 1995°te, embriyolarin yok edilecegi ve insan

120 verdelen, s.643-685.
121 Elstner, Damaschun, Kurtza, Stacey, Aran, Veiga, Borstlap, 5.101-107.
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embriyolarinin olusturulmas: amagli arastirmalar igin herhangi bir federal fon
kullanimin1 yasakladi. Bununla birlikte, insan embriyonik kok hiicreleri izole
edildiginde, federal hiikiimetin biyomedikal arastirmalarinin ana sponsoru olan ABD
Ulusal Saglik Enstitiisii (NIH), Saglik ve Insan Hizmetleri Departmanindan insan
embriyo arastirmalarinin finanse edilmesine iliskin yasagin embriyonik kok hiicre
arastirmasi icin gecerli olup olmadigi konusunda hukuki danigsmanlik aldi. Ocak 1999'da
Saglik ve Insan Hizmetleri Departman, hiicrelerin elde edilmesi 6zel fonlarla yapildig
siirece, kamu kaynaklarinin insan embriyonik kok hiicreler iizerinde arastirma igin
kullanilabilecegi sonucuna vardi. 2000 yilinda NIH, baskan Clinton’un da destegiyle
ozel sektorce olusturulmus fazla IVF embriyolarindan ve ana-babanin izniyle bagislanan
insan embriyonik kok hiicre dizileri {izerine federal yonetim tarafindan finanse edilen
arastirmalar ile ilgili bir kilavuz yayinladi. Bununla birlikte, 2000 yilinda Baskan
Bush'un secilmesinin ardindan, NIH yonergeleri incelenmek {izere askiya
alindi.incelemeyi takiben Baskan Bush, diger sartlarin da karsilanmasi sartiyla federal
finansmanin, 9 Agustos 2001'den 6nce tiiretilen embriyonik kok hiicre dizilerini igeren
arastirmalara tahsis edilebilecegine karar verdi. Bununla birlikte, bu karar arastirma
amacli embriyo olusturma ve herhangi bir amag¢ i¢in insan embriyolarinin
klonlanmasinin finansmani yasagini onayladi. Ancak bu tiir aragtirmalarin 6zel sektorde
finanse edilmesi hala miimkiin. Bagkan Bush'un verdigi karardan sonra NIH, federal
finansman igin mevcut tiim embriyonik kok hiicre dizilerini listeleyen Insan Embriyonik
Kok Hiicre Kayit Ofisi kurdu. Federal yonetim tarafindan finanse edilmis arastirmalarda
kullanilabilecek gegerli embriyonik kok hiicre sayist ile ilgili endiseler giindeme geldi.
Finansman konusundaki federal mevzuatta degisiklikler yapmak igin ve Senatonun Kok
Hiicre Arastirma Gelistirme Yasasini getirmesiyle sonuglanan bir takim girisimlerde
bulunulmustur. Bu yasa ayni yi1l Bagkan Bush tarafindan veto edildi. Tasar1 tekrar
Senato'ya gecti ancak 20 Haziran 2007'de Baskan Bush, yasayi1 veto etti ve kok hiicreleri
tiretmek i¢in alternatif yontemleri arastirmayi tesvik eden bir kararname yayinladi.
Federal Hiikiimet'in tutumuna ragmen, bazi eyaletler fonlar1 embriyonik kok hiicre
arastirmasi igin kullanilabilir hale getirmeye karar verdiler. 2004'te New Jersey bu

kararin alindig1 ilk eyalet oldu ve daha sonra ayni yil California, Rejeneratif Tip
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Kaliforniya Enstitiistiniin kurulmasi ile uymaya basladi. O zamandan beri, Connecticut,
Illinois ve Maryland kendi finansman kurumlarint kurdu. Buna ek olarak,
Massachusetts, Texas ve Wisconsin, kok hiicre arastirmasi igin kamu-6zel fon

programlarini olusturmakla ilgileniyorlar. 122

2.6.22. AVUSTURALYA

Avustralya'daki insan embriyonik kok hiicre arastirmalari yasalari son on yilda 6nemli
degisiklikler gecirdi.2002'de Avustralya Parlamentosu, amacgtan bagimsiz olarak her
tiirlii insan klonlamasini yasaklayan Ureme Amacli Insan Klonlanmas1 Yasagi Kanunu
kabul etti. Bir kadinda gebeligin saglanmasi disindaki amaglar igin tiim in vitro
caligmalar1 yasakladi. Parlemento, Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirma Konseyi tarafindan
ruhsatlandiysa fazla IVF embriyolar iizerine arastirma yapilmasina izin veren Insan
Embriyolarina Iliskin Arastirma Yasasim1 da kabul etti. Klon yasagi, Ureme Amach
Insan Klonlanmas! Yasagi ve Insan Embriyo Arastirmasi Degisiklik Kanununda 2006
yilinda yapilan bir degisikle hafifletildi. S6zde tireme klonlamasi yasagini korudu, ancak
klonlanmis embriyo 14 giliniin 6tesinde biliylimedigi siirece SCNT'ye arastirma amacgh
izin verdi. Bu aragtirmalara Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirma Konseyi tarafindan
lisanslarin verilmesine istinaden izin verilir. Insan-hayvan melez embriyolarina ayni

sekilde izin verilir. Kimerik embriyolar tamamen yasaklanrms‘ur.123

Avusturalyada embriyonik kok hiicre arastirmalarint konu edinen iki farkli yasa
mevcuttur. 2006 yilinda yapilan degisiklikler ile bu yasalarin igerigi asagidaki gibi son
seklini almistir. Ureme Amagh Insan Klonlanmasi Yasagi Kanunu dért béliimden
olusur. Basalngi¢ boliimiinde yasanin amaci ve kapsami, yasanin isleyisi ve tanimlar yer
almaktadir. 2.Bolim yasaklanan uygulamalar1 agiklar. Bu yasaklar1 da kendi iginde
tamamen yasaklanmis olan ve bir lisans almadan yapilmasi yasak olanlar diye ikiye

ayirarak konuyu ele almistir. Tamamen yasak olan uygulamalardan bir ka¢1 soyledir.

122 Irish Council For Bioethics, s.110-111.
123 The Witherspoon Council, s.129.
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-Insan viicudu veya bir hayvanin bedenine bir insan embriyo klonu yerlestirmenin 15 yil
hapis cezas1 vardir.

-Bir insan embriyo klonunu ithal veya ihra¢ etmenin 15 yil hapis cezasi vardir.

-Bir kadinda gebelik elde etmekten bagka bir amagla bir insan embriyosu yaratmanin 15
yila kadar hapis cezasi vardir.

-Iki kisiden fazla kisinin genetik materyali iceren ddlleme yoluyla bir insan embriyo
yaratilmasi veya gelistirilmesinin 15 yila kadar hapis cezasi vardir.

-Bir kadimin viicudunun disinda 14 giinden fazla bir insan embriyo gelistirilmesinin 15
yila kadar hapis cezasi vardir.

-Genomda kalitsal degisiklikler yapmanin 15 yila kadar hapis cezasi vardir.

-Canli bir insan embriyosu toplama amaciyla kadin viicudundaki insan embriyosunu
¢ikarmanin 15 yila kadar hapis cezas1 vardir.

-Insan embriyosunu hayvana yerlestirmenin 15 yila kadar hapis cezas1 vardir.

-Kimerik ve hibryd embriyo olusturmanin 15 yila kadar hapis cezas1 vardir.

-Insan yumurtalari, insan spermleri veya insan embriyolarinin ticaretini yapmanmn 15
yila kadar hapis cezasi1 vardir.

3.Boliimde federal ve eyalet diizeyinde kanunlarin nasil isleyecegi konular ele

ahnmls‘ur.124

Insan Embriyolarma iliskin Arastirma Yasasi ise dzetle baslangic boliimiinde yasanin
amact ve kapsami, yasanin isleyisi ve tanimlar yer almaktadir. 2.Bolimde fazla IVF
embriyolarinin, diger embriyolarin ve insan yumurtalarinin kullaniminin diizenlenmesi
ve bunlarla ilgili su¢ kapsamina alinan faaliyetler ele alimmistir. Bu kapsamda; Fazla
IVF embriyolarin depolanmasi, transferi, gézlemini, akredite edilmis bir Yardimci
Ureme Merkezi tarafindan gergeklestirilir ve bu konularda lisansiz faaliyet gosterenler
icin 5 yila kadar hapis cezasi ongoriiliir. Bir insan yumurtasinin déllenmesi disinda bir
stiregle yaratilan bir insan embriyosu ve 2’ den fazla kisinin sagladigi genetik materyali

iceren embriyo kullanimi, insan embriyo veya fetusundan alinan Oncii hiicreler

124 brohobition of Human Cloning for Reproduction Act (no:144 of 2002 as amended)
https://www.legislation.gov.au/Details/C2017C00306 [Erisim 16/ 7 /2018]
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kullanilarak yaratilan bir insan embriyosu ve hybrid embriyo kullanimi lisanssiz
gerceklestirenler igin 5 yila kadar hapis cezas1 ongoriilmiistiir. Kisi Yardimc1 Ureme
Merkezlerinin arastirma veya egitim faaliyetleri kapsaminda bir kadinin viicudunun
disinda, fertilizasyonun birinci mitotik bdliimiine kadar bir siireci igeren bir arastirma
veya egitimi lisanssiz gergeklestirirse 5 yila kadar hapis cezasi Ongoriiliir. Lisans
verilmig faaliyetlerin lisans sartlarina aykiri yiiriitiilmesinin tespiti halinde 5 yila kadar
hapis 6ngoriiliir. Bu boliimiin son kisminda Embriyo Arastirma Lisanslama Komitesinin
olusumu, tyeleri, fonksiyonu gorevleri ele alinmistir. Lisans almak i¢in Ongoriilen
stiregler anlatilmigtir.(lisanslama sistemi). 3.Bolimde ise komisyonun izleme -
denetleme yetkileri ele alinmis, miifettis atama ve yetkilendirme konulari ele

ahnmlstlr.125

2.6.23. KANADA

ABD'deki durumun aksine, Kanada'daki embriyonik kok hiicre arastirmasini ¢evreleyen
durum oldukga basittir. Yardimer Insan Ureme Yasasi (2004) altinda, Embriyonik kok
hiicrelerin tiiretilmesi de dahil olmak {izere, fazla IVF embriyosu igeren aragtirmalara
izin verilir.Bununla birlikte, Kanun, asagidakiler de dahil olmak iizere baz1 uygulamalar1
yasaklar;Arastirma i¢in embriyo olusturma veya embriyonik kok hiicrelerin tiiretilmesi;
Ureme ve arastirma amagli klonlama; Kimera ve melez embriyolarin yaratilmast.

Kanada mevzuati, bu arastirmanin, kamu ya da 6zel sektdr olsun, uygun bir sekilde
yiiriitilmesini saglamak i¢in, arastirmalarda embriyolarin kullanimi i¢in siki bir
diizenleyici ¢erceve olusturmaktadir. Kanada Yardimci Insan Ureme Kurumu,
Mevzuatin uygulanmasi ve denetlenmesinden sorumludur. Yardimeci insan Ureme
Yasasi (2004), daha dnce tiiretilen embriyonik kok hiicre dizileri i¢in gegerli degildir. Bu
tir embriyonik kok hiicre dizilerinin kullanimi ile ilgili rehberlik, Kanada Saglik

Aragtirma Enstitiilerince saglanmaktadir. Amerika'nin(kita) herhangi bir yerinde,

125 Research Involving Human Embryos Act(no:145 of 2002 as amended)
https://www.legislation.gov.au/Details/C2016C00968 [Erisim 16/7/2018]
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tilkelerin cogunlugu genellikle embriyo arastirmasina karsidir.**®Insan embriyonik kok
hiicre arastirmasi ile ilgili Kanada daki diizenlemeler, Haziran 2010'da yiiriirlige giren
ve 2007 den 6nceki Kilavuzlarin yerini alan Giincel Pluripotent Kok Hiicre Arastirma
Yonergeleri'nde bulunmaktadir. Yeni Guideline, Tllkenin ii¢ merkezi bilim
aragtirmalarifonlama ajansi tarafindan finanse edilen insan pluripotent kok hiicreleri
iceren aragtirmalar ic¢in gegerlidir. Bu merkezler Kanada Saglik Arastirma Enstitiileri
(CIHR), Ulusal Bilimler ve Miihendislik Arastirma Konseyi ve Sosyal Bilimler ve
Beseri Bilimler Aragtirma Konseyidir.  Guideline embriyonik kok hiicrelerinin
embriyolardan tiiretilmesi ve kurulan embriyonik kok hiicre dizileri tizerinde yapilan
aragtirmalara uygulanir.

Ayrica, onceden var olan insan embriyonik kok hiicre dizilerini etkilemese de,
embriyonik kok hiicrelerinin embriyolardan tiiretilmesini diizenleyen, Yardimei Insan
Ureme ve Arastirma Yasasi yiiriirliiktedir. Mevcut Kanada embriyonik kok hiicre
aragtirma yonetmeliklerinin yol gosterici ilkeleri sunlardir;

(1) Arastirmanin Kanadalilar i¢in potansiyel saglik yarar1 olmalidir,

(2) Tam ilgili bilgilerin tam olarak agiklanmasina dayanan {icretsiz ve bilgilendirilmis
onayin olmasi,

(3) Mahremiyete ve gizlilige saygi gosterilmesi,

(4) Kok hiicre arastirmasi ig¢in doku ya da embriyo bagisinda 6deme ya da maddi
tesvikler bulunmamasi,

(5) Arastirma amagli embriyo olusturulmasi olmamalidir,

(6) Insan onuru ve fiziksel, manevi ve kiiltiirel biitiinliige iliskin bireysel ve toplumsal
gorlslere saygi gosterilmesi.

Bu amagla, kurulan embriyonik kok hiicre dizileri (Kanada'da yaratilan ya da ithal
edilen) i¢in ii¢ Kanadali bilim kurumundan herhangi birinden kaynak isteyen kok hiicre
arastirma Onerileri, CIHR'nin Kok Hiicre Gozetim Komitesinin yani sira yerel bir
Aragtirma Etik Kurulu'ndan onay almalidir. Yeni embriyonik kok hiicre yaratma

ihtiyacint en aza indirmek i¢in CIHR, devlet fonlar1 kullanilarak tiiretilen insan

126 Irish Council For Bioethics, s.110-111.
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embriyonik kok hiicre dizilerini aragtirmacilara sunacak bir ulusal kayit sistemi kurdu.
Bu hiicre hatlarmi kullanima sokarak CIHR, yeni kok hiicre dizileri yaratmak igin
bagislanan embriyolara dayanmak yerine, arastirmacilari dnceden {iiretilmis kok hiicre
dizileri kullanmaya tesvik etmeyi umuyor. Guidelinelar ayrica birtakim arastirma
uygulamalarm agik¢a yasaklar. Yasaklanan uygulamalar ise sdyledir; Ozellikle
embriyonik kok hiicre hatlarini tiiretmek i¢in insan embriyolar1 yaratmak, embriyonik
kok hiicre hatlarin1 tiiretmek i¢cin SCNT yoluyla insan embriyolar1 olusturmak,
pluripotent insan veya insan olmayan kok hiicrelerini bir insan embriyosu ile
birlestirmek, pluripotent insan veya insan kok hiicrelerini bir insan fetiisiine asilamak,
pluripotent insan kok hiicrelerini insan dis1 bir embriyo ile birlestirmek ve insan
pluripotent kok hiicrelerini insan olmayan bir fetusa asilamak yasaktir. insan pluripotent
hiicrelerini yeni dogan veya yetiskin hayvanlara asilamaya izin verilmesine ragmen,

27y ardimer Insan Ureme ve Arastirma

hayvanlarin yetistirilmesine izin verilmemektedir.
Yasasinin sug ve cezalari igeren 60.maddesi ise su sekildedir; Bu yasanin 5. ile 7. ve 9.
Maddelerinden herhangi birini ihlal eden bir kisi su¢lu bulunur ve 500.000 dolar1
gegmeyen bir cezaya veya on yili asmamak kaydiyla hapis cezasina tabi tutulmakla
yiikiimliidiir. Bu Kanunun 5.ile 7. Ve 9. Maddeleri haricindeki herhangi bir hiikmiine
aykirt davranan bir kisi ise 250.000 dolar1 agsmayan bir cezaya veya bes yili asmamak

kaydiyla hapis cezasmna carptirilir.'?®

2.6.24. BREZILYA

Brezilya'da, 2005 yilinda kabul edilen Biyogiivenlik Yasasi, arastirmalarda kullanilacak
embriyolarin en az {i¢ yil donmus olmasi kosuluyla fazla IVF embriyolarindan kok
hiicrelerin tiiretilmesine izin vermektedir. Bununla birlikte hem {ireme hem de arastirma

klonlamas1 yasadisidir. Biyogiivenlik yasasinda olan donmus embriyolar ile gelismeye

127 The Witherspoon Council, 5.130.
128 Assisted Human Reproduction Act (Section 60-64)
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uygun olmayan embriyolar arasinda yapilan ayrim iilkelerin ¢ogunda yoktur.'?® 2004
yilinda Meksika'da Hiikiimet, fazla embriyolardan embriyonik kok hiicrelerin
kullanimina iligkin yasagi geri cevirdi. Bu karar1 takiben, simdi SCNT araciligiyla
arastirmada kullanilmak tizere embriyo olusturmak da miimkiindiir. Asya-Pasifik
bolgesindeki diger iilkelerde, giiclii hiikiimet destegiyle beslenen ve desteklenen kok
hiicre arastirmalarina ilgi artmakta ve gelismektedir. Ornegin, Insan Klonlama ve Diger
Yasakli Uygulamalar Yasast (2004) uyarinca Singapur'da, embriyonik kok hiicreleri
tiretmek ve SCNT'yi kullanarak arastirma amagli embriyolar olusturmak yasaldir.
Bununla birlikte, SCNT yoluyla yaratilan embriyolar, 14 giinliikk gelismeden sonra yok
edilmelidir.Ureme klonlamasi ve insan-hayvan melez embriyolarmin olusturulmasinin
yasak oldugu unutulmamalidir.Asya'da bu tiir arastirmalarin diizenlenmesinin artan
fonlama imkanlariyla baglantili olarak bu {ilkelere yararli olacagr one
stiriilmiistiir. Giiney Kore ayrica fazla IVF embriyolarindan embriyonik kok hiicrelerin
tiiretilmesini ve 6zellikle SCNT yoluyla arastirma amagli embriyolarin olusturulmasini
yasallagtiran bir yasayr onayladi.Buna ek olarak hem Cin hem de Hindistan'da,
embriyonik kok hiicre arastirmasit ve SCNT'ye izin verilir; ancak, bu iki iilkede de bu tiir
uygulamalarin  mevzuatla degil de klavuz-direktiflerle diizenlendigine dikkat

edilmelidir.**°

2.6.25. JAPONYA

Klonlama Kanunu 2001°de yiirtirliige girmis ve insan veya melez klonlamaya yonelik
teknikleri diizenleyerek yasaklamistir. Bu kanuna goére, klon embriyolarini, insan-hayvan
melez embriyonlarini, insan-g¢ekirdek transferi embriyonlarini ve insan-yaratik
embriyolarini insan veya hayvan rahmine nakletmek, yasak fiiller olarak sayilmistir. Bir
hukuka uygunluk nedeni olmaksizin bu fiilleri isleyenler 10 yila kadar hapis veya on
milyon Yen’e kadar para cezasiyla cezalandirilir. Japon Kanunu klonlamayr degil

embriyonun naklini cezalandirmaktadir. Gelecekte ana rahmi disinda embriyonun

129 Avelino, Diniz, s.43.
130 1rish Council For Bioethics, 5.105-113.
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gelisimini siirdiirebilecegi bir bagka seyin icadi halinde fiil cezasiz kalacaktir. Ayrica
klonlarin dikkate alinmayarak bir cezalandirma sekli secilmis olmasi bu kanuna
yapilacak bagka bir elestiridir. Yine bu kanuna gore ilgili makamlardan izin almak
sarttyla liretim amagli klonlama dahi sug degildir.131

Eylil 2001'de Japon hiikiimeti, Egitim, Kiiltiir, Spor, Bilim ve Teknoloji Bakanliginin
uygulamaktan ve icrasindan sorumlu oldugu diizenlemeleri 6zetleyen insan Embriyonik
K&k Hiicrelerin Elde Edilmesi ve Kullanimina Iliskin Guideline yaymladi. Guideline
etik olarak tartismali kok hiicre kaynaklarina iliskin teoride izin vermekle birlikte
embriyo arastirmasinin onaylanmasi ve uygulanmasi ile ilgili yapisal diizenlemeler
embriyonik kok hiicre arastirmalarini engelledi. 2009 yilinda, Bilim ve Teknoloji
Politikalar1 Konseyi (Basbakan bagkanliginda kabine iiyeleri, akademisyenler ve
endiistriyel liderlerden olusan bir komisyon) tarafindan alt komisyon olan Biyoetik
Uzman Paneli 6nerileri lizerine bu diizenlemelerin bazilar1 gevsetildi. Gézden gegirilmis
Guideline uyarinca, embriyonik kok hiicreleri yalnizca "yedek" IVF embriyolarindan
tiiretilebilir ve yalnizca embriyolar ondort giiniin altinda,bilgilendirilmis onam ile ve
gerekli maliyetlerin Gtesinde maddi tazminat olmadan bagiglanabilir. Guideline lireme
klonlamas1 yasaklamaktadir, ancak arastirma odakli SCNT'ye izin verilmektedir.
Bununla birlikte onay siirecinde diizenleyici gecikmeler insan SCNT arastirmasinin
gelisimini geciktirmistir. Unlii Japon kok hiicre arastirmacist Norio Nakatsuji, kurallarin
gevsemesini "absiirdten asir1 derecede katiya" ya da "mantiksiz" olarak nitelendirdigini
acikladi. Clinkdi bu degisikliklerle birlikte yeni insan embriyonik kok hiicre dizileri elde
etmek isteyen arastirmacilar, Kurumsal Degerlendirme Kurulu ve Bakanlik olacak
sekilde iki asamali bir onay siirecine girmelidirler. Kurumlarin, Bakanligin onayladigi
biyoetik ve teknik egitim kurslarin igerigine sahip olmalar1 ve mevcut hatlarla caligma
konusunda onay i¢in yerel yonetim kurulu toplantilarinin kelime-kelime- konusmalart

Bakanliga gonderilmelidir. n 132

31 Yerdelen, 5.643-685.
132 The Witherspoon Council, 5.133.
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2.6.26. CIN

Cin embriyonik kok hiicre arastirmasi, 2003 Insan Embriyonik Kok Hiicre Arastirma
Etik Ilkeleri tarafindan yonetilir. ilkelerin icrasindan Bilim ve Teknoloji Bakanligia
(MOST) ve Saglik Bakanligi sorumludur. Bununla birlikte ilkeler nispeten belirsizdir ve
uygulanmalart i¢in gii¢lii mekanizmalardan yoksundurlar. Bilim ve Teknoloji Bakanligi
(MOST) fonlama komiteleri, dnerilen projelerin, Kilavuz ilkeler'de 6ngoriilen kurallara
uymasint saglamakla yiikiimliidiir; ancak bu kurallar MOST disindaki kaynaklar
tarafindan finanse edilen azinlik arastirmalar i¢in gecerli degildir. Kilavuz Ilkeler,
ozellikle, yedek IVF embriyolarindan, goniillii olarak bagislanan gamet veya IVF
prosediirlerinden geriye kalan gametler kullanilarak, spontan veya indiiklenen diisiikten
tiiretilmis fetal hiicrelerden ve SCNT tarafindan olusturulan embriyolardan elde edilen
embriyolardan tiiretilmesine izin verir. Ayrica mevcut veya ithal embriyonik kok
hiicrelerinde arastirma yapmalarina izin veriyorlar. Bu tiir aragtirmalar, bilgilendirilmis
onamin temel gerekliliklerine ("deneyin beklenen amaci, potansiyel sonuglar1 ve
riskleri") ve gamet, dollenmis yumurta, embriyo ve fetal doku alim satimi yasaklarina
tabidir. In vitro embriyolarin on dort giiniin 6tesinde biiyiimesi de yasaktir. Embriyonik
kok hiicreleri ilizerine arastirma yapan kurumlar, biyoloji, tip, hukuk ve sosyoloji

alanlarinda uzmanlardan olusan bir etik komitesi olusturmalidir.*®

2.6.27. HINDISTAN

Hindistan Biyoteknoloji Departmani, Hint Tibbi Arastirmalar Konseyi ile birlikte,
tilkenin kok hiicre politikasinin belirlendigi Kok Hiicre Aragtirma ve Terapi i¢in Kilavuz
Ilkeleri 2007'de hazirlamistir. Guideline, kok hiicre arastirma onerilerinin gdzden
gecirilmesi i¢in ulusal bir kurumun kurulmasi c¢agrisinda bulunur. ) Oniki tyeli Kok
Hiicre Arastirma ve Terapi Ulusal Apex Komitesi (NAC-SCRT Mart 2011'de hiikiimet

tarafindan kuruldu. Kok hiicre arastirmast yapan kurumlarmm kok hiicre arastirma

133 The Witherspoon Council, s.133.

77



Onerilerini gozden gecirmek i¢in kendi komitelerini olusturmalar1 da gerekiyor. Kok
hiicreler iizerinde arastirma yapan bilim insanlart NAC-SCRT'ye kayitli olmali ve yeni
kok hiicre dizilerinin olusturulmast hem yerel hem de ulusal inceleme komiteleri
tarafindan onaylanmalidir. Guidelinelar insan kok hiicreleri tizerine yapilan arastirmalari
lic alana ayirmaktadir:

1-izin verilen k&k hiicre arastirmalar,

2- Kisitlanmis kok hiicre arastirmalari,

3-Yasaklanmis kok hiicre arastirmalari.

izin verilen arastirmalar sunlardir; herhangi bir hiicre tiiriiniin (embriyonik kok hiicreleri
dahil olmak iizere) Onceden kurulmus hiicre hatlar1 ile ilgili in vitro c¢aligmalar,
(embriyonik kok hiicreleri dahil) kok hiicrelerden herhangi birinden kurulmus hiicre
hatlarina sahip hayvanlarda yapilan in vivo ¢aligmalar, yedek IVF embriyolarindan yeni
embriyonik kok hiicre dizilerinin olugturulmasi ve minimal manipiile hiicrelerle yapilan
Klinik ¢aligmalara izin verilmistir. Guideline bir embriyonik kok hiicre dizisi elde etmek
amaciyla IVF veya SCNT ile insan embriyolarinin olusumunu smirlamaktadir.
Arastirmacilar embriyonik kok hiicre dizilerini 6zellikle arastirma amaclh olarak
iretmeye calisirsa embriyonun olusturulmasinin arastirmalari i¢in sart oldugunu
belirterek prosediir igin acgik bir gerek¢e saglamalidirlar. Guidelinelar ayn1 zamanda
genetik degisiklik gibi biiyiik manipiilasyona ugramis hiicreleri kullanarak yapilacak
klinik arastirmalart sinirlandirmaktadir. (ki bir¢cok iPS hiicresi ve ANT kaynakli kok
hiicreler 6yle goriiniiyor).Guidelinelar, 6rnegin embriyonik hayvanlara insan embriyonik
kok hiicrelerinin sokulmasi gibi gesitli kimera arastirmalarini kisitlar. Guideline, germ
line miihendisligi ve iireme amaciyla insan klonlamasini, on dort giinden uzun siire in
vitro embriyolarin bliylimesini, SCNT embriyolarini bir rahim i¢ine nakledilmesini ve

insan embriyonik kok hiicrelerini almis hayvanlarin yetistirilmesini yasaklar.134

13% The Witherspoon Council, s.134
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2.6.28. SINGAPURE

Singapur'un kok hiicre arastirmasi ile ilgili belirli mevzuati bulunmamakla birlikte,
hiikiimet, Singapur'da kok hiicre arastirmasi ve biyomedikal arastirmalariyla ilgili
tavsiyeler yayinlayan ve bilimsel topluluga bagli olan bir Biyoetik Danigma Komitesi
(BAC) olusturdu. 2002'de BAC, kok hiicre aragtirmast ile ilgili oneriler iceren bir rapor
yayinladi. Rapor, aragtirmacilarin "miimkiin oldugu kadar" arastirma i¢in embriyolari
yok etmek yerine mevcut embriyonik kok hiicre dizilerini kullanmalar1 gerektigini
onermektedir. Bununla birlikte, yedek IVF embriyolarindan yeni kok hiicre dizileri elde
etmeye " embriyonik kok hiicrelerinin uygun bir alternatif kaynag1" olarak izin verilir.
hastaya 6zgii embriyonik kok hiicre ¢izgilerini tliretmek igin SCNT yoluyla embriyolarin
olusturulmasi, vaka bazinda izin verilmelidir ayrica rapor, hiicre yeniden programlama
caligmalarinda gelecekteki gelismelerin kok hiicre kaynagi olarak embriyolarin
kullanilmasina bagvurmay1 gereksiz hale getirebilecegini not etmistir. Raporda lireme
klonlamast konusunda "tam bir yasak" Oneriliyor. Kok hiicre arastirmasi iizerine
BAC'nin diger onerileri arasinda, embriyo ve gamete donodrlerinden bilgilendirilmis
onay almak i¢in guideline ve embriyolarin satigina kars1 yasaklar. Bulunmaktadir. 2010
yilinda BAC, "K&k Hiicre Arastirmasinda Insan-Hayvansal Kombinasyonlar" baslikli bir
rapor yaymnlayarak insan genetik materyali ve hayvan yumurta hiicreleri kullanan
SCNT'ye izin vermesini 6nerdi. Bilimsel arastirmalar icin Insan kok hiicrelerini hayvan
embriyolarina enjekte ederek insan hayvan kimeralarinin olusumuna bu kimeralarin

liremesine izin verilmemesi uyarisi ile izin verildi. 3

135 The Witherspoon Council, s.137
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2.6.29. SLOVAKYA - SLOVENYA

Slovakya'nin insan embriyonik kok hiicre arastirmasi ve insan klonlamasi hakkinda kati
yasalar1 vardir. Slovakya'nin saglik bakimina iligskin 277/1994 sayili yasasi, embriyonun
menfaatleri i¢in olmayan embriyo aragtirmalarin1 yasaklamaktadir. Yasa uyarinca, insan
embriyolarinda veya fetiislerde tibbi endikasyonsuz arastirmalara izin verilmez. Kanun
ayrica “Yasayan veya Olii bir bagka insana genetik olarak 6zdes bir insan yaratmaya
calisan herhangi bir miidahale yasaklandi” diyerek tiim klonlama faaliyetlerini
yasakladi. Insan klonlamas1 yasagim ihlal eden herkes, oniki yila kadar hapis cezas1 da
dahil olmak iizere cezalara tabidir."*® Slovenya'da, kok hiicre arastirmastyla ilgili meveut
politika, 2000'de yiiriirlige giren Biyomedikal Yardimli DéollenmeYasasinda
bulunmaktadir. Bu yasa , yardimci lireme terapileri amaciyla yaratilan embriyolarin
tireme icin kullanilmalart miimkiin olmadiginda aragtirmalarda kullanimina izin verir.
Yasa, arastirma ve klonlama i¢in embriyolarin olusturulmasini da yasakladi ve insan

embriyolarinin in vitro ortamda biiylimesi on dort gilinii gec;ernez.137

2.6.30. GUNEY KORE

2004 tarihli Biyoetik ve Hayat Korunmasinin Garanti Altina Alinmasi Hakkinda
Kanun’a gore, bir kadinin hamile kalmasi amaci disinda bir embriyonun iiretilmesi
cezalandirilmaktadir. Ayn1 Kanun nadir olarak karsilagilan veya agir bir hastaligin
tedavisine yoOnelik arastirma amagh somatik hiicre c¢ekirdegi nakline miisaade

etmektedir. Bununla birlikte klonlama yasaklanmigtir.*®

Insan embriyonik kok hiicre arastirmasi ile ilgili en son Giiney Kore mevzuati, 6 Aralik
2008'de yiiriirliige giren Biyoetik ve Giivenlik Yasasi'dir. Kanun, iireme klonlamasini

yasaklamakta ve lireme amacli olmayan embriyo iiretimini yasaklamaktadir.

136
137
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Bununla birlikte, yasada insan embriyonik kok hiicrelerinin kaynaklari arasinda olan
SCNT’ye ve nadir goriilen veya halen tedavi edilemeyen hastaliklarin tedavisine yonelik
arastirma yapmak amaciyla ve bes yillik bir maksimum saklama periyodunu astiklar
durumda veya arastirmacilarin, ebeveynlerden onam almasi durumunda yedek IVF
embriyolarinin arastirmalarda kullanilmasina izin verilir. Yumurta dondrlerine prosediir
ile ilgili masraflar i¢in tazminat ddenmesine ragmen, gametler icin 0deme yapmak
yasaktir. 2008 kanunlari, sadece insan embriyolarini degil, ayn1 zamanda embriyo ve
yumurta vericilerini de korumamakla elestirilen Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik
Yasasi'nin (2005, 74) yerini almigtir. 2005 yasasi, Giiney Koreli arastirmact Hwang Woo
Suk' ile ilgili skandal nedeniyle biiyiik oranda iptal edildi. 2004 ve 2005'te Science'da
yayinlanan bildiride Hwang, insan embriyolarin1 basarili bir sekilde klonladi ve kok
hiicreleri onlardan tiirettigini iddia etti. Bu iddia onu ulusal kahraman yapti ta ki 2006
yili baglarinda yaptigi caligmalarin sonuglarinin sahte oldugu ve altinda calisan

bayanlardan yumurta bagisinda bulunmalari icin baski yaptigi agiga ¢ikana kadar.'*°

139 The Witherspoon Council, s.137.
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BOLUM 11

KOK HUCRENIN HUKUKI NiTELIGIi

3.1. KOK HUCRE UYGULAMALARININ DAHIL EDILEBILECEGI
MEVZUATIN DEGERLENDIRILMESI

Ik olarak, kok hiicrenin insan kokenli biyolojik madde olarak degerlendirilip
degerlendirilemeyecegi baglaminda; “insan kdkenli biyolojik madde” kavraminin hukuk
literatiirinde nasil yer aldigina baktigimizda; kavramim Tirk Medeni Kanunu'nun

(TMK) md.23/3.f.’da yer aldig1 goriilmektedir:

“Madde 23- ...

Yazili riza iizerine insan kokenli biyolojik maddelerin alinmasi, asilanmast ve nakli
miimkiindiir. Ancak, biyolojik madde verme borcu altina girmis olandan edimini yerine
getirmesi istenemez, maddi ve manevi tazminat isteminde bulunulamaz.”

I¢ hukukumuzdaki insan kokenli biyolojik maddelere iliskin yasal diizenlemeler ise
2238 Sayili, Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun (ODNK)
ve Insan Doku ve Hiicreleri ile Bunlarla {lgili Merkezlerin Kalite ve Giivenligi Hakkinda
Yonetmelik olarak yer almaktadir. I¢ hukuktaki diizenlemelerinde dikkate alinarak kok
hiicrelerin de organ veya doku, ilag, kan veya kan {iriinii, endiistriyel olmayan ileri tibbi
tirtinler gibi insan kokenli biyolojik madde olarak kabul edilip edilemeyecegine karar
verilmesi kok hiicre aragtirmalarinin tabi olacagi hukuki zeminin tespiti agisindan énem
arz etmektedir. Insan kokenli biyolojik madde kavramu, insana ait organ, doku ve hiicre
gibi maddeler ile, insan viicudundan, cerrahi miidahale ya da dis bir etkene bagh
olmaksizin kendiliginden ayrilan biyolojik maddeleri agiklamak icin kullanilan bir

terimdir ve hayvan veya bitkilerden elde edilen biyolojik maddeler ile bagimsiz olarak
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yasam yetenegine sahip olan mikroorganizmalar, bu kavrama dahil degildir. Bundan

dolay1 kok hiicreler de, insan kokenli biyolojik madde olarak kabul edilir.**

Hakeri, kok hiicrenin Tirk hukuk sistemi i¢inde hangi yasal diizenleme kapsaminda
degerlendirilip degerlendirilmeyeyecegi sorusuna kok hiicrenin organ mi, ilag mi, kan
m1 olup olmadig: iizerinden bir degerlendirme yaparak ulasmaya ¢alisir. Hakeri, daha
sonra kok hiicre iizerindeki arastirmalari insan iizerinde deney ve deneme suglar
acisindan ele alir. Bu kapsamda kok hiicrelerin 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi,
Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun’un 2.maddesindeki tanima istinaden
(Bu kanunda s6zii edilen organ ve doku deyiminden, insan organizmasini olusturan her
tirlii organ ve doku ile bunlarin parcalar1 anlasilir) kok hiicrelerin organ oldugu
tespitinde bulunduktan sonra bu c¢alismalarin 2238 sayili kanuna mi tabi olacagi
sorusuna yanit aramistir. Bu anlamda Hakeri, kisinin kendi kok hiicresinin kendisine
aktarildigi durumlarda 2238 sayili kanun hiikiimlerinin uygulanamayacagi ¢iinkii bu
kanun da bahsedilen organ ve doku naklinden kasit yabanci bir organ veya dokunun
nakli oldugunu ancak bir baskasindan veya bir Gliiden akatarilan kok hiicrelerin bu

kanun hiikiimlerine tabi olabilecegini belirtmistir.

Hakeri'nin kok hiicrenin bir ila¢ olup olmadigi sorusuna verdigi cevap ise “bir ilag
vazifesi, fonksiyonu gorse bile mevzuatimiza gore ilaglarin tabi oldugu kurallara tabi
degildir. Bu nedenle ayrica bir hukuksal degerlendirmeye tabi tutulmasi gerekmektedir”
seklinde olmustur. Gercektende kok hiicrelerin bir ila¢ olup olmadigini i¢
hukukumuzdaki baz diizenlemelerde yer alan tamimlardan cikarabiliyoruz. Ispengiyari
ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu md.1’e gore, “tipta kullanilabilecek her tiirlii basit veya
bilesik sifa amagh maddeler” ilag olarak tanimlanirken, Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yd6netmelikte (md.4/1-p bendinde) ise, ila¢ veya beseri

tibbi iriin, “hastaligi 6nlemek, teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu

Y0 ipek Sevda Sogiit, “Yasal Belirsizlik: Embriyonik Kok Hiicre Cahismalart™, “Tiirkiye Barolar Birligi
Dergisi” cilt:134, 2018, s.38-70.
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diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya
biyoteknoloji  kaynakli  etkin maddeyi veya maddeler kombinasyonu” olarak
tanimlanmistir” Konuya iligkin bir diger hukuki diizenleme olan, Beseri Tibbi iiriinler
Ruhsatlandirma Y onetmeligi’nin md.2/fye gore, insan kaynakli tam kan, plazma veya
kan fraksiyonlari, ilgili Yonetmeligin kapsami diginda tutulmaktadir. Ayrica, ayni
Yonetmelik md.4/e’ye gore, kaynagi insan (insan kani ve insan kaninda elde edilen
irtinler) olan maddeler, beseri tibbi {iriin olarak degerlendirilmemektedir.

Sonug olarak, ilacin tanimina iliskin hukuki diizenlemelere bakildiginda, kok hiicrenin
ilag niteliginde olmadigini soyleyebiliriz. Yine aymi sekilde kok hiicrelerin kan olup
olmadig1 sorusuna 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri Kanunu 1/3. Maddesinde agik¢a ,kan kdk
hiicresi uygulamalarinin bu kanun kapsaminda olmadigini agiklamuistir.***Hakeri ayni zamanda
kok hiicre galismalarinin insan iizerinde deney veya deneme sugunu olusturup olusturmadigini
sorgular ve bu sugun olusmasi daha ¢ok yetigkin kok hiicre elde edimi agisindan s6z konusu
olabilecegini, embriyonik kok hiicre kazaniminda, kisi ilizerinde bir deneyin veya denemenin
yapilmast s6z konusu olmadigin1 ancak bu hiicrelerin insanlara aktariminda deney veya deneme

suglarinin diisiiniilebilinecegini ifade etmistir. ***

Sonug olarak kok hiicreyi her nekadar 2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmast,
Asilanmast ve Nakli Hakkinda Kanun’un  2.maddesindeki tanim kapsaminda
degerlendirebilsek de kok hiicrelerin kendilerine has otolog yapilart geregi onlari bir
kalp, akciger veya bir beyin gibi degerlendirmemeliyiz. Bu anlamda yetiskin kok hiicre
ile ilgili ODNK’da ve Saghk Bakanligimin 2018/10 Sayili Genelgesinin ekinde
yayinlanan Doku ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik Arastirma ve Klinik Denemeler
Rehberinde veya kok hiicre tedavileri ve arastirmalar ile ilgili yapilacak yeni bir yasal
diizenleme i¢inde kok hiicrenin kendine has hukuki bir taniminin yapilip bu yeni tanim

tizerinden hukuki degerlendirmeye tabi tutulmasi gerektigini diigiiniiyorum.

¥ Hakeri, 5.434.
12Hakeri, 5.440.
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3.2. EMBRIYONUN HUKUKIi STATUSU

Embriyonik kok hiicre calismalarina iliskin hukuksal durumu tespit edebilmek
bakimindan, “embriyo” kavraminin hukuki niteligi iizerinde durulmasi gerekmektedir.

Calismamizin ilk bdlimiinde embriyonun tibbi/biyolojik tanimlar1 {izerinde bilgi
vermistik. Bu kisimda daha ¢ok embriyonun hukuki metinlerdeki tanimi iizerinde
duracagiz ¢linkii embriyonun bilimsel tarifinin disinda yasal metinlerde,hukuksal
tanimin1 anlamakta fayda var. Hukuk disiplini i¢inde tanimlanan sey elbette bilimsel
tanimin Otesine gegerek bazi tarihi, kiiltiirel ve etik kaygilarida i¢inde barindiran bir
tanim olacaktir. Bununla beraber yasal metinlerde gecen tarifler bilimsel gelismenin
gerisinde de kalmis olabilir. Embriyo tanimiyla ilgili genel olarak iki yaklasim soz
konusu. Birincisi dollenme anindan itibaren embriyonik gelisimin 8.haftasina kadar olan
evreye embriyo derken ikincisi embriyonik gelisimin 14. Giiniinden 8. Haftasina kadar
olan evreyi embriyo olarak tanimlar. ilk 14 giin i¢in pre-embriyo tanimi kabul edilir ve

bu tanim1 benimseyenlerde embriyo tizerindeki arastirmalara bu siire i¢inde izin verir.
3.2.1.Embriyonun Yargi Kararlarindaki Tanim

Briistle v.Green Peace davasinda Avrupa Birligi Adalet Divan1 2011 yilinin Ekim ayinda
aldigi mahkeme kararinda bu ana kadar 6nemli hukuki terimlerin yorumlanmasini, iye
ilkelerin hukuki sistemlerinde bir ortaklik bulunmamasi sebebiyle, iiye iilkelerin hukuki
geleneklerine uygun sekilde kendilerine birakmay1 benimsemis olsa da kararinda patent
hukukunda kullanilmak iizere, “embriyo” kavrami igin tek tip ve ¢ok genis bir tanim
yapmistir. Embriyo, déllenme asamasindan itibaren gelisen insan yumurta hiicresidir.
Dogal olmayan yollarla (6rnegin parteogenez ile) biitlin bir organizma olusturma
potansiyeli kazanmig dollenmemis yumurta hiicreleri bile EUCJ’nin embriyo tanimi
icine girmektedir. EUCJ, blastosist agamasinda embriyolardan ekstrakte edilen hiicre

tiplerinin ise biitiin bir organizma olusturma yetenegine sahip olup olmadiginin ve
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bdylece belirlenen tanim igine girip girmediginin, teknik gelisim 1s18inda, ulusal
mahkemelerin karar verecegi bir husus oldugu kararina varmistir.**®

Costa ve Pavan - Italya davasinda Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi, embriyonik
gelisimin implantasyon Oncesi asamasindaki organizmalar i¢in "embriyo" terimini
kulland1. In Litowitz v. Litowitz davasinda Washington Yiiksek Mahkemesi baslangigta
dogurganlik amaci i¢in yaratilan dondurulmus veya kriyoprezervasyonlanmis
embriyonun kaderinin belirlenmesine iliskin bir anlagsmazlik sonrasinda post
fertilizasyon hiicrelerini pre-embriyo olarak adlandirdi. Pre-embriyo kavrami "ilk hiicre
boliinmesi ile var olan ve organ farklilagsmasinin ilk isareti olan sinir sistemi(primitive
streak) ortaya ¢ikana kadar siirer. Bu sinir sistemi, gelisimin on dort giiniinde gergeklesir
seklinde tanimlanmustir. "Pre-embriyolar" aslinda IVF klinikleri tarafindan "embriyo"
olarak adlandirilanlardir. Bununla birlikte, Ingiltere in vitro dollenmis hiicrelerin 14.

giiniin sonuna kadar gelismesine izin verir.***

3.2.2. Yasal Metinlerde Embriyo

Insan embriyosunun tarifi hususunda &greti bir yana ulusal hukuklarda da bir ittifak
bulunmamaktadir. Ingilizler insan embriyosunu ¢ok genis bir sekilde tanimlarken
Almanlar 1990°da Embriyonun Korunmasi1 Hakkinda kanun adli son derece sert bir
kanun yaymlamiglardir. Bugiin Alman mahkemelerinin bir¢ogu bu kanunun etkisi
altindadir ve Alman Hukuku, insan yasaminin hukuksal baslangici i¢in déllenme anini

> ngiltere’de embriyo déllenmeden sonraki 14. giinden itibaren

esas almaktadir.™
koruma altina alinmakta, ondan 6nce embriyo 6ncesi olarak degerlendirilmekle beraber
Danimarka, Finlandiya ve Hollanda’da ise embriyolar ilizerindeki tibbi arastirmalar
dollenmeden itibaren ilk iki hafta icinde bazi1 sinirlayict sartlarla beraber miimkiin
goriinmektedir. Ispanya Yardimci Ureme Teknikleri yasasinda, dollenmeden sonraki

14.giinlin sonuna kadar gelismekte olan organizma igin "pre-embriyo” terimini

143 Safak Pak Beyin,“Gen Ve Kok Hiicre Buluslarinin Patentlenebilirligi”, T.C. Tiirk Patent Enstitiisii
Patent Dairesi Bagkanligi, “Uzmanlik Tezi”, 2014, s.31.

144 Arif Jamil, “Patent Framework For The Human Stem Cells In Europe And The Usa: Innovation,
Ethics And Access To Therapy”, Erasmus Mundus Joint International Doctoral Degree in Law, Science
and Technology, (Last-Jd),Cirsfid, University of Bologna”, Italy, 2016, s.17-18.

%5 Tekinalp, s. 4.
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kullanmaktadir.**® 2008 Ingiltere Déllenme ve Embriyo Yasasinda embriyonun tanimi
sOyle yapilmistir; Embriyo, déllenme siirecinde olan veya bir embriyoya neden
olabilecek diger herhangi bir islemi gegiren bir yumurta i¢eren canli bir insan embriyosu
anlamina gelir.147 Yani Ispanya ve Birlesik Krallik'n metinleri ayn1 / benzer
organizmayi "pre-embriyo" ve"embriyo" olarak tanimlar.Alman Embriyo Koruma
Kanununa gére Embriyo ; iireme hiicre ¢ekirdeklerinin flizyonundan itibaren dollenmis
ve gelisebilen insan yumurta hiicresi anlamina gelir.Dahas1 embriyodan alinan ve uygun
kosullar altinda bdliinebilen ve bir bireye doniisebildigi varsayilan her totipotent hiicre
embriyo tanimu i¢indedir.**® Alman Embriyo Koruma Kanunu ¢ikarilincaya kadar
embriyoloji’de dollenmis yumurtanin ilk haftalardaki durumunu zigot olarak
tanimlanirken, Kanun dollenmis yumurtayr dollenmeden itibaren embriyo olarak

tanlmlamlstlr.149

Litvanya yasal metinlerinde insan embriyosunun tanimi, gelisim evresinin uzunlugunu
belirtir ve zigot olusumundan itibaren sekizinci haftanin sonuna kadar insan
embriyosudur. 9. haftada, Litvanya yasas1 organizmay:1 "fetus" olarak adlandirtyor ve
doguma kadar bu organizmaya fetiis deniyor.lSOKanada Yardimer Ureme Yasasinda
embriyonun tarifi sdyledir; “gelisiminin askiya alindig1 herhangi bir zaman hari¢ olmak
tizere dollenme veya olusum sonrasinda gelismesinin ilk 56 giinii kapsayan insan
organizmas1” anlamina gelir. Ayrica embriyo, insan yaratmak amactyla kullanilan boyle
bir organizmadan tiireyen herhangi bir hiicreyi de igerir.">* Japonya insan Klonlama
Teknikleri Yasasinda ise embriyo soyle tanimlanmistir; Embriyo, bir insan veya bir
hayvan rahminde gelisme siireci boyunca bir kisiye donlisme potansiyeline sahip bir
hiicre veya hiicre grubudur ve plasental formasyondan 6nceki bir asamada kalir.**?

Singapure Insan Klonlama Ve Diger Yasakli Uygulamalar Yasasinda ise embriyo sdyle

146 Assisted Human Reproduction Techniques, Law 14/2006, of 26 May, Ispanya.

Y7 Human Fertilisation and Embryology Act, (2008) secs. 1(2)(1)(a); 1(2)(1)(b) (U.K.)

148 The Embryo Protection Act, Dec. 13,19, 1990, Bonn, at 2746, sec. 8(1) (Ger.)

“SHans Lilie, “Tiip Bebek (Suni Déllenme) Alaminda Yeni Problemler”, “Tiirk Alman Tip Hukuku Uluslar
Aras1 Sempozyumu” (, Konya-Tiirkiye), Kamu Hukuku Arsivi, (11-12 Kasim 2005) , s.114.

1501 aw on Ethics of Biomedical Research, 11 May 2000 As amended upto 15 Nov. 2007 (Lith.)

151 Assisted Human Reproduction Act S.C. 2004,Canada.

152 Act On Regulation Of Human Cloning Techniques (act no. 146 of 2000 ),Japan
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tanimlanir; Insan embriyosu, bir insan genomu ya da degistirilmis bir insan genomu olan
ve 2 pronucleusun gozlenmesinden bu yana 8 haftadan az siiredir gelisen ya da
gelisiminin diger yollarla baslatilmasini igeren canli embriyo anlamina gelir.153 Cek
Cumhuriyeti Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalartyla ilgili kanun metninde embriyoyu,
insana déniisme kabiliyeti olan totipoten hiicre veya hiicre gruplari olarak tanimlar.*
Embriyoloji alaninda yapilan en kapsamli ¢alismalardan biri olan Warnock Report’ta da
dollenmeden sonraki ilk haftalarda dollenmis yumurta, ‘embriyo Oncesi yap1’ olarak
adlandirilmistir. Agikgasi, dollenmeden sonra bir varligi ne zaman "embriyo" olarak
adlandirmamiz gerektigi konusunda fikir birligi olmadigini, yorum ¢esitliligi oldugunu
yukarida belirtilen cesitli kaynaklardan, yani davalar, Ulke / Devlet yasalarindan
gormekteyiz. Tanimlarin farkli olmasi elbet bir takim kiiltiirel, tarihi, etik altyapilardaki
farkliliklardan kaynaklanmaktadir. Mesela Ingiltere ve Amerika insan haklar
baglaminda diger lilkelere nazaran erken tarihlerde yasal diizenlemelerle insan onurunu
koruma altina almig olmalarina ragmen embriyo iizerinde yapilacak arastirmalardaki
tutumlart Nazi Almanyas1 tecriibesi yasamis bir Almanya gibi kati degildir.
Sonu¢ olarak bizde kendi tarihi, dini, etik ve bilimsel birikimlerimizi dikkate alarak
embriyonun ne oldugu ile ilgili olarak i¢ hukukumuzda kullanilabilecek bir tanim
olusturmak zorunda oldugumuz gercegi Oniimiizde durmaktadir. Embriyoya bakis
acimiz Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalarini yasaklayan iilkelerdeki kadar kati
olmamali ve embriyoyu dollenmeden itibaren tam bir insan gibi ele almak yerine ona
gelisiminin belli asamalar1 i¢in ayr1 tanimlar gelistirip bu tanimlar {izerinden haklar
tanimaliyiz. Bu anlamda doéllenmeden sonraki ilk 14 giinliik evre i¢in “pre-embriyo veya
zigot”, 14.giinden 56.giine kadar olan evre igin “embriyo” ve bu asamadan sonra
doguma kadar olan evre igin “fetlis veya cenin” kavramini kullanip i¢ hukukumuza
kazandirmaliy1z. Embriyo i¢in hukuksal korumanmn bu 14 giinliik slireden sonra séz
konusu olabilecegini belirtmek isterim. Bu dénemde embriyonun sinir sistemi ve

organlar1 heniiz mevcut degildir ve bu donemde viicudumuzdaki herhangi bir hiicre

153 Human Cloning And Other Prohibited Practices Act (no. 35 of 2004),Singapore.
154 Act On Research On Human Embryonic Stem Cells And Related Activities And On Amendment To
Some Related Acts Citation: 227/2006 Coll, Czech Republic.
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toplulugundan farksizdir. Sonug¢ olarak pre-embriyo donemindeki bu organizma
tizerinde arastirma yapma imkanini ancak bu tanim iizerinden elde edebilecegimizi

belirtmek isterim.
3.2.3. Uluslarasi Yasal Metinlerde Embriyonun Hukuki Durumu

Avrupa’da insan embriyolarinin hukuki statiisii nedir sorusuna Carine Brochier, (Avrupa
Biyoetik Enstitlisli, Briiksel)“Su ana kadar embriyolarin yasal durumu konusu net bir
diizleme oturmus degil. Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi’nin son kararinda bunu
goriiyoruz. Parillo-italya davasinda yani. Kanunda genel olarak iki kategori var: Esyalar
ve insanlar. Yani embriyolarin insan ya da esya olarak kabul edilip edilmemesi sorun.
Avrupa Insan Haklari Mahkemesi’nin son kararinda embriyonun esya olarak kabul
edilemeyecegi ortaya konuldu. Ancak ayni zamanda mahkeme embriyonun insan olarak
kabul edildigi yoniinde de herhangi bir sey sdylemedi. Yani hala bu konu hakkinda
diistiniiyoruz. Bu konu bilim adamlar1 ve hamileligine son vermek isteyen kiirtaj yapmak
isteyenler i¢in bir sorun olarak kalmaya devam ediyor. Embriyolarin insan olarak kabul
edilmesi durumunda biz hamileligi goniillii olarak sonlandirabilecek miyiz?
Embriyolarin esya ve yar1 esya kabul edilmesi durumunda sorun hala ¢oziilmiis
olmayacak. Bir sey kesin, vitro ve vivo embriyolarin farki yok. Uygun ortamda
korundugu taktirde embriyolar her zaman bebege doniisiir. Bana gore su anda yeni olan

59155

ve tartigilan konu bu seklinde cevap vermistir.

“Avrupa Konseyi organlarinin, insan embriyonunun hukuki statiisiinii tespit etmeye
iliskin gekingen bir tavir sergiledigi ifade edilmektedir. insanm iistiinliigii ana ilkesinden
yola ¢ikan ve tip bilimindeki gelismelerin tehdit ettigi insan haklar1 ve onurunun
korunmasmna iliskin ilk uluslarararasi yasal metin olan “Insan Haklar1 ve Biyo-tip
Sozlesmesi insan lizerinde gerceklestirilen bilimsel arastirmalar, tibbi miidahaleler,
organ nakilleri ve insan genomu ile ilgili 6nemli diizenlemeler getirmistir fakat insan ve

Kisi kavramlarinin tanimina yer vermedigi ¢ibi embriyonun hukuki statiisiinii de

B¥http://hukukmedeniyeti.org/haber/4241/avrupa-da-insan-embriyolarinin-hukuki-statusu-ne/
[ Erisim 14.01.2017]
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belirlemedigi goriilmektedir. Sozlesme ile aralarinda laboratuar ortaminda EKH
arastirmalart gibi bazi uygulamalar, sadece biyoetigin ya da miinferit bazi ulusal hukuk
diizenlerinin sorunu olmaktan ¢ikip genel bir hukuksal diizenleme konusu olmustur.
“Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirisi”’nde de; insan haysiyeti ve insan haklarinin
gozetileceginden, gelecek nesillerin genetik yapilarinin korunmasinin istenmesi ve
bilimsel arastirmalarin gelecek nesiller tizerindeki etkilerinin iyi planlanmasinin
gerekliliginden bahsedilmekle birlikte, insan ve kisi kavramlarindan ne anlagilmasi
gerektigi ve embriyonun hukuki statiisiine dair herhangi bir hiikiim bulunmamaktadir.
Avrupa Insan Haklar1 Mahkemesi ise, embriyo ve ceninin niteligi ve hukuki statiisii
konusunda, Avrupa’da bilimsel ve hukuksal olarak goriis birligi bulunmadigini ifade
ederek bu konuda devletlere genis bir takdir hakki tanirken, “En azindan embriyo ve
ceninin insan wkina ait oldugunun devletlerarasinda yaygin olarak kabul edildigi
soylenebilir. Embriyo veya ceninin kigi haline gelme potansiyeli ve kapasitesi, onu
Sozlesmenin 2. maddesi bakimindan, yasam hakkina sahip bir kisi saymaksizin, insanlik
onuru adina korumay: gerektirir.” saptamasinda bulunmustur. Boylelikle mahkeme,
dogmamig ¢ocugun, bir kisi olup olmadigi sorusunu soyut olarak cevaplandirmanin,

miimkiin ve istenilebilir bir sey olmadigina kanaat getirmistir.” 16

3.2.4 Tiirk Ceza Hukuku Bakimindan Embriyo

Embriyonun ceza hukuku bakimindan hukuki statiisiiniin belirlenmesi, embriyonun dahil
oldugu tibbi miidahaleler bakimindan 6nemli olmakla birlikte ceza hukukumuz ana
rahmindeki canlinin her bir evresini cenin olarak tanimlamakta ve hamileligin
baslangicindan doguma kadar gegen tiim evreler i¢in cenin deyimini kullanmaktadir.
Ceza hukuku bakimindan cenin hali dogumla son bulur ve Tiirk Ceza Kanunu’nun pek
cok hiikmiinde kastedilen, bagimsiz varlik anlaminda dogmus ve yasamakta olan

cocuktur ve ¢ocuk diisiirtme ve diisiirme sucglarini diizenleyen maddelerde gegen ¢ocuk

156 Giirsel Cetin, Tung Demircan, Hot, Eraslan inci, Berna Senel, Irem Seyalioglu, “Klonlamaya Genetik,
Etik ve Hukuksal A¢idan Yaklasim”, “Adli Tip Dergisi”, 21 (2), 2007, s.31-45.
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ifadesi, cenin yerine kullanilmaktadir. Tiirk Ceza Hukukunda embriyolarin korunmasina
yonelik dogrudan bir diizenleme mevcut degildir. Ancak insan 6ldiirme sugunun
magdurunun belirlenmesi noktasinda, insan olma vasfinin ne zaman kazanilacagi sorusu
ile ilgi fakli gorisler ileri siiriilmiistiir.”>’ Bir gorlise gore; embriyolar ana rahminden
ayrilip bagimsiz bir canli olana kadar insan dldiirme sugunun magduru olamazken diger
bir goriise gore dogum baslamis olmak sartiyla, embriyonun ana rahminden tam olarak
ayrilmamis olsa dahi, su¢un magduru olabilecegi ve insan sifatinin dogumun bagladigi
andan itibaren kazanildigi kabul edilmistir. Sonu¢ olarak ana rahmi disindaki
embriyonun korunmasina yonelik hukukumuzda herhangi bir diizenleme bulunmamakta
ve EKH caligmalari, heniiz insan olmayan varliklara yonelik oldugundan, bu embriyolar
Anayasa’daki ve Ceza Kanunumuzdaki yasam korumasindan faydalanamazlar.*®® Son
olarak hukuk sistemimiz 10.Haftaya kadar gebeliklerin sona erdirilmesine izin
verdiginden yola ¢ikarsak embriyonun korunmasi sdz konusu degildir. Embriyonun yok

edilmesi EKH arastirmalarinin amaciyla orantisiszlik i¢inde degildir.159
3.2.5. Medeni Hukuk Bakimindan Embriyo

“Ana rahmindeki cenin veya embriyonun hak sahibi bir suje olmasinin, ceza hukuku
medeni hukuk, , vergi hukuku gibi pek cok alaninda onemli sonuglar1 vardir. Hak
ehliyetine sahip olan ceninin, sézlesmeden veya haksiz fiilden kaynaklanan alacak
haklar1 gibi malvarligina iliskin haklari, kisilik haklari, baba ile soybaginin kurulmasi
hakki gibi sahis varligi haklarinin yaninda, miras¢ilik sifatindan 6tiirii kazandigi ayni
haklar ve alacak haklar1 da hukuk diizeninin cenine hak kazanma yetkisini tanimis

olmasiin sonuglaridir.” 160

TMK m. 28/f. 2’ye gore cenin, hak ehliyetini sag ve tam
dogma kosuluna bagli olarak ana rahmine diistiigli andan baglayarak elde etmektedir.

Ogretide ise, yapay dollenme tekniklerinin uygulanmas: suretiyle yumurta ile spermin

157 Tacir, s.1305.

158 Sigiit, s.51.

159 Hakeri, 5.436.

180 1 eyla Miijde Kurt, “Ceninin Malvarhg Haklar1”, “Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi”, C.2,
No.1, 2011, s.179.
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tiipte dollendirildigi durumlarda, hak ehliyetinin baslangi¢ aninin (yine sag ve tam
olarak dogma geciktirici sartina bagli olarak), tiipte déllenen embriyonun, kadinin
rahmine yerlestirildigi an olarak degil, embriyonun tiipte olustugu an olarak kabul
edilmesi gerektigi savunulmaktadir. Bdoylelikle embriyonun, rahme yerlestirilmeden
onceki donemde de, basit bir esya veya anne ile babanin viicudu veya kisiliklerine ait bir
obje olarak nitelendirilmesinin de Oniine gecilmis olunacaktir. Embriyonun, hem
yumurtasini veren kadina, hem de spermini veren erkege ait genetik 6zellikler tasiyan ve
yasama potansiyeline sahip olan bir varlik oldugu gerekgesiyle, 6zel bir hukuki statliye
sahip olmas1 gerektigi de savunulmaktadir. Tek baglarina bdyle bir potansiyele sahip
olmayan tireme hiicreleri ise, bu statiiden faydalanamamalidir. Embriyonun, rahimde ya
da tiipte olusmasi kosuluna bagl olarak, farkli bir hukuki nitelik tespitinde bulunan
yazarlar da vardir. Bu goriise gore, dogal yollardan meydana gelen embriyo, annenin
viicut biitliinliigi i¢inde yer aldigindan, dogum anina kadar, onun bir parg¢as1 olarak kabul
edilmeli; yapay dollenme tekniklerinin uygulanmasi neticesinde tiipte dollenen embriyo
ise, kadimin viicudundan ayrilmis oldugu, bagimsiz olarak varlik siirdiirdiigii ve

baskasina devredilebildigi i¢in esya statiisiinde degerlendirilmelidir.161

TMK md.28de; “Kisilik, ¢cocugun sag olarak tamamuyla dogdugu anda baglar ve
oliimle sona erer. Cocuk hak ehliyetini, sag dogmak kosuluyla, ana rahmine diistiigii
andan baglayarak elde eder” seklinde ifade edildigi gibi kisiligin kazanilmasi i¢in tam
ve sag dogum sartt aranmaktadir. “Cocugun hak ehliyetini kazanma ve medeni
haklardan yararlanma ani, ge¢mise etkili olarak, dogumdan 6nceki an olan “ana rahmine
diisme an1”’nda baslar. Ana rahmine diisme an1 yumurta ve spermin birlesmesi, dollenme
an1 degildir; ana rahmine diisme ani, embriyonun “rahim duvarina tutunma ani olarak
degerlendirilir. Ana rahmi disinda iiremeye yardimci tedavi yontemleri kullanilarak
laboratuar ortaminda gercgeklestirilen dollenmede, “cocugun medeni haklardan istifade
etmeye basladigi an” konusunda, ogretide farkli goriisler ileri siirtilmektedir. Bu

goriislerden biri, kisiligin ve hak ehliyetinin baslangicini tesbit ederken, tam ve sag

161 Arif Baris Ozbilen,“Insan Kokenli Biyolojik Maddeler Uzerindeki Hakkin Hukuki Niteligi ve Bu
Maddelerin Hukuki Islemlere Konu Edilmesi”, Doktora Tezi, Galatasaray Universitesi, 2011, s.31-32.
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dogmak sartiyla, tiipte dollenme anini esas alirken, diger goriis ise, ana rahmine tutunma
anin1 esas almaktadir. Bu tespitler, ana rahmine yerlestirilmemis pre-embriyo veya
extra-corporel embriyonun hukuki statiisiiniin ne oldugu sorununu ortaya ¢ikarmaktadir.
Laboratuar ortaminda tiipte gerceklestirilen yapay dollenmede c¢ocugun medeni
haklardan faydalanabilecegi an konusunda TMK’da bir bosluk bulunmaktadir ve yapay
dolleme asamasinda ¢ok sayida embriyo olusturulmakta fakat bunlarin ana rahmine
transfer edilip edilmeyecegi veya hangilerinin transfer edilecegi belli olmadigindan, bu
asamada hak ehliyetinin bulunmadigin1 kabul eden baska goriislerde vardir*® ” Sonug
olarak ne iilkelerin i¢ hukuklarinda, ne de uluslararasi hukukta embriyoya hukuki

anlamda “kisilik” atfedilen herhangi bir hukuki diizenleme bulunmamaktadir.

3.2.6. Yapay Déollenme Neticesinde Ana Rahmi Disinda Olusturulan Embriyonun

Hukuksal Durumu

Yapay dollenme ile ana rahmi disinda olusturulan embriyonun hukuksal durumu ile ilgili
farkli goriisler ileri siirlilmiistiir. Bunlardan ilki Hakeri’nin ileri siirdiigii goriistiir ki
Hakeri’ye goOre iireme amacli olusturulmus ve tiipte bekletilen bu embriyolarin
hangilerinin ana rahmine yerlestirilip yerlestirilmeyecegi bilinemedigi i¢in bu
embriyolar her hangi bir hak ehliyetine sahip 0lamayacaklalrldlr.163 Bir bagka goriiste ise
embriyo olusumundan uzun siire sonra ana rahmine yerlestirilmisse bunun ¢ocugun
aleyhine olabilecegi bundan dolay1 ceninin hak ehliyetinin baslangici bakimindan kanun
metnindeki “ana rahmine diismiis” olmasi ifadesinin dogacak ¢ocugun yararina olarak
“dollenme” olarak anlasilmasi gerektigi ve bundan dolayr hak ehliyetinin kazanilma
aninin, embriyonun ana rahmine yerlestirildigi an degil, onun olustugu yani yumurtanin
dollendigi an oldugu ileri siirtilmiistiir ki bu goriise gére embriyo, dondurulup saklandigi
donem de yani heniliz ana rahmine konulmadan onceki donem i¢in de hukuken

korunabilsin. Ornegin, cocukta varolan bir hastaligin temelinde embriyonun ana rahmine

19285 giit, s.57.
183 Hakeri, 5.434.
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yerlestirilmeden Once maruz kaldigi hatali bir islem varsa, ¢ocuk ugradigi zararin

tazminini, sag dogmak kaydiyla talep edebilecektir.'®

Bir bagka c¢alismada ise embriyonun ve Ozellikle embriyodan elde edilen doku ve
parcalarin miilkiyet hakkinin konusu olup olamayacagi ele alinmig, embriyonun Kkisi
degilse, esya olmak durumunda oldugu fakat insan olma potansiyeli tagiyan farkli
nitelikte bir varlik oldugu vurgulanmistir. Yine embriyolardan elde edilen kok hiicrelerin
blyiik bir tibbi ve dolayisiyla ekonomik potansiyel igermesi patent hukukunu da

ilgilendirmektedir.®°

Sunu belirtmek gerekir ki yapay olarak tiipte olusturulan
embriyonun durumu ABD hukukunda ¢ok sayida ictihada konu olmustur. ABD yargi
yerleri, tiipteki embriyoya esya statiisii vermekten kaginmaktadirlar.’® Bir bagska
calismada ise dondurulan embriyonun babanin Oliimiinden sonra ana rahmine
yerlestirilmesiyle dogan ¢ocugun, Olen babasmmin mirascist olup olamayacagi
tartistlmigtir. Buna gdre mirasbirakanin oliimiinden 6nce eger embriyo ana rahmine
yerlestirilmemisse yani babanin 6liimiinden sonra ana rahmine yerlestirilen embriyo
dogdugunda onun mirascist olamayacag: ifade edilmistir. Buna karsilik diger goriise
gore, dondurulmus embriyonun erkegin 6liimiinden sonra ananin rahmine yerlestirilmesi
durumunda da sag dogan cocuk 6len babasina miras¢1 olabilmelidir. Buna gore, babanin
Oliimiinden Once tiipte dollenme saglanmissa, bu yolla elde edilip dondurulan embriyo
ana rahmine babanin 6liimiinden sonra yerlestirilse de cocuk tam ve sag dogmak sartiyla
babasina mirasgi olabilmelidir.167Cevap verilmesi gereken bir diger konu ise
dondurulmus embriyolarin bizatihi kendilerinin bir malvarligi gibi mirasgilara gecip
gecemeyecegidir. Tirk Hukukuna gore, dondurulmus embriyolarin miras yoluyla
mirascilara gegmesi miimkiin degildir. Medeni Kanun, kural olarak, malvarliksal
haklarin miras yoluyla miras¢ilara ge¢mesini kabul etmistir oysa dondurulmus

embriyolar, eslerin kisilik haklarina dahil degerler oldugundan, bunlarin mirasgilar

1 Kurt, 5.183.

1.65 Haydar Burak Gemalmaz,“Avrupa insan Haklar1 Sézlesmesinde Miilkiyet Hakki”, Doktora Tezi, T.C.
Istanbul Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii Kamu Hukuku Anabilim Dali”, 2008, s.256.

1% Yasemin Erol,“Yapay Déllenme Yontemleri ve Tasiyict Annelik”, “Doktora Tezi, T.C. Selcuk

Universitesi, Sosyal Bilimler Enstitiisii”, 2011, s.9.
%7 Kurt, 5.186.
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tarafindan edinilmesi miimkiin degildir. Mesela Hollanda Hukuku bakimindan,
dondurulmus embriyolarin eslerin ortak miilkiyetindeki degerler olarak, miras yoluyla
mirasgilara gegebilmesinin miimkiin oldugu 1ileri siin'ﬂmiistiir.ms Sonug olarak Yyasa
koyucu, dondurulmus embriyoyu ana rahmindekinden tiimiiyle ayr1 bir varlik olarak mi ,
belirli bir zaman dilimi asildigindami(7 giin, 14 giin vd.) hakka ehil insan saydigi1 yoksa
tiipte olsun ana rahminde olsun embriyonun haklara, gelisiminin en erken evresinde mi
yani dollenme ile birlikte mi sahip oldugu konusunda karar vermeli,belirsizligi sona

erdirmelidir.®°

3.3. KOK HUCRE ARASTIRMALARININ
TURK HUKUK SISTEMINDEKI YERI

3.3.1. Yetiskin Kok Hiicre Arastirmalar:

Saglik Bakanlig1 tarafindan yayinlanan 2005/141 sayili ve 19.09.2005 tarihli genelge ile
EKH aragtirmalarinin AB mevzuat uyumu kapsaminda, hukuki kiiltiirel ve etik
yonleriyle ele alindig: dile getirilmis, yapilan hukuksal ¢aligmalarin siirdiiriildiigii, ve bu
caligmalar sonuglanincaya kadar embriyonik kok hiicre arastirmalari yasaklandigi
belirtilmistir.“OSaghk Bakanlig1 tarafindan yayimlanan 2006/51 sayili ve 01.05.2006
tarihli Genelge ile Bakanlik biinyesinde Kok Hiicre Nakilleri Bilimsel Danisma Kurulu
olusturulmus ve  “Klinikk Amacgli Embriyonik Olmayan Kok Hiicre Caligsmalari
Kilavuzu” genelgeye ek olarak yaymlanmis ve klinik amacgh embriyonik olmayan kok
1

hiicre ¢alismalarina izin verilmistir.

yeni bir Genelge diizenlemistir. 05.04.2018 tarih ve 2018/10 sayili Genelge ile 2006/51

Saglik Bakanligr 2018 yilinda bu konuyla ilgili

sayil1 Genelge ve ekindeki “Klinik Amagli Embriyonik Olmayan Kok Hiicre Caligmalari

Kilavuzu” yirtrliikten kaldirilmis yerine “Doku ve Hiicrelerin Kullanildigi Klinik

168

Erol, 5.134.
189 Aykut Coban,“Tiirkiye’de insan Embriyosu Uzerinde Arastirma Yapmanin Hukuki Sorunlari”, “Ankara
Universitesi Siyasal Bilgiler Fakiiltesi, Tob Dergisi”, No.86, 2009, s.205-248.

Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligii 19.09.2005 — 1797; Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalart Genelgesi Nr:
2005/141)

1
Saglik Bakanlig1 Tedavi Hizmetleri Genel Midiirliigi, 01.05.2006 / 8647; 2006/51 sayili Genelge
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Arastirma ve Klinik Denemeler Rehberini” yiirlirlige koymustur. 2018/10 sayili
Genelge 6zetle kok hiicre uygulamalarini Tiirk Ceza Kanunu (TCK) 90’inc1 maddesi
kapsaminda degerlendirildigini, insan doku, hiicreleri ve bu bunlara dayali {iriinlerin
kullanildig1 uygulamalar1 “standart tedaviler” ve “deneysel c¢alismalar” olarak ikiye
ayrildigini, hemaotopoetik kok hiicre nakilleri disindaki biitiin kok hiicre uygulamalarini
deneysel ¢alismalar oldugunu ve bu c¢alismalarin heniiz standart tedavi olarak
degerlendirilemeyecegini, kok hiicre calismalarinin deney mahiyetinde oldugunu,
hastalara higbir sekilde tedavi veya tedavi secenegi olarak sunulmamasi gerektigini ve
TCK. 90’1inc1 maddesinde ifade edilen insan {izerinde deneyin sartlarindan herhangi
birinin ihlali karsisinda sug¢ islenmis olunacagini vurgulamistir. Genelge deneysel
caligmalar1 klinik arastirma ve klinik deneme olarak iki baglik altinda ele alip her iki
faaliyete izin sartlarin1 ayr1 ayri siralamistir. Genelge ekindeki rehbere gore klinik

denemelere 6zetle asagidaki sartlarda izin verilir;

a) “Bilinen tibbi miidahale yontemlerinin uygulanmasimin sonu¢ vermeyeceginin

anlasildig: hastalarda,

b) Ya da bu bilinen tedavi yontemlerinin yiiksek riskli oldugu ve uygulanamayacagi
durumlarda,

c) Bilimsel arastirma sonuglarinin heniiz kesin nitelik tasimadigi durumlarda,
hastaligin tedavisi konusunda elde edilmis klinik ve klinik dis1 aragtirmalarin somut
bazi faydalarindan yola ¢ikilarak,

d) Bilinen tibbi miidahale yontemlerinin uygulanmasinin sonu¢ vermeyecegi
anlasilan, hastanin yagam stiresinin klinik veya klinik dis1 aragtirmalarin sonuglarini
bekleyemeyecek kadar kisa olmasi, standart tedavi yontemlerinin geligmesini
beklenmesi halinde yasami tehdit veya agir fiziksel sorunlara neden olmasi
durumlarinda,

e) Denemenin hasta iizerinde ve hukuka uygun riza alinarak yapilmasi”, durumlarinda

bu arastirmalara miisaade edilir.

Insan doku, hiicreleri ve bunlara dayali iiriinlerin kullamldig: klinik arastirmalar: TCK

90'da belirtilen asagidaki sartlar1 yerine getirmek kosuluyla;
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a) “Deneyle (klinik arastirma) ilgili olarak yetkili kurul veya makamlardan (Saglik
Bakanlig1) gerekli iznin alinmig olmast,

b) Klinik arastirmanin 6ncelikle insan dis1 deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan
iizerinde yapilmis olmasi,

c) Insan dis1 deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda
ulagilan bilimsel verilerin, varilmak istenen hedefe ulasmak agisindan bunlarin
insan iizerinde de yapilmasini gerekli kilmasi,

d) Klinik arastirmanin, insan sagligi lizerinde 6ngoriilebilir zararli ve kalic1 bir etki
birakmamasi,

e) Klinik arastirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak 6l¢iide ac1 verici
yontemlerin uygulanmamasi,

f)  Klinik arastirmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve

kisinin sagligi iizerindeki tehlikeye gore daha agir basmasi,

g) Klinik aragtirmanin mahiyet ve sonuglar1 hakkinda yeterli bilgilendirmeye dayali
olarak agiklanan rizanin yazili olmasi ve herhangi bir menfaat teminine bagl

bulunmamasi durumunda bu arastirmalara miisaade edilir.”

Rehber klinik arastirma ve klinik deneme sartlarini ayr ayr1 agikladiktan sonra
arstirmalar i¢in genel nitelikteki sartlar1 32 Madde halinde “Gereklilikler” basligi altinda
ele almistir. Bu anlamda “Gereklilikler” 6zetle sdyle siralanmistir; Her basvuru bilimsel
ve etik kriterler agisindan kendi 6zel kosullari i¢inde degerlendirildigini, kok hiicre
arastirmalarinda kullanilacak doku, hiicreler ve bunlara dayali tiriinler Bakanlik
tarafindan ilgili mevzuata gore ruhsatlandirilmis merkezlerden saglanmasi gerektigini,
yapilacak bagvurularin bir hasta i¢in degil, uygun sekilde gruplandirilmis hastalar igin
yapilmas1 ve benzer hastalik gruplarinda ve benzer uygulama yontemlerini i¢eren klinik
deneme basvurularinda, Kurul tarafindan uygun goriilmesi durumunda basvuruyu yapan
merkezin belirleyecegi en fazla 3 vaka i¢in uygulama izni verilebilecegi belirtilmistir.
Klinik deneme ve aragtirmalar i¢in esas bagvuru dosyasinda bulunmasi gerekli belgeler
rehberde ayrica sayilmistir. Klinik arastirma ve denemelerin hangi sartlarda

sonlandirilabilecegini ele almistir. Bu sartlar;
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a, “Bakanlik, yapilan benzer klinik arastirma ve denemelerin sonuglarina veya tibbi

geligsmelere istinaden klinik arastirmayi/denemeyi durdurabilir ya da yontem degisikligi

talep edebilir.

b. Klinik arastirmay1 veya klinik denemeyi yiiriiten hekim, bir gerek¢e sunmasi ve
ilgili Bilimsel Danisma Komisyonunda gerek¢enin uygun bulunmasi halinde klinik

arastirmayi veya klinik denemeyi sonlandirabilir.

Klinik arastirma ve denemelerde hastanin her asamada vazge¢me hakki mevcuttur.”

Idari ve cezai miieyyideler kisminda ise “Rehbere aykir1 davranista bulunan kisi ve
kurumlar hakkinda ilgili mevzuat hiikiimlerine gore idari cezalar uygulanir, gerekli

»172 denilerek  kok  hiicre

goriildigh  durumlarda su¢ duyurusunda bulunulur.
arastirmalarinda izlenmesi gerekli yol haritasini ¢izmistir. Sonug¢ olarak yetiskin kok
hiicre aragtirmalarinin TCK. 90’mc1 maddesi ve 2018/10 sayili Genelge ve ekindeki
Doku ve Hiicrelerin Kullanildig1 Klinik Arastirma ve Klinik Denemeler Rehberindeki
sartlar yerine getirildigi miiddetge bu arastirmalarin yapilmasinda hukuki anlamda bir
engel olmadiginmi rahatlikla ifade edebiliriz. Bizim i¢in asil cevap bulunmasi gereken

konu ise embriyonik kok hiicre arastirmalarmin Tirk Hukuk diizeni iginde nerde yer

aldig1 meselesidir.

3.3.2 Embriyo ve Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalari

Embriyonun Tiirk hukuk sistemi i¢inde hukuki statiisiiniin ne oldugu sorusuna net bir
cevap vermek mimkiin degildir. “Tiirk Medeni Kanunu (MK) m. 28/2 “cocuk hak
ehliyetini, sag dogmak kosuluyla, ana rahmine diistiigii andan baslayarak elde eder”
demek suretiyle embriyonun hukuki statiisii hakkinda dolayli da olsa bir hiikiim
icermekle beraber embriyonun hukuki statiisii, Tiirk Hukukunda acik olarak
diizenlenmis degildir. Bu baglamda Tiirk Hukukunda embriyonun insan statiisiinde
kabul edilmedigi sonucuna varilabilmekle birlikte doktrinde aksini savunanlar oldugu

gibi, yasam hakkinin ana rahmine diismekle basladigini kabul eden yazarlar da

172 Saglik Bakanligi Tedavi Hizmetleri Genel Miidiirligii, 05.04.2018 /; 2018/10 sayil Genelge.
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173
vardir.”

Diger pek ¢cok Anayasa’da oldugu gibi, yasama hakk: gibi konularda anayasal
giivencelere sahip olmanin baslangicina dair Anayasamizda herhangi bir diizenleme
mevcut degildir. Uluslararast hukuka ait pek ¢ok metinde ise, daha ¢ok dogmus ve
yasayan canlilarin korunmasmni o6ngorerek, dogacak olanlar ihmal edilmistir.
Embriyonun hukuki durumuna dair Anayasamizda gecen “herkes” kavramindan bir
sonu¢ ¢ikarmak miimkiin degildir. Embriyoya Anayasal koruma getiren iilkelerde yok
degildir. irlanda Anayasasi embriyoyu kisi olarak kabul etmistir. Ureme amaciyla
laboratuvarlarda olusturulan ana rahmi disindaki embriyonun hukuki statiisiine iliskin
sorular da anayasa hukuku bakimindan heniiz bir a¢ikhiga kavusturulmamistir.'’
Embriyonik kok hiicre arastirmalarinin Tiirk hukuk sistemi i¢indeki yerine baktigimizda
karsimiza ¢ikacak olan ilk yasal belge, suan yiiriirliikte olan Saglik Bakanliginin bu
aragtirmalar1 yasaklayan 2005/141 Sayili Genelgesidir. Ilgili Ydnetmelik Ek-17’de
embriyonun kullanim sartlarim1  belirtip, uyulmamast durumunda idari yaptirim
ongormektedir: “Kendilerine UYTE uygulanacak adaylardan alman yumurta ve
spermler ile elde edilen embriyolarin bir baska maksatla veya baska adaylarda, aday
olmayanlardan alinanlarin da adaylarda kullanilmasi ve uygulanmasi ve bu
Yonetmelikte belirtilenlerin disinda her ne maksatla olursa olsun bulundurulmasi,
kullanilmasi, nakledilmesi, satilmasi yasaktir. Bu yasaga ve bu Yonetmelik hiikiimlerine
uymadig1 tespit edilenlerin faaliyetleri Bakanlik¢a durdurulur.” Yukarida degindigimiz
madde ile ilgili olarak Hakeri sunlar1 sdylemektedir; “Bu diizenlemenin embriyonik kok
hiicre calismalarina engel olmadig1 kanaatimi daha once belirtmistim. Bu hiikiim ile
engellenmek istenen, adaylardan tiip bebek amaciyla alinan yumurta ve spermler ile elde
edilen embriyolarin bagka bir amagla kullanilmasidir. Yoksa kisinin zaten kok hiicre
caligmalar1 amaciyla embriyon elde edilmesine riza gdstermesi ve bu amagla embriyo

elde edilmesi yasaklanmamaktadir.”"

Bu Genelgeye aykir bir sekilde EKH arastirmasi
yapanlar i¢in idari yaptirim s6z konusu olup bu arastirmalar i¢in heniiz ceza hukuku

anlaminda bir su¢ ve ceza tanimi hukukumuzda mevcut degildir. Ceza hukuku

173 yerdelen, s.643-685.
17 Rosenau, s.139.
1 Hakeri, 5.436.
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anlaminda heniiz yasaklanmis bir faaliyet s6z konusu olmamasina ragmen hukukumuzda
bu faaliyetlerin fiilen yliiriitilmesini imkansiz kilan baska hiikiimler bulunmaktadir.
Oncelikle bu arastirmalarin yiiriitimii igin gerekli olan iki sey soz konusudur;
1- Embriyo, 2- Embriyonik Kok Hiicre Dizisi. Ya elimizde kok hiicresini alabilecegimiz
bir embriyo olmali yada embriyodan alinmis kok hiizre dizileri olmali. Bu anlamda
hukuk sistemimizde arastirma amaciyla embriyo teminini engelleyen iki hiikiim vardir.
[lki Kanun niteliginde olan Biyotip Sozlesmesinin 18.Maddesidir. Bu Madde ile
arastirma amaciyla embriyo olusturulmasi yasaklanrmstlr.176 Salt arastirma i¢in embriyo
olusturarak embriyo temin etme imkani bu madde ile ortadan kalkmis goziikiiyor.
Embriyo temini i¢in geriye kalan ikinci se¢enek olan tiip bebek uygulamalarindan arta
kalan embriyolarm kullanimi da UYTE yonetmeliginin EK-17 Maddesi ile
yasaklanmistir. Bu Madde 6zetle Tiip bebek uygulamalarindan arta kalan embriyolarin
baska amaglarla kullanimini yasaklamistir.*”” 05/12/2018 tarihinde 2238 Sayili Organ ve
Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmast ve Nakli Hakkinda Kanun “un “Cezai ve Idari
Miieyyideler” baslikli 15. Maddesinde yapilan degisikliklerle UYTE Y 6netmeligindeki
ithlaller i¢in cezai ve idari yaptirimlar 6ngoriilmiistir. ODNK. 15. Madde su sekilde
diizenlenmistir. “Bu Kanuna aykiri sekilde embriyo ve tiireme hiicresi bagiglayan,
astlayan, bulunduran, kullanan, saklayan ve nakledenlerle bunlarin alim ve satimini
yvapanlar, alim ve satimina aracilik edenler veya komisyonculugunu yapanlar veya bu
fiilleri 6zendiren, bunlara yonlendiren veya bunlara yonelik ilan veya reklam veren veya
vaywmlayan kigiler hakkinda, fiil daha agir cezayr gerektiren bir sug teskil etmedigi
takdirde ii¢ yildan bes yila kadar hapis ve bin giinden iki bin giine kadar adli para
cezasina hiikmolunur. Bu Kanunun ek 1 inci maddesine aykir fiili tespit edilen kisilerin

sertifika ve izin belgeleri iptal edilir ve ilgili alanda ¢alismalarina izin verilmez. ~178

Bu kanun maddesinin gerekgesinde Ozetle “iiremeye yardimci tedavi islemleri

kapsaminda uygulanabilen donasyon, iireme hiicreleri ve embriyonun baskalarinda

178 Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Korunmasi
Sozlesmesi 18.Maddesi,

Y7 Uremeye Yardimer Tedavi Uygulamalar1 Ve Uremeye Yardimer Tedavi Merkezleri Hakkinda
Yonetmelik, Ek-17

1787238 Sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun, 15.Madde
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kullanilmasi, tasiyict annelik gibi iglemlere izin verilmedigi fakat son yillarda bu alanda
kamuoyuna yansiyan ihlaller, meselenin mahiyeti ve ehemmiyeti, bu konuda kanuni
diizenleme yapilmasini bu konudaki kurallar1 ihlal edenlere cezai miieyyideler
ongoriilmesi zaruretini ortaya ¢ikarmustir.” diyerek 15.Maddedeki diizenlemenin neye
istinaden yapildigini agiklamistir. Bu anlamda  embriyonun UYTE y&netmeligi
amaglart disindaki herhangi bir kullanimimnin bu madde kapsaminda artik su¢ oldugu
sOylenebilir. Boylelikle EKH arastirmalar1 igin gerekli olan embriyoyu arastirma
amactyla yurt icindeki kaynaklardan elde etmenin ve bulundurmanin hukuken imkansiz
oldugunu soyleyebiliriz. Yurt disindan embriyo temini de ODNK Ek Madde-1,
Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalari bashg altinda ele alinmis ve donasyon islemi
amactyla embriyo ithalati yasaklanmlstlr.l79 Bu maddedeki ithalat yasagi embriyonun
donasyon islemlerine konu edilmesini engellemek ic¢in getirildigi aciktir. Bu anlamda
embriyonun ve embriyonik kok hiicre dizilerinin yurt disindan temini ile ilgili
mevzuatta bir diizenleme olmadigindan bunun suan i¢in hukuken miimkiin oldugunu
savunabiliriz. Bunlarin ithalini yasaklayan herhangi bir mevzuat s6z konusu olmamakla
birlikte uygulamada ithal i¢in bagvurulan yurt disindaki merkezler bagvuru yapanlardan
oncelikle Saglik Bakanliginin bu ithalata izin verdigini gosterir belge istemektedirler. Bu
anlamda Saglik Bakanlig1 zaten bu arastirmalar1 yasakladigi i¢in genel tutumun ithalata

onay vermemek yoniinde oldugunu soyleyebiliriz.

Sonug olarak “embriyonik kok hiicre arastirmalarini” adi konmus hukuki bir mesele
olarak 2005/141 sayili genelge disinda yasaklayan bir hitkiim bulunmamakla birlikte bu
arastirmalarin yapilmasini olanaksiz kilan yasal ve fiili bir durumun mevcut oldugunu
belirtmek isterim. Bu sartlarda agikcasi kimse yiiksek yatirim maliyetleriyle kurup
islettigi merkezlerinin kapanmasimi ve diger idari ve cezai yaptirimlart goze alip
embriyonik kok hiicre arastirmasi yapamaz diye diisiiniiyorum. Bu konuda yapilabilecek

yasal diizenlemelerle ilgili goriisiimii ise tezimin sonug¢ kisminda aktaracagim.

1199738 Sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun, Ek Madde-1
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BOLUM IV

EMBRiIYONIK KOK HUCRE ARASTIRMALARIYLA iLGILI
OZEL DURUMLAR

4.1. OZEL DURUMLARLA ILGILIi GENEL DEGERLENDIME

Bu bashik altinda embriyonik kok hiicre arastirmalariyla direk baglantili iki hususu
(klonlama ve embriyonik kok hiicre arastirmalariyla elde edilen ¢iktilarin
patentlenebilirligi) aciklamaya c¢alisacagiz. Klonlama embriyonik kok hiicre
arastirmalartyla ilgili etik kaygilarin en tepesinde yer alan konudur ve izin verilmesi
halinde belki de insanlig1r tehdit edebilecek derecede tehlikeli goriilmektedir. Bu
bakimdan arastirmamiz boyunca inceledigimiz yasal metinlerin hig¢birinde “iireme
amacl klonlamaya” izin veren bir yasal metne rastlamadik. Embriyonun hukuki statiisii
ve embriyonik kok hiicre arastirmalariyla ilgili uluslar arasi metinlerde ve iilke
yasalarinda benimsenmis farkli politikalar,tutumlar olmasina ragmen iireme amacl
klonlamanin yasaklanmasi konusunda uluslar aras1 mevzuat ve {ilke yasalar1 tam bir fikir
birligi icindedir.Fakat tedavi amacl klonlama diye tabir edilen klonlamaya izin veren

iilkeler yok degildir.(Ingiltere, Belgika, Singapure,Hindistan)

Embriyonik kok hiicre arastirmalariyla ilgili ele alinmasi gereken bir diger husus hi¢
sliphesiz arastirmalar i¢in milyon dolarlik yatirnm yapan firma/kisilerin arastirma
neticesinde elde ettigi ¢iktilari/degerleri ticari anlamda koruma altina alma taleplerinin
patent hukukunu ilgilendirmesidir. Ancak s6z konusu alanlarda yapilan arastirmalardan

dogan buluslarin patentlenebilirligi tartigmali bir durumdur ve 6zellikle biyoteknoloji

102



gibi ar-ge maliyetlerinin yiiksek ve ¢alismalarin zahmetli oldugu alanlarda patent
korumasinin saglanmasi diger alanlara gore daha fazla 6nem arz etmektedir.

Ticari hayatta kimse, yiiksek miktarlarda para ve zaman harcayarak elde ettigi ekonomik
degerlerin ¢ok cabuk sekilde baskalar1 tarafindan kopyalanarak piyasada yer alacagini
bilerek bu tir arastirmalara girmez. Patent korumasi saglanmayan alanlarda
arastirmacilarin ve arastirma kuruluslarinin faaliyet gosterme olasiligi daha da
diismektedir ve dolayisiyla bu alandaki aragtirmalar patent hukukunun sinirlarina gore

sekillenebilir.

4.2. KLONLAMA

4.2.1. Klonlama ile ilgili Tanimlar

Klonlama: Yetigkin bir canlidan alinan herhangi bir somatik hiicrenin kullanilmasiyla,
canlinin genetik ikizinin olusturulmasi islemidir . Klonlama isleminde sperm hiicrelerine
gereksinim olmadan gebelik gergeklesir ve sonucunda erkek birey olmadan genetik ikiz
meydana gelir."**Klonlama, tedavi ve iireme klonlamasi olarak iki sekilde ifade
edilmektedir. Tedavi klonlamasinda embriyo, hiicre ve hiicreye baglanan unsurlarin
kullanilarak tedavi gerceklestirmek icin kullanimi anlasilmaktayken,iireme klonlamasi
denildiginde ise insan embriyosu, hiicresi ve hiicreye bagl unsurlarin tamamiyla bir bir

insanin tiretilmesi amaci anlasilir.

Tedavi Amach Klonlama: Terapotik (tedavi) klonlama aragtirmalarda kullanilmak {izere
insan embriyosunun ftretilmesi islemidir. Embriyo klonlama da denir ve amag
klonlanmis insan yaratilmasi degil fakat hastaliklarin tedavisinin arastirilmasi ve
calisilmasi i¢in kok hiicre elde etmektir. Daha ¢ok tibbi yardim amaci vardir. Tedavi
amacl klonlamada uygulanan teknoloji aslinda bireyin klonlanmasi i¢in gergeklestirilen
sistemin aynisi olmakla birlikte buradaki énemli fark sudur: Elde edilen embriyo bir

kadinin rahmine yerlestirilmez ve blastosist asamasina kadar laboratuvar sartlarinda

180 Cetin, Demircan, Hot, Eraslan, Seyalioglu, s.31.
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gelisimi saglanir. Bu asamada, her tiirlii farkli hiicre ve dokuya doniisebilme
potansiyeline sahip multipotent hiicreler olusmaktadir. Iste tedavi amacli klonlamada
hedef bu hiicrelerin elde edilmesi ve bu hiicrelerden farkli dokular gelistirilerek, tedavi

amaci ile kullanilmasidir.

Uretim Amagli Klonlama: Su anda yasayan ya da daha oncesinde yasamis olan bir
canlidan alinan somatik hiicre ile hi¢ sperm hiicresi kullanilmadan yumurta hiicresinin
déllenerek ayni gene sahip, birebir ikizinin iiretilmesidir.*®*

Ureme amacl klonlamada kisinin somatik hiicresinin cekirdegi,yine ¢ekirdegi alinmis
bir yumurtanin igerisine yerlestirilerek dollenme saglanir ve sonrasinda yumurta uterusa
yerlestirilir.Yumurta igerisine yerlestirilen hiicre kimden alinmis ise o kisinin aynisi
diinyaya gelir. Uretim amagl klonlamanin doguracagi bir ¢ok sorun nedeniyle yapilan
elestirilerin basinda dogal dengenin bozulmasi,gocugun soy baginin belirlenmesinde

sorunlar yasanmasiklonlanan insanin klonladigi insanin kardesimi yoksa ¢ocugu mu

olacag gibi sorunlardir.®
4.2.2. Klonlama fle Ilgili Hukuksal Durum

Avrupa Konseyi Nisan 1997°de yaymnlanan Biyo-Tip Sozlesmesi'ne ek bir
protokol/madde ekleyerek insanlarin kopyalanmasini yasaklamistir .Klonlama yasag: ile
ilgili Tirkiye Biyotip S6zlesmesini onayladigi halde , bu sdzlesmeye Ek Protokol
imzalanmig fakat heniiz onaylanmamistir. Hukukumuzda klonlamaya iligkin acik bir
diizenleme bulunmamaktadir.Klinik Arastirmalar Yonetmeliginin 5/1-¢ maddesine gore
“goniilliiye ait germ hiicrelerinin genetik yapisim1 bozmaya yonelik higbir aragtirma
yapilamaz”. Bu hiikiim ,klonlamanin germ hiicresinin genetik yapisini bozmak suretiyle
yapilmast halinde, klonlamay1 yasaklamaktadlr.183 Gerek Avrupa dilizeyinde gerekse
Avrupa disindaki uluslar arasi platformda konuyla ilgili kurumlar kopyalama alanindaki
gelisme ve haberlere olduk¢a hizli ve negatif reaksiyon gosterdiler. Mayis 1997°de

Diinya Saglik Orgiitii aldig1 bir kararla, insanlarin {iretim amach kopyalanmasini temel

181 Yerdelen, s.643-685.
182 Hakeri, s.442.

183 Hakeri, s.443.
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etik prensiplere aykiri olarak nitelendirdi ve dolayisiyla oyunu siirecin yasaklanarak
durdurulmast yoniinde kullanmig oldu. UNESCO 11 Aralik 1997’de insan genomu ve
insan haklar1 iizerine yaymladigi genel bildirinin 11. maddesinde insanlarin tiretim
amaciyla kopyalanmasinin insan onuruyla bagdasmaz oldugunu beyan etmis ve siirecin
yasaklanmasi1 gerektigi yoniinde goriis bildirmistir.Birkag hafta sonra, 12 Ocak 1998’de,
Avrupa Konseyi Nisan 1997°de yaymnlanan Biyo-Tip Sozlesmesi'ne ek bir
protokol/madde ekleyerek insanlarin kopyalanmasini yasaklamistir. Bu yasagi yeterli
gérmeyen Avrupa Birligi 2000 yilinin sonunda, Temel Haklar Bildirgesi (Avrupa Birligi
Anayasasi) icerisinde iiretim amacli insan kopyalanmasini yasaklamistir. Son olarak
Birlesmis Milletler Genel Kurulu Mart 2005°te hukuki olarak baglayicilik niteligini haiz
olmayan bir deklarasyon yayinlayarak amaci ne olursa olsun tiim insan kopyalama
sekillerinin yasaklanmasini teklif etmisti. Kopyalamay1 yasaklayan Ek Protokol Madde
1 ciimle 1’in lafz1 s0yledir: “Canli veya 6li bir insanin genetik olarak aynisini iiretmeye
yonelik her tiirli miidahale yasaktir.” ‘Genetik olarak ayni’ kavramindan anlasilmasi
gereken ikinci climlede tanimlanmistir: “Bu maddenin ‘bir baska insanla genetik olarak
ayni insan’ kavramindan anladigi, bir bagka insanla aynmi ¢ekirdek genoma sahip ikinci
bir insandir.'**Acaba biyotip so6zlesmesi embriyon aragtirmalarin1 yasaklamakta midir?
Sozlesmenin 18/2. maddesinin agik oldugu goriilmektedir: “insan embriyonunun
arastirma amaciyla tiretilmesiyasaktir”. Ancak tedavi amagl kopyalamanin sdzlesmenin
bu maddesinin kapsaminda olup olmadigi agik degildir. Ilkin, Avrupa Birligi Temel
Haklar Sartinin 3/2. maddesinin agik¢a, sadece yeniden iiretim amagli kopyalamay:
yasakladig1, ancak tedavi amagli kopyalamay1 yasaklamadigi goriilmektedir.™®

Insan Klonlanma Yasag Protokoliiniin yasakladig1 insan klonlamasmin kapsamiin ne
oldugu Protokol metninde belirsizdir. “Agiklayict Rapor” bu konuda &nemli bilgiler
icermektedir. “Aciklayic1 Rapor” (parag.2)’ye gore, ii¢ tiir klonlama kategorisi vardir.
Birincisi, hiicre ve doku klonlamasi; ikincisi, cenin hiicrelerinin klon tekniginde
kullanilmast ve {giinciisii, insan klonlanmasi. Aciklayict Rapora gore birinci kategori

etik agidan tamamiyla kabul edilebilir nitelikte iken, ikinci kategori ceninlerin

184 saliger, s.160.
18 Rosenau, s.140.
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korunmasi saglanmak suretiyle kabul edilebilir. Ugiincii kategori olan insan klonlanmasi
ise yasaklanmigtir. Nitekim, “Agiklayict Rapor” (parag.4)’de, “bu Protokol
hiikiimlerinin  hiicre  biyolojisindeki klonlama tekniklerini yasakliyor seklinde
anlasilmayacagi” acikca ifade edilmektedir. O halde, bu Protokol insan klonlamay1
yasaklamakta ve fakat diger klonlama tiirlerine bir simirlama getirmemektedir.”*%
UNESCO’nun 11/11/1997 tarihli “insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirisi”
(md.10- 11) normlan soyledir: “Madde 10 Ozellikle biyoloji, genetik ve tip alanlarinda
olmak iizere, insan genomuna iligkin hi¢ bir aragtirma yahut arastirma uygulamasi,
bireylerin yahut uygulanabilir olan hallerde de insan gruplarmin insan haklarina, temel
Ozgirliklerine ve insan onuruna/(haysiyetine) saygi gosterilmesinin  Oniine
gecmeyecektir.” “Madde 11 Insanlarin klonlanarak yeniden iiretilmesi gibi, insan
onuruna aykiri uygulamalara izin verilmeyecektir. Devletler ve yetkili uluslararasi
orgiitler, bu tiir uygulamalarin tespit edilmesinde ve, ulusal ve uluslararasi diizeyde, isbu
Bildiride diizenlenen ilkelere saygi gosterilmesini temin etmek iizere gerekli dnlemlerin
alinmasinda isbirligi yapmaya davet edilmektedirler.” 187

“Klonlama ile ilgili uluslararasi belgeler ve karsilastirmali hukuk incelendiginde
diizenlemelerin ¢esitliligine ragmen, diinyada genel olarak tedavi amagli klonlamanin
yasaklanmadigl, buna karsilik idiretim amacghi klonlamanin yasaklandigi ve
cezalandirildig1 soylenebilir. Tibbin ve diger bir¢ok bilimin gerisinden gelen hukuk
klonlama bakimindan bilimi geride birakmis, heniiz tibben basarilamamis bir fiili

yasaklamlstlr.”188

18 Mehmet Semih Gemalmaz, Ulusaliistii insan Haklari Hukukunun Genel
Teorisine Giris, Legal Yay, 6. Baski, Istanbul, Ekim 2007, s.1237.

%7 Gemalmaz, M. Semih. , 5.936-938.

188 Hakeri, 5.442.
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4.3. EMBRIYONiIiK KOK HUCRE BULUSLARININ PATENTLENEBILIRLIiGi

Biyoteknoloji alani, potansiyel ekonomik biiylime ve refah yaratan bir alan oldugu igin
biyoteknolojik buluslarin patent korumasi altina alinmak istenmesi biyoteknoloji
endiistrisinin temel amaglarindan birisi olmustur. Kok hiicre arastirmalar1 i¢in 6nemli
fonlar saglanmasina ragmen, klinik arastirmalarda veya hayvan modellerinde elde edilen
siirli sonuglar nedeniyle, su an i¢in bu tiir yatinmlarda ticari kazanglar ¢ok diisiik
seviyededir. Bu anlamda kok hiicre arastirmalarini ve kok hiicrelere dayanan terapilerin
ticarilestirilmesini etkiledigi diisiiniilen bir diger muhtemel smirlama, insan kok
hiicrelerinin ve arastirmalarda elde edilen c¢iktilarin(tedavi yontemi, triin vb.)
patentlenebilirligidir. ~ Sektordeki Onemli yatirnmlari korumak ve yatirimlarin
devamliligin1 saglamak , arastirma haklarin1 ve yenilik¢i gelismeyi desteklemek icin
patent haklar1 gereklidir. Kok hiicre arastirmalarinda elde edilen ¢iktilarin patent ile
korunabilecek buluslar arasinda olup olmadiginin tespit edilmesi oncelikli konudur. Bu
amagla uluslarasi mevzuatta konuyla ilgili hiikiimlere kisaca deginip durumu agiklamaya
calisacagiz.Buluslar, sahiplerini ayni alanda faaliyet gosterenler arasinda dne ¢ikarmakta
ve avantaj saglamaktadir. Patent belgesi ile icad edilen {iriiniin onu ortaya ¢ikaran kisiye
ait oldugu ilgili kurum tarafindan yapilan degerlendirme sonucunda tescillenir. Patent
belgesi, bir bulusun teknik 6zelliklerini detaylar ile agiklayan teknik bir dokiimandir ve
bulusun yenilik, bulus basamag1 ve sanayiye uygulanabilirlik niteliklerine haiz olmasi

durumunda verilir.*%

Bulus sahibi i¢in patent elde etme hakki sinirsiz bir imkan degildir.
Bulusun patente baglanabilmesi i¢in, teknik kosullarin yani sira, genel ahlaka ve kamu
diizenine aykir1 olmamasi1 gereklidir. Patente iligkin temel ulusaliistii fikri miilkiyet
belgelerinde genel olarak ahlaka ve kamu diizenine aykiri patent verilemeyeceginin

kabul edildigini gormekteyiz.'*

“Biyoteknolojik Buluslarin Hukuki Korunmasina Iliskin Yénerge nin” giris boliimiinde
alanla ilgili yatinmlarin yiliksek risk tasidigi,bundan dolayr bu alanda yapilacak

yatirimlara hukuki koruma saglanmasi gerektigi ve i¢ hukuklardaki engellerin

189 pak Beyin, s.11.
1% Gemalmaz, H. Burak., s.309.
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kaldirilmas: gerektigi vurgulanmistir. Amag biyoteknoloji alanina giren 6zellikle
insandan elde edilen materyallerle yapilacak bilimsel arastirmalarin siirlarin1 koymak
ve sartlara baglanan konular belirlerken biyoteknolojik buluglarin patentlenebilir olup

91 ygnerge’de yer alan insan

olmadiklarmi agikliga kavusturmak oldugu belirtilmistir.
EKH’lerinin korunmasi ile ilgili maddelere deginmek gerekirse Md.5(1) de, “insan
viicudunun cesitli olusum ve gelisim asamalar1 ile kismi ya da biitlin gen dizilisini
kapsayacak sekilde insan viicudunu olusturan aleldde unsurlarin” patent korumasi
kapsaminin disinda tutuldugu goriiliir. Buna karsilik, “insan viicudundan alinarak izole
edilen ya da baska bir teknik yontemle tretilen kismi ya da biitiin gen dizilisini
kapsayacak unsurlar” md.5(2)’ye gore patent korumasina konu olabilir. YoOnerge
md.6(2) ise kamu diizeni ve genel ahldka aykiri olmasi nedeniyle patent korumasi
disinda tutulan bazi buluslar 6rnekleme seklinde saymistir. Soyle ki, insan klonlamay1
saglayan yontemler; insanlarin tireme hiicrelerinin dizilisinin genetik kimligini degi-
siklige ugratan yontemler; embriyolarin smai ve ticari amaglarla kullanilmasi patent
korunmasindan faydalanamayacaktir. “Yonerge md. 6(2)(c)’ye goére embriyonik kok
hiicrelerin elde edilmesi i¢in embriyolarin yok edildigi ve embriyolar1 yok eden veya
ticari veya sinai amagla kullanan teknolojiler patent korumasi kapsami disindadir. 192
Biyoteknolojik buluglarin korunmasi konusunda Avrupa devletleri arasindaki isbirligini
giiclendirmek ve iiye iilkelerde patentlerin tescilinin tek bir prosediirle saglanmasi ve
verilen patentler igin standart kurallarin olusturulmasi amaciyla Avrupa Patent
Sozlesmesi imzalanmlstlr.lg3 Avrupa Patent Sozlesmesinin 52.maddesinde bulus olarak
sayllmayan istisnalar sayilmistir. Bu kapsamda kesifler, bilimsel teoriler, matematik
metodlari,estetik  yaratmalar,bilgisayar programlar1 ve bilginin sunumlar1 bulus

194
sayilmaz.

Bir biyoteknolojik bulusun konu bakimindan yukarida zikredilen
hususlardan birinin kapsamina girmesi halinde ilgili bulus APS sisteminde

patentlenebilir bir bulus degildir. Bu nedenle dogada mevcut olan fakat varlig

191 1. Directive 98/44/EC of the European Parliament and of the Council of 6 July 1998 on the legal
protection of biotechnological inventions.

192 Ali Seyhan Ugurlu, “Avrupa’da insan Kokenli Embriyonik Kok Hiicrelerin Patentlenmesi ve
Biyoetik”, Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2012/2, $.196-230

193 Avrupa Patent S6zlesmesi Girig Bolimii

104 Avrupa Patent Ofisi Inceleme Klavuzu ,Kesifler ,Madde 52
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bilinmeyen bir 6ziin kesfi bir bulus olarak patentlenemez. Buna karsin dogada varolan
bir mikroorganizmanin antibiyotik etkilerinin oldugunun kesfedilmesi halinde ilgili
mikroorganizma bir bulug olarak patentlenebilir.Benzer sekilde dogal halinde vaolan bir
genin salt kesfi patentlenebilir bir bulus degilken ayni genin teknik etkilerinin 6rnegin
gen terapisinde kullanilabilirlik gibi  tespit edilmesi halinde ilgili gen
patentlenebilir.Keza dogal ortamindan izole edilebilen veya teknik usullerle iiretilebilen
bir biyolojik materyal dogada 6nceden var olsa bile gerekli sartlar1 karsilamasi halinde
patentlenebilir. **APS Uygulama yénetmeligi 23.maddesi uyarinca “insan klonlama
yontemleri patentlenemez”. Ayni sekilde insanlarin esey hiicre genetik kimliklerinin
degistirilmesi yontemleri ve insan embriyolarinin sanayi ve ticari amaglarla kullanimi
patent korumasi altina alinamayacak buluslardir.**® 1997 yilinda Almanya’da Dr.Briistle,
izole edilmis ve saflastirilmig sinir progenitor (6ncii) hiicrelerine iliskin bir patent
bagvurusu yapmis ve sonrasinda da patentini almistir.Fakat yargida yapilan itirazlar
sonucu olay Federal Temyiz Mahkemesine tasinmis.Temyiz mahkemeside karar
almadan o6nce durumu Avrupa Adalet Divanina sormustur. Temyiz Mahkemesi
ozellikle;

- direktifte hangi embriyo taniminin kullanildig: ve

- erken evre insan embriyolarindan elde edilen hiicre dizilerinin kullanilmasinin, sinai ve
ticari kullanim amac1 sayilip sayilmayacagi sorularini yoneltmistir.

Avrupa Adalet Divani1 Oliver Briistle/Greenpeace kararinda Biyoteknolojik Buluslarin
Hukuki Korumasina Dair Yonerge’nin 6(2) (c) maddes ile ilgili 6zetle asagidaki
konulara vurgu yapmistir; Yonerge biyoteknoloji alaninda yatirimlarin desteklenmesini
amagclasa da, insan kaynakli biyolojik materyallerin kullaniminin temel insan haklarina
ve Ozellikle insanin onuruna aykiri olamayacagini, blastosist asamasindaki bir insan
embriyosundan elde edilen bir kok hiicrenin de s6z konusu madde hiikmii anlaminda
“insan embriyosu” sayilip sayilmayacagina basvuran mahkemenin Kkarar vermesi

gerektigine deginmistir.

195 Avrupa Patent Ofisi Inceleme Klavuzu, kurallar Madde 23

196 Avrupa Patent Ofisi Inceleme Klavuzu, kurallar Madde 23
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Yonerge’nin  6(2) (c) maddesinde diizenlenen patent elde etme yasagi insan
embriyolarinin endiistriyel ve ticari amaglarla kullanimini kapsasa da insan embriyosuna
teshis ve tedavi amaciyla yapilan uygulamalar1 kapsayan ve embriyoya yararli olan
kullanimlara patent verilebilecegi ifade edilmistir. Yonerge’nin 6(2) (c) maddesi, patent
basvurusunun konusunu olusturan yontemin insan embriyolarinin temel malzeme olarak
kullanilmalarin1 veya 6nceden parcalanmasini gerektirmesi durumunda, bu buluslara
patent verilemeyecegine deginilmistir.*’“Alman Temyiz Mahkemesi, prosesin sadece
embriyolarin kaynak materyal olarak kullanilmasi veya yok edilmesini igermesi
durumunda Alman Patent Yasasi 2’nci boliimiiniin 2’°nci maddesinin 3’tincii fikrasi
uyarinca patentlenebilir olmadigini belirtmistir. Buna ragmen hiicrelerin embriyolarin
yok edilmesini gerektirmeyecek sekilde ekstrakte edilmesi durumunda patentlenebilirlik
de miimkiindiir. Ayrica daha fazla gelisme yetenegine sahip olmayan embriyolardan
ekstrakte edilen hiicre dizilerinin kullanimi1 da patentlenebilir.”198 “Mevzuatimizda ise
551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamede
embriyonik kok hiicre veya kok hiicre buluslarina iligkin olarak 6zel bir hiikiim
bulunmamaktadir. Sadece 6. maddenin (a) ve (e) bentlerinde “kesif’lerin ve “insan veya
hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi ve tedavi usulleri ile insan, hayvan viicudu ile
ilgili teshis usulleri”nin bulus niteliginde olmadig belirtilmis ayrica yine aynt maddede
konusu kamu diizenine veya genel ahlaka aykirt olan buluslarin ve bitki ve hayvan
tiirleri veya énemli olgiide biyolojik esaslara dayanan bitki veya hayvan yetistirilmesi
usullerinin patent verilerek korunamayacagi belirtilmistir. Bu maddenin (e) bendindeki

hiikiim bahsedilen usullerin herhangi birinde kullanilan terkip

ve maddeler ile bunlarin tiretim usullerine uygulanmamaktadir. Herhangi bir ayrim

yapilmaksizin genel bir ifadeyle de madde 5’te “yeni, teknigin bilinen durumunu agan ve

sanayiye uygulanabilir” olan buluglarin patent verilerek korunabilecegi yazﬂmls‘ur.”199

Y97 Tekinalp, 5.7-9.
198 pak Beyin, 5.29-32.
199 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname
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BOLUM V

SONUC VE ONERILER

Embriyonun etik, yasal ve ahlaki statiisii ve bunlardan tiiretilen kok hiicre dizilerinin
kullanim1 gibi konularda evrensel olarak kabul edilmis tek bir goriis olmadigi igin
Avrupa ve uluslararast sistemde ki yasal durumu yeterince yansitabilecek ve embriyonik
kok hiicre aragtirmalarindaki etik kaygilar1 ve seffaflik ile ilgili yiiksek standartlar
koruyabilecek en uygun hukuki diizenlemeyi en kisa zamanda hayata gecirmeliyiz
clinkii tlilke olarak sanayi devrimine, teknolojik ve digital devrime ge¢ kaldik ve
kiiresellesen bir diinyada ortaya ¢ikan bu alanin firsatlarin1 kagirip izleyen pazar iilke
konumuna bir kere daha diismemeliyiz. Embriyonik kok hiicre aragtirmalarinin gercek
faydalarin1 ve risklerini ortaya ¢ikarip ve boylelikle yenilikgi saglik iiriinleri ve
hizmetlerinin saglanmasina katkida bulunarak toplumsal refahi artirmak ve yeni is
olanaklar1 yaratmak ve zamanin bir kere daha gerisinde kalmamak i¢in  tibbi-
biyomedikal aragtirma ve girisimci topluluklar tesvik edecek ve destekleyecek sekilde
insan kok hiicre arastirmalariyla ilgili yasal diizenlemeyi bir an oOnce hayata
gecirmeliyiz. Isvigre, Irlanda gibi bazi iilkeler, yapay dollenme, genetik miihendisligi,
klonlama, embriyo transferi, gibi konulari, anayasalarinda diizenlemisken iilkemizde
hala bu alanlara ait mevzuatin yonetmelik ve genelge hiikiimleri ile diizenleniyor olmasi
biiyiik bir eksikliktir. Bu amagla kok hiicre elde edilmesi i¢in bir embriyonun meydana
gelmesi seceneklerinin tamami diisiiniilerek (normal yollarla, laboratuvar ortaminda
iireme hiicrelerinin bir araya gelmesi ile olusan embriyo; ¢ekirdek transferi yontemi ile
embriyo, klon embriyo) embriyonun hukuki statiistiniin belirlenmesi, embriyonik kok
hiicre aragtirmalariyla ilgili uygulamalara izin verecek yasal hiikiimlerin ag¢ik ve net
sekilde ortaya konulmasi, izin verilmeyen uygulamalar bakimindan yaptirimlarin

belirlenmesi bir zorunluluk olarak karsimiza ¢ikmaktadir.
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“Embriyonik Kok Hiicre Arastirmalar1 Hakkinda Kanun’olarak ifade edilebilecek
kanun, en kisa siirede; hukuken bagli oldugumuz Uluslararasi Anlagma ve Protokollerin
hiikiimleri, karsilastirmali hukukta bu konuda yiiriirliikte olan kanunlar ve ig
hukukumuzda yer alan diger normatif diizenlemeler dikkate alinarak hazirlanmalidir.
Avrupa Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesinin gerekliliklerini i¢ hukuka yansitacak
normatif diizenlemelerde, bu hukuksal metinlerin uygulanmasi agisindan, insan
yasaminin bagladigi anin ya genel hiikiim veya ilgili miidahalenin tiiriine gore (6rnegin
embriyoya miidahale veya hamileligin durdurulmasi veya genoma cinsiyet tayini amacl

miidahale de oldugu gibi) ilgili hiikiimde 6zel olarak belirtilmesi gerekmektedir.

flgili kanun; Tiip bebek merkezlerindeki fazlalik embriyolarin embriyonik kék hiicre
arastirmalarinda kullanilmasina izin verecek diizenlemeleri icermeli ayrica resmi izin
kararmi1 verecek organ/kurul/komisyonu, bunlarin iiyelerinin kimlerden olusacagini,
aragtirma amagli embriyo ve embriyonik kok hiicre hatlar1 ithalat ve ihracatini
diizenleyen hiikiimleri igermelidir.Embriyonik kok hiicre ¢aligmalarinin hangi kurallar
cergevesinde gerceklestirilebilecegi ve ilgili kurallara uyulmamasi halinde ongoriilecek
cezai yaptirimlar da, ilgili kanunda net bir sekilde ifadesini bulmalidir. Kanun diizeyinde
yapilacak bu normatif diizenlemede,embriyo {izerindeki deney ve deneme
miidaheleleri,hibrid ve kimerik embriyo olusumu ve bunlar tizerinde arastirma ,cinsiyet
belirlemeye yonelik miidaheleler, embriyo transferi ve organ ve doku nakline konu
edilme miidaheleleri ayrica ele alinmalidir.Diizenleme, bagka tedavi secenegine sahip
olmayan hastalar ve hafif bir basar1 ihtimali varsa risk almakta istekli olabilecekler
kisiler i¢in deneysel tedaviye daha fazla erisime izin verirken, kok hiicre tedavilerinin

sorumlu bir sekilde gelistirilmesini tegvik edecek yapida olmalidir.
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