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ONAY SAYFASI

il



v

YAYIMLAMA VE FiKRi MULKIYET HAKLARI BEYANI

Enstitii tarafindan onaylanan lisansiistii tezimin/raporumun tamamini veya herhangi bir kismini, basili
(kagit) ve elektronik formatta arsivleme ve asagida verilen kogullarla kullanima agma iznini Hacettepe
Universitesine verdigimi bildiririm. Bu izinle Universiteye verilen kullanim haklar1 disindaki tiim fikri
miilkiyet haklarim bende kalacak, tezimin tamaminin ya da bir boliimiiniin gelecekteki ¢aligmalarda
(makale, kitap, lisans ve patent vb.) kullanim haklar1 bana ait olacaktir.

Tezin kendi orijinal ¢aligmam oldugunu, baskalarinin haklarini ihlal etmedigimi ve tezimin tek yetkili
sahibi oldugumu beyan ve taahhiit ederim. Tezimde yer alan telif hakk: bulunan ve sahiplerinden yazili
izin almmarak kullanilmasi zorunlu metinlerin yazili izin alinarak kullandigimi ve istenildiginde
suretlerini Universiteye teslim etmeyi taahhiit ederim.

Yiiksekogretim Kurulu tarafindan yayinlanan “Lisansiistii Tezlerin Elektronik Ortamda Toplanmasi,
Diizenlenmesi ve Erisime Acilmasina Iliskin Yonerge” kapsaminda tezim asagida belirtilen kosullar
haricince YOK Ulusal Tez Merkezi / H.U. Kiitiiphaneleri A¢ik Erisim Sisteminde erisime ag1lir.

. o Enstitii / Fakiilte yonetim kurulu karari ile tezimin erisime acilmasi
mezuniyet tarihimden itibaren 2 yil ertelenmigtir. ®

. Enstitli / Fakiilte yonetim kurulunun gerekgeli karar1 ile tezimin erisime
acilmas1 mezuniyet tarihimden itibaren 6 ay ertelenmistir. @

. o Tezimle ilgili gizlilik karar1 verilmistir.
15/06/2020
Cagr1 ZEYBEK UNSAL
“Lisansiistii Tezlerin Elektronik Ortamda Toplanmast, Diizenlenmesi ve Erisime A¢ilmasina Iliskin Yonerge”
. 1.Madde 6. 1. Lisansiistii tezle ilgili patent basvurusu yapilmasi veya patent alma stirecinin devam etmesi

durumunda, tez danismaninin onerisi ve enstitii anabilim dalinin uygun goriisii iizerine enstitii veya fakiilte yonetim
kurulu iki yil siire ile tezin erisime agilmasinin ertelenmesine karar verebilir.

. 1.Madde 6. 2. Yeni teknik, materyal ve metotlarin kullanildigi, heniiz makaleye doniismemis veya patent
gibi yontemlerle korunmamug ve internetten paylasilmast durumunda 3. sahislara veya kurumlara haksiz kazang imkani
olusturabilecek bilgi ve bulgulari iceren tezler hakkinda tez danigmaninin onerisi ve enstitii anabilim dalinin uygun goriisii
lizerine enstitii veya fakiilte yonetim kurulunun gerekgeli karari ile alti ayr asmamak iizere tezin erisime agilmast
engellenebilir.

. 1.Madde 7. 1. Ulusal ¢ikarlart veya giivenligi ilgilendiren, emniyet, istihbarat, savunma ve giivenlik, saglik
vb. konulara iligkin lisansiistii tezlerle ilgili gizlilik karar, tezin yapildigi kurum tarafindan verilir *. Kurum ve kuruluslarla
yaptilan igbirligi protokolii ¢er¢evesinde hazirlanan lisansiistii tezlere iligkin gizlilik karari ise, ilgili kurum ve kurulusun
onerisi ile enstitii veya fakiiltenin uygun goriisii izerine iiniversite yonetim kurulu tarafindan verilir. Gizlilik karari verilen
tezler Yiiksekogretim Kuruluna bildirilir.

Madde 7.2. Gizlilik karari verilen tezler gizlilik siiresince enstitii veya fakiilte tarafindan gizlilik kurallar: ¢cer¢evesinde
muhafaza ediliv, gizlilik kararimn kaldirilmasi halinde Tez Otomasyon Sistemine yiiklenir

* Tez danismaninin Onerisi ve enstitii anabilim dalimin uygun goriisii iizerine enstitii veya fakiilte yonetim
kurulu tarafindan karar verilir.



ETIiK BEYAN SAYFASI

Bu ¢aligmadaki biitiin bilgi ve belgeleri akademik kurallar ¢ergevesinde elde ettigimi,
gorsel, isitsel ve yazili tiim bilgi ve sonuglar1 bilimsel ahlak kurallarina uygun olarak
sundugumu, kullandigim verilerde herhangi bir tahrifat yapmadigimi, yararlandigim
kaynaklara bilimsel normlara uygun olarak atifta bulundugumu, tezimin kaynak
gosterilen durumlar disinda 6zgiin oldugunu, Tez Danismani Prof. Dr. Niiket Ornek
Biiken damismanliginda tarafimdan iiretildigini ve Hacettepe Universitesi Saglhk

Bilimleri Enstitlisti Tez Yazim Yo6nergesine gore yazildigini beyan ederim.

Ars. Gor. Cagr1 ZEYBEK UNSAL
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mutluluk duydugum degerli danisman hocam Prof. Dr. Sayin Niiket Ornek Biiken’e verdigi
tiim emekler i¢in ictenlikle tesekkiirii bir borg bilirim.

Doktora egitimim sirasinda farkl disiplinler ile caligmay1 6greten, tez ¢alismamda yol alirken
beni her anlamda destekleyen degerli hocam Prof. Dr. Saym Meral Ozgii¢’e en igten
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stirecin 6gretici olmasinda katki saglayan, tecriibelerini benimle paylasan degerli hocalarim
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akademik caligmalarim i¢in yol gosteren, degerli hocam Prof. Dr. Sayin Nurten Akarsu’ya
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degerli hocalarim Dr. Ogr. Uyesi Saym Miige Yaglidere Demir, Dr. Ogr. Uyesi Sayin Aslihan
Akpmnar ve Dr. Ogr. Uyesi Saym Onder Ilgili’ye igtenlikle tesekkiir ederim. Doktora
doneminde ders aldigim tiim hocalarima bu siiregte bana kattiklar1 her sey i¢in de ayrica
tesekkiirlerimi sunarim.

Doktora egitimime basladigim dénemden bu yana, dostlugun en giizel halini bana yasatan, her
zaman yanimda olduklarini hissettiren, akademik calismalarimda yol alirken ve yasami
paylasirken gosterdikleri destek ve anlayis icin dostlarim Dr. Ogr. Uyesi Bilge Sozen Sahne
ve Ogr. Gorevlisi Dr. Elif Ulutas Deniz’e igtenlikle tesekkiir ederim.

Doktora donemini birlikte paylastigimiz arkadaglarim Onur Naci Karahanci, Arif Hiidai
Koken, Celalettin Gogken, Mustafa Hayirlidag, Mesut Ersoy, Umit Yasar Oztoprak ile ¢calisma
arkadaglarim Sevim Coskun ve Muhammet Arslan’a destekleri i¢in tesekkiir ederim.

Boliimiimiiziin idari personeli olarak Dilek Caliskan, Kader Ince ve Osman Degirmenci’ye
destekleri i¢in ayrica en igten tesekkiirlerimi sunarim.

I am sincerely grateful to Prof. Dr. Ilise Feitshans for giving me the opportunity to participate
the SaferNano Design and Law education program, having her great support and helping me
improve myself during my education.

Bu yolda hep benimle birlikte ve yorulmadan bana her konuda destek olan, sevgili esim Ilker
Unsal’a igtenlikle tesekkiir ederim.

Sevgili annem Nurten Togay ve sevgili babam Omer Erkan Zeybek’e, hayatim varliklar ile
giizellestirdikleri, gosterdikleri sevgi, anlay1s ve dostluk i¢in, hayat yolumu aydinlattiklari, en
giizel degerleri 6grettikleri, giiclerini ve desteklerini hep arkamda hissettirdikleri i¢in i¢tenlikle
sonsuz tesekkiir ederim. Benimle birlikte sabirla bana eslik eden tiim ailem ve dostlarima da
en i¢ten tesekkiirlerimi sunarim.
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OZET

Zeybek Unsal C. Biyotipta Gelisen Teknolojilerdeki Etik ve Insan Haklari
Sorunlari, Hacettepe Universitesi, Saghk Bilimleri Enstitiisii, Tip Etigi ve Tarihi
Program Doktora Tezi, Ankara, 2020. Yasam ve miihendislik bilimleri arasindaki
yakin etkilesim, gelisen nanoteknolojiler, biyoteknolojiler, bilgi-iletisim teknolojileri
ve noroteknolojilerin tipta uygulanmasi, yeni tant ve tedavi yontemlerinin
gelistirilmesi ile sonucglanmaktadir. S6z konusu teknolojilerin gelismesi ile insan
biyolojisini degistirebilmek ve gelistirebilmenin miimkiin olmasi, biyotip
aragtirmalarinda yeni teknolojiler kullanilarak insanin beynine ve bedenine yapilan
miidahaleler, yeni etik ve insan haklar1 sorunlarin1 da beraberinde getirmektedir. Buna
bagli olarak, insan yagamini ve insan haklarin1 koruyan varolan hukuki diizenlemeler
ile geleneksel etik yaklagimlarin yeniden sorgulanmasi gereksinimi ortaya ¢ikmistir.
Ilgili diizenlemelerin insan hak ve 6zgiirliiklerini ne dereceye kadar korudugu, bundan
sonraki gelismeler karsisinda bilimsel arastirmalara nasil bir sinir ¢izileceginin
tartisilmasi, bu teknolojilerin gelisimi ve bilimsel aragtirmalardan elde edilen
yararlarin paylasimi agisindan 6nemlidir. Bu nedenle, tez ¢alismasinda biyoetigin
evrensellesme siireci, Avrupa Konseyi’nin gelisen teknolojilerle ilgili caligmalari,
gelisen teknolojilerin gelistirilmesi sirasinda ortaya ¢ikan etik ve insan haklar
sorunlar1, Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi (Oviedo Sozlesmesi)
temel almarak iilke ornekleri lizerinden degerlendirilmistir. Bu kapsamda, gelisen
teknolojiler agisindan biyoetik tartismalarda 6ne ¢ikan embriyo {lizerinde arastirmalar,
genom modifikasyonu, insan klonlama, kok hiicre arastirmalari, hibrit/kimerik
embriyo arastirmalar1 alanlarindaki iilkelerin hukuki diizenlemeleri karsilastirmali
olarak incelenmis, geleneksel etik tartismalarin hangi yone dogru ilerledigi, bilimsel
aragtirma yapma 0zgiirliigii ile insan haklar1 arasindaki dengenin nasil kurulabilecegi
tartisgilmigtir. Bununla birlikte, hangi hukuk kurallarinin hangi degerleri en yiiksek
derecede koruyabilecegi belirli alanlardaki olast hukuki diizenlemeler ile
orneklendirilmis, bilimsel arastirmalar1 denetleyecek yapimin/yapilarin  nasil
kurulabilecegine iliskin de oneriler sunulmustur.

Anahtar kelimeler; Geligen teknolojiler, biyoetik, nanoteknoloji, biyoteknoloji,

bilgi/iletisim teknolojileri, néroteknoloji, Avrupa Konseyi,

Oviedo Biyotip Sozlesmesi, Tiirkiye
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ABSTRACT

Zeybek Unsal C. Ethics and Human Rights Problems of Emerging Technologies
in Biomedicine, Hacettepe University, Graduate School of Health Sciences,
Medical Ethics and History of Medicine Program, Doctor of Philosophy Thesis,
Ankara, 2020. Close interaction between life and engineering sciences, emerging
nanotechnologies, biotechnologies, information communication technologies, and the
use of neurotechnology in medicine have led to the development of new methods of
diagnosis and treatment. The development of these technologies has made it possible
to change and improve human biology and make interventions in the human brain and
body using new technologies in biomedical research, thereby causing new ethical and
human rights problems. Accordingly, a need has arisen to re-question existing legal
regulations protecting human life and human rights and traditional ethical approaches.
The extent to which the relevant regulations protect human rights and freedoms and
how to limit scientific research against in the face of future developments are also
important for the development of these technologies and the sharing of benefits from
scientific research. Against this background, this thesis study discussed the
universalization process of bioethics, the work done by the Council of Europe on
developing technologies, and ethical and human rights problems that have emerged
during the development of new technologies by referring to examples from countries
in relation to the Convention on Human Rights and Biomedicine (Oviedo
Convention). To this end, the study comparatively examined national legal regulations
concerning the prominent bioethics issues including research on embryos, genome
modification, cloning, stem cell research, and hybrid/chimeric embryo formation. The
study also addressed the direction of traditional ethical debates and the ways to balance
the freedom of scientific research and human rights. Additionally, using possible legal
regulations in specific areas, the study illustrated which legal rules can optimally
protect which values. Finally, it offered suggestions about how to establish a

body/bodies that oversee scientific research.

Keywords; Emerging technologies, bioethics, nanotechnology, biotechnology,
information and communication technologies, neurotechnologies,

Council of Europe, Oviedo Biomedicine Convention, Turkey
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1 GIRIS

21. yiizyilin baslarinda biyoteknoloji, nanobilim, nanoteknoloji, nérobilim ve
sentetik biyoloji gibi yeni bilimsel disiplin ve arastirma alanlar1 ortaya ¢ikmaistir. Bilim
ve teknolojideki hizli gelismeler ile birlikte farkli bilim alanlar1 arasindaki etkilesim
artmis, insan saglig1 ve yasaminin iyilestirilmesi konusunda 6nemli adimlar atilmistir.
Son yillarda biyomedikal alanda yapilan yenilikler, gelisen teknolojiler; tasmabilir
araclarla kisilerin sagligin1 izleyebilme, nanoaraglarla kanser hiicrelerini tespit
edebilme, derin beyin stimulasyonu (deep brain stimulation) ile Parkinson hastaligini,
beyin bilgisayar arayiizleri ile spinal kord yaralanmalarin1 tedavi edebilme gibi yeni
tedavi segeneklerini kullanima sunmaktadir.

Bu teknolojilerin birbirlerine yakinlagmasi sonucunda, yasam ve miihendislik
bilimleri arasinda da artan bir etkilesim gozlenmektedir. Bu etkilesim sonucunda
gelistirilen teknolojilerin insan sagligi ve esenligi i¢in potansiyel yararlarinin
olmasinin yani sira, kotiiye kullanilmalart ve yanlis kullanilma olasiliklarinin olmast;
mahremiyetin ve kisisel verilerin korunmasi, bedensel ve mental biitiinliigiin
saglanmasi gibi konularda kaygilara yol agmakta, insan haklar1 ve insan onurunun
korunmasi agisindan yeni soru ve sorunlar1 da beraberinde getirmektedir.

Gelistirilen teknolojilere herkes tarafindan esit bir sekilde erisilip
erisilemeyecegi, bu teknolojiler ile miimkiin hale gelen olanaklardan herkesin adil bir
sekilde yararlanip yararlanamayacagi, teknolojilerin hangi amagclar i¢in kullanilacag,
kotiiye kullanilmalarinin nasil dnlenecegi, ne sekilde kontrol altina alinacagi sorulari
hem etik hem de hukuk disiplininin konu kapsamina girmektedir.

Insanlarin yasamima yeni girmis ve girmesi olas1 olan biyotip teknolojilerinin
etik ve hukuki boyutlarinin 6nceden tartigilmasi, uygulamalara yon vermek, ortaya
cikabilecek sorunlara hizli ¢ozlimler iiretilebilmesi agisindan 6nem tasimaktadir. Bu
nedenle, Avrupa Konseyi (CoE) konuyu hizli bir sekilde ele almis ve bu kapsamda
Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi, Rathaneu Enstitiisii ve Bergen Universitesi’ne
raporlar hazirlatmig, strateji planini olusturmustur.

Raporlarda vurgulanan, Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi’nin biyoteknoloji
alaninda oldukga deneyimli oldugu ancak bunun disinda, nanoteknoloji, néroteknoloji

ve bilgi iletisim teknolojileri alaninda ortaya ¢ikan yeni etik ve hukuki sorunlarin ele



alinmas1 gerekliligidir. Buna ek olarak, ¢ok sayida iilke tarafindan imzalanip
onaylanan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimidan Insan Haklari ve insan
Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ETS No.
164 (Oviedo Sozlesmesi)’nin bu teknolojilerin yarattigi sorunlari karsilayacak sekilde
giincellenmesi gerektigi belirtilmistir. Yeni biyotip arastirmalar: ile ilgili olarak,
diistince ve ifade 6zgiirliigiiniin bir uzantis1 seklinde degerlendirilen aragtirma yapma
Ozgiirligii ile insan haklarini koruyan dengeli bir sistemin olusturulmasi gerekliligi de
one siiriilmektedir. Insan haklari ile baglantili olan biyoetigin de bu noktada neyi
basarmasi gerektigi sorusunun cevabi arastirilmaktadir. Bu soru ile birey ve toplum
olarak nasil yasamak istedigimiz, gelisen teknolojilerin dngoriilebilen, istenen ve
istenmeyen sonuglarinin neler olabilecegine odaklanilmistir.

Gelisen teknolojiler ve bunlarin etkilesimi sonucu bilimsel arastirma 6zgiirligi
ve insan haklarinin korunmasi arasindaki dengenin saglanabilmesi i¢in ulusal yasalarin
gbzden gecirilmesi gerekliligi de ortaya ¢ikmistir. Bu gereklilikten hareketle, 2016
yilinda UNESCO Tiirkiye Milli Komisyonu Biyoetik Ihtisas Komitesi tarafindan,
Tiirkiye’deki belirli hukuki belgeler ve rehber dokiimanlar1 ortaya koyan bir biyo-
mevzuat c¢aligmast yapilmistir. Bu calisma, hizli gelisen teknolojiler karsisinda
Tiirkiye’de mevzuattaki durumun tespiti ve gereksinimlerini daha net bir sekilde
ortaya koyabilmek amaci ile, tez yazarinin da i¢inde yer aldigi bir ¢alisma grubu
tarafindan gerceklestirilmistir (http://www.unesco.org.tr/Pages/166/69/).

Ulkemizde mevzuattaki durum tespiti konusunda yapilan bu calisma diginda
bilimsel arastirma 0zgiirliigli agisindan Tiirkiye'nin bu gelismelerin hizina paralel
bilim politikalar tiretmesi, etik ve insan haklar1 yaklagimini benimseyerek yol haritasi
belirlemesi noktasinda detayl1 bir calisma yapilmasi gereklidir. Bu tez ¢caligmasi; insan
haklar1 agisindan gelisen teknolojileri degerlendirmeye, etkilesim noktalarinda ortaya
cikan biyoetik sorunlari belirlemeye, sorunlarin ¢oziimiindeki yaklasimlari ortaya
koymaya, insan haklar1 ve biyoetik yaklasimla uyumlu olarak ¢o6ziim Onerileri
iretmeye odaklanmistir. Bu kapsamda, ekonomik gelismislik diizeyi yiiksek, insani
gelisim indeksi ve kiiresel rekabet edebilme giicline sahip iilkeler siralamasindaki ilk
18 iilkede, gelisen teknolojilerin kullanildig: bilimsel arastirmalar ilgilendiren hukuki

diizenlemeler karsilagtirilmig ve mevcut durum degerlendirilmistir.



S6z konusu bu ¢aligsma, biyoetik disiplininin yontem bilgisi ile hazirlanmig
olup, iilkeler arasindaki farkliliklar1 degerlendirirken karsilastirmali hukuk yontemi
kullanilmamistir. Bununla birlikte; incelenen {ilkelerin mevzuatlari, belirlenen
konulardaki gelisen teknolojilerin kullanildig aragtirmalara 6zgii yasal diizenlemeler
dikkate alinarak degerlendirilmistir. Bu nedenle, sadece bu iilkelerde, se¢ilen alanlar
dogrudan ilgilendiren diizenlemeler ¢aligmanin kapsamina dahil edilmistir.

Bu yonleri ile ¢alismanin, Tiirkiye agisindan yeni diizenlemelere olan artan
gereksinimleri ortaya koymayi, bu alanda gelistirilecek ilgili politikalara bilgisel
zemin hazirlamasi, literatiir ve tartigmanin tez/antitez/sentez baglaminda biraraya
getirilmesi, elestirel bir bakis acisi ile irdelenmesi yoluyla ilgili sorun ve yazin alanina

katk1 saglamasi beklenmektedir.



2 GENEL BIiLGILER

Etik, ahlak hayatini incelemenin ve anlamanin ¢esitli farkli yollarin1 kapsayan
genel bir terim olarak tanimlanmaktadir (1). Bir insan nasil yasamalidir sorusu ahlak
felsefesinin en temel sorusudur (2). Ahlak felsefesinin alt dali olan etigin temel sorulari
arasinda, herkes ayn1 ahlaki kurallara m1 uyacak, tiim zamanlarda ve tiim toplumlar
icin ahlaki kodlar sabit mi ya da uymamiz istenilen kurallar toplumdan topluma
degisiklik mi gdosteriyor sorulart yer almaktadir (2). Bu sorular temelde ahlaki
kurallarin evrensel mi goreceli mi oldugu ile ilgili olup, gelisen teknolojilerin ahlaki
yonleri tartigilirken dnemlidir.

Shelly Kagan’a gore, bu sorunun genel ve 6zel yiikiimliiliikler getirilmesi ile
karistirilmamasi gerekmektedir. Bir kisi temel bir ahlaki kuralin herkes i¢in baglayici
olduguna inanirken, ayni zamanda 6zel yiikiimliiliikkler getirebilecegini de diigiinebilir
(2). Ornegin bir kimseye zarar veren kisinin, zarar goren kisinin bu zararim
karsilamasini igeren 6zel bir ylikiimliiliigli vardir. Diger kisilerin ise zarar goren kisiye
kars1 boyle 6zel bir ylikiimliiliigli s6z konusu degildir. Ahlaki kurallarin evrensel
oldugunu diisiinen bir kisi, baskasina zarar veren herkesin zarar goren kisiye karsi
yiikiimliiliikleri oldugunu ve hangi toplumda yasadigina bakmaksizin o zarar1 tazmin
etmekle yiikiimlii oldugunu diisiinecektir (2).

Biyoetik ise, canlilik bilimleri ve etigin kesisiminde bulunan tiim konular
kapsayan bir sorgulama/diisiinme alani ve akademik bir disiplindir (3). Bu kesisimde
biyotip da yer almaktadir. Biyotip alanindaki etik ikilemlerin ¢oéziimlenmesi ile
ilgilenen tip etigi de akademik bir disiplin olarak ilk kez 19. yiizyilda, hekim ve
hemsirelerin hastalarla iligkilerindeki rol ve sorumluluklarini belirleyen profesyonel
bir etik alan1 olarak kabul edilmistir.

20. ylizyilin ikinci yarisindan itibaren Avrupa iilkeleri ile birlikte pek ¢ok
iilkede biyoetik konularina verilen 6nem artmis, biyoetigin alanina giren konularda,
kilavuzlar, ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemeler olusturulmus, etik komiteler
kurulmus; iilkelerde biyoetik sorunlarin ele alinigindaki farkliliklara ragmen ortak bir
fikir birligine varilmasini hedefleyen ¢alismalar yapilmaya baslanmistir (4).

Tibbi arastirmalarin uluslararasi isbirligi i¢inde yapilmaya baslanmasi, ¢ok

merkezli caligsmalarin artmasi, bilim ve teknolojiyi iireten gelismis iilkeler ile



gelismekte olan veya gelismemis lilkeler arasinda olusacak farkliligin, adaleti ve
hakkaniyeti nasil etkileyecegi ve ahlaki standartlarin her bir tilkede farkli olmasi
biyoetigin evrensel boyutta tartisilmasina neden olmustur (5). Bu sekilde, biyoetigin,
akademinin ve toplumun ilgi alanina girmesi ile evrensel sorunlara evrensel ¢oziimler
iiretilmesi gerektigi diisiincesi gelismistir (6). Ote yandan kiiltiiriin, inang
sistemlerinin, toplumlarin sosyal yapilarinin farkli olmasinin evrensel biyoetik ilkeler
olusturmaya izin vermedigini savunan goriigler, uluslararasi diizeyde evrensel kabul
edilen degerlerin, Batinin liberal demokrasisinin bireyselci degerleri olmasi nedeni ile,
evrensel olarak uygulanamayacagindan s6z etmektedirler (6). Oysa ki, bilim artik tek
basina degil, lilkeler arasinda igbirligi halinde ortak ¢alismalarla yiiriitiilmektedir. Bu
acidan bakildiginda, bilim ve teknolojinin uygulanmasinin sonucu olarak ortaya ¢ikan
etik ikilemlere kars1 gelistirilecek yasal, etik ve politik ¢6ziim mekanizmalarinin da
evrensel olmasi gerekmektedir.

Biyoetigin evrensellesmesi ile birlikte, biyoetik ve insan haklar1 arasindaki
iligki iizerine olan ilgi de artmis, biyoetik ve insan haklariin gelisimlerinin birlikte
miimkiin oldugunu savunan goriisler olmustur (7). loanna Kuguradi de insan haklarin
ayni zamanda etik ilkeler olarak tanimlamaktadir. Kuguradi’ye gore, insan haklari,
insan akli tarafindan tiretilen bir fikir olup, insanin bir tiir yapisal olanaklarinin
gerceklestirilmesini olanakli kilan sekilde muamele gérmeyi isteme hakkidir (8).

Bu baglamda, hukuki standartlarin birbirleriyle harmonize edilerek, uygun
mekanizmalarin  gelistirilmesi, etik ve hukuk kurallarinin etkin uygulanmasinin
saglanmasi agisindan 6nem kazanmaktadir. Bunun i¢in ortak biyohukuk (bio-law)
normlari olusturma c¢abasi da evrensel bir ¢cabadir. Bugiin, bu ¢aba {izerinden yeni bir
alanin ortaya ¢ikmasina taniklik ettigimiz One siiriilmektedir. S6z konusu cabalar
sonucunda ortaya cikan bu yeni disiplin uluslararasi biyotip hukuku veya
uluslararasi biyohukuk olarak adlandirilmakta ve bu hukuk dali uluslararasi insan
haklart hukukunun bir uzantis1 olarak degerlendirilmektedir (9).

Gelecek on yillarda hukuk disiplinin biyoetik disiplini ile kesisim kiimesi
olusturmasi1 sonucu, olast uluslararasi biyohukuk caligma alaninin ilkelerinin de
asagidaki sekilde olacagi one siiriilmektedir. Bu ilkeler;

+ Insan onuruna sayginin en istiin ilke olarak kabul edilmesi,

+ Insanin, bilim ve toplumun menfaatinin éniinde éncelikli olmasi,



* Biyomedikal faaliyetlerin 6ncelikle hastalara ve arastirmaya katilanlara zarar
vermemesi ve eger miimkiin ise klinik uygulamada, hastanin durumunu tedavi
etme ya da hastalig1 6nleme ve tan1 koymaya katkida bulunmasi gerekliligi,

* Hastalarin ve aragtirmaya katilanlarin Ozerkligine saygi gosterilmesi ve
bunun dogrudan sonucu olarak, herhangi bir biyomedikal girisim i¢in
aydinlatilmis onam alinmasi gerekliligi,

+ Ozellikle, uygun saglik bakimi ve temel ilaclara, saglik hizmetine adil
erisimin saglanmasi,

+ Insan onuru ve insan haklarma saygiy1 merkeze koyarak yiiriitmek sartryla
bilimsel arastirma yapma 6zgiirliigi,

» Tanimlanabilir kisilere iliskin saglik verisinin gizliliginin korunmasi,

* Bir kimsenin 6zellikle genetigi ile ilgili saglik bilgisini bilme ve bilmeme
hakki,

+ Orselenebilir/savunmasiz kisilerin dzel olarak korunmasi,

* Genetik bilgi dahil, saglik bilgisine dayanarak ayrimcilik yapmamak ve
damgalamamak,

+ Insan bedeni ve pargalarinin ticarilestirilmemesi,

+ Insanligin kimligi ve biitiinliigiiniin korunmasi, dzellikle, ireme amagli insan
klonlama ve insan germ-line miidahalelerinin yasaklanmasi,

* Biyomedikal faaliyetlerden ortaya ¢ikan etik, hukuki ve sosyal konulari
degerlendirmek lizere uygun asamada, bagimsiz, multi-disipliner ve ¢ogulcu etik
komitelerin olugturulmast,

+ Ozellikle gelismis ve gelismekte olan iilkeler arasindaki uluslararas
aragtirmalarda, adaletin saglanmasidir.

Literatiirde, uluslararasi insan haklart hukukunun biyoetigin temel ilkelerinin
gelisiminde dikkate alinmasi gerekliligi belirtilmis, ¢aligmalarin biiyiikk ¢ogunlugu
normatif ve kurumsal anlamda insan haklar1 yaklagiminin, biyoetik sorunlarin
¢cozlimiinde etkin kullanilip kullanilamayacag: tizerine yogunlagmustir (10).

Avrupa Konseyi ve UNESCO, ortak biyohukuk ilkeleri olugturmak i¢in insan
haklar1 yaklagimina bagvuran, iki hiikiimetler arast kurulustur (11). Her iki kurulus,
biyomedikal alandaki uygulamalar ve arastirmalar ile ilgili insan haklar1 ilkelerinin

olusturulmasi konusunda, siire¢ icerisinde olduke¢a ¢aba gostermis ve uluslararasi bir



fikir birligine varmak i¢in mekanizmalar gelistirmistir (9). Avrupa Konseyi, iilkelerin
ulusal yasalarindaki diizenlemelerin uluslararast diizeyde uyumlastirilmasi ig¢in
caligmalar yapmis, Avrupa Konseyi Biyoetik Yiiriitme Komitesi (CAHBI-CDBI) ni
kurmustur (4).

Biyoetik ile ilgili ¢alismalarinin kokleri 1970’lere dayanan UNESCO ise,
biyomedikal teknolojilerin ve saglik konulariin evrensel yapiya sahip olmalari nedeni
ile, biyotip alaninda minimum ortak standartlarin olusturulmasinda 6ncii olmus; bilim,
etik ve insan haklarinin ortak paydada kesisiminde biiyiik rol oynamigtir (4).

UNESCO tarafindan 1990’larin sonundan bu yana biyoetik ile ilgili ii¢
uluslararas1 hukuk belgesi kabul edilmistir (9). Bunlar, 1997 Insan Genomu ve Insan
Haklari Evrensel Bildirgesi (UDHG), 2003 Insan Genetik Verileri Evrensel Bildirgesi
(IGHGD), 2005 Biyoetik ve Insan Haklar: Evrensel Bildirgesi (UDBHR) dir. Bu
bildirgelerin hepsi UNESCO'ya iiye tiim {ilkeler, bir bagka ifade ile diinyadaki tim
iilkeler tarafindan onaylanmistir (9).

Gerek Avrupa Konseyi gerekse UNESCO insan genetik verilerinin nasil
islenecegi, insanlar {iizerinde deneylerin nasil yapilmasi gerektigi ve organ

transplantasyonu tlizerine ¢alismalar yiirlitmiistiir (4).

2.1 Avrupa Konseyi Biyoetik Calismalar:

Avrupa Konseyi’nin biyoetik ile ilgili ¢aligmalarinin ne zaman basladig
sorusunun yanitint bulmak icin Avrupa Konseyi Parlamenterler Meclisi’nin
faaliyetlerine goz atmak uygun olacaktir.

Avrupa Konseyi Parlamenterler Meclisi 1970’lerin sonunda biyoetik sorular
iizerinde ¢alismaya baslamis; hasta haklari, 6liim hakki, bilimsel arastirmalarda insan
embriyolarinin ya da fetiislerin kullanilmasi, insan genomu {izerinde arastirma yapma
ve zihinsel yetersizlige sahip kisilerin haklar ile ilgili konularda pek ¢ok iilkeye yasa
yapmalari i¢in 6neri ve teklifler sunmustur (12).

Biyoetik, 1985 yilinda Avrupa Konseyi Parlamenterler Meclisi’nin hiz
kazandirmasiyla birlikte Avrupa Konseyi’'nin faaliyetleri arasina girmistir. Bugiin, In

Vitro Fertilizasyon (IVF) ile baglantili olarak insan embriyolarinin ve fetiislerin



korunmasi, pre-implantasyon genetik tani, tasiyici annelik ve tedavi edici klonlama
gibi konular Avrupa Konseyi’nin tartigma konularindan bazilaridir (12).

Avrupa Konseyi, Konseye tiye devletlerin yani sira iiye olmayan iilkelerin de
inang sistemleri ve kiiltiirel farkliliklarini igine alacak sekilde, biyoloji ve tibbin
uygulanmasi sirasinda insan haklariin uluslararasi standartta korundugu ortak bir
Avrupa Biyoetik Hukuku olusturmay: amaclamistir. Bu acidan, Insan Haklar1 ve
Biyotip Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi), Avrupa Konseyi tarafindan atilan en 6nemli
adimlardan biridir.

S6z konusu Sozlesmenin temeli Avrupa Insan Haklari Sozlesmesine
dayanmakta; onam, 6zel yasamin gizliligi ve bilgi alma hakki, insan genomu, cinsiyet
seciminin yapilamamasi, bilimsel arastirmalar, embriyolar iizerinde in vitro arastirma
yapilmasi, organ ve doku alinmasi, insan bedeninin finansal kazanca konu olmasi
yasag1 gibi diizenlemeleri icermektedir.

Insan Haklar1 ve Biyotip Szlesmesi, biyotip ile ilgili en dnemli temel ilkeleri
diizenlemekte olup, Sozlesmenin dort ek protokolii bulunmaktadir. S6z konusu
protokoller ile Sozlesmenin diizenlemelerine ekler yapilmakta, detayli diizenlemeler
getirilmektedir. Ek protokoller; ‘insan klonlanmast’, ‘insan organ ve dokularinin
transplantasyonu’, ‘biyomedikal arastirmalar’ ve ‘saglik amaci ile yapilan genetik
testlere’ iliskindir.

Sozlesme, Konsey iiyesi olmayan iilkelerin de katilimina agiktir (13). Oviedo
Sozlesmesi ve ilgili iki ek protokol hakkinda detayli bilgi Béliim 7- Ekler kisminda
yer almaktadir.

Ote yandan, inang sistemleri ve kiiltiirler arasi cesitlilik, Avrupa Konseyi nin
Avrupa Biyoetik Hukukunun ortak standartlarini olusturma ve iyilestirme ¢abasini da
giiclestirmistir. Avrupa Konseyi, Oviedo Sozlesmesi olusturulurken, etik ve hukuk
arasindaki temel bazi farkliliklarin metne yansimamasi ve karisikliga neden olmamasi
icin, Sozlesme basliginda biyoetik terimini kullanmamay1 tercih etmis, S6zlesmenin
basligindaki biyoetik ifadesi biyotip olarak degistirilmistir (14).

Ulkeler arasindaki kiiltiirel farklihklar ve Sozlesmedeki kavramlarin taraf
devletlerin ulusal hukuk sistemlerinde farkli yorumlanmasinin, ortak bir Avrupa

biyoetik ¢evresi ve hukuku olusturmada giicliik yarattig1 kabul edilmekte ise de bu



durumun Oviedo Sozlesmesinin ortak bir platform olusturmaya sagladigi katki
konusunda bir engel olusturmadigi goriisii de savunulmaktadir (13).

Avrupa Konseyi, Birlesmis Milletlerin (BM) Siirdiiriilebilir Kalkinma
Hedeflerine katki saglamay1 da amaglamistir. Evrensel degerler olan insan haklari,
hukukun {stlinligi ve demokrasinin saglanmast amaci ile kurulan Avrupa
Konseyi’'nin faaliyetlerinin, 2030 stirdiiriilebilir kalkinma giindemi ile iligkili oldugu
ve belirlenen hedeflerin gerceklestirilebilmesi i¢in BM nin programina katki sunacagi
belirtilmistir.

BM, Siirdiirtilebilir Kalkinma Hedeflerini belirlemeden 6nce, 2000 yilinda 189
iilkenin imzaladigr Milenyum Deklarasyonunu kaynak almig ve Binyil Kalkinma
Hedeflerini/ Milenyum Kalkinma Hedeflerini (MDGs) olusturmustur (Tablo-1).
Milenyum Kalkinma Hedeflerinde, her bireyin onuruna saygi hakki, 6zgiirliik, esitlik,
aclik ve siddeti ortadan kaldirmak, dayanisma ve hosgoriyli desteklemek
bulunmaktadir (15). Sekiz hedef olarak belirlenen Milenyum Kalkinma Hedeflerinin
amaci, diinyanin en fakir iilkelerindeki sosyal ve ekonomik durumlari iyilestirerek, bu
iilkelerin gelismelerine destek olmaktir. En az 23 uluslararasi kurulus ve 192 BM iiyesi
iilke, yoksullukla miicadele, ¢cocuk 6liim oranlarinin azaltilmasi, AIDS gibi hastaliklar
ile miicadele etmek ve global bir ortaklik olusturmak gibi hedefler iizerinde 2015
yilinda uzlagmislardir.

Milenyum Kalkinma Hedeflerini tamamlamak iizere olusturulan Siirdiiriilebilir

Kalkinma Hedefleri (SDGs) ise on yedi hedeften olugsmaktadir (Table-2) (16).

Tablo-1. BM Milenyum Kalkinma Hedefleri (MDGs) 2000-2015

1. Asir1 yoksullugu ve | 2. Herkes icin| 3. Cinsiyet esitligi ve|4. Cocuk 6liimlerini azaltmak
aclig ortadan | evrensel  ilkdgretim | kadinin
kaldirmak saglamak giiclendirilmesi
5. Anne saghgmni|6. HIV/AIDS, sitma|7. Cevresel | 8. Kalkinma i¢in kiiresel bir
iyilestirmek ve diger hastaliklarla | siirdiiriilebilirligi ortaklik kurmak

miicadele saglama

Kaynak: UNDP Tiirkiye, https://www.tr.undp.org/content/turkey/tr/home/mdgoverview/millennium-

development-goals.html
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Tablo-2. BM Siirdiiriilebilir Kalkinma Hedefleri (SDGs) 2015-2030

1. Yoksulluga son 2. Agliga son 3. Saglik ve Kaliteli [ 4. Nitelikli egitim

Yasam
5. Toplumsal 6. Temiz Su ve|7. Erisilebilir ve|S8. Insana yakisir is ve ekonomik
Cinsiyet Esitligi Sanitasyon Temiz Enerji biiyiime
9. Sanayi, | 10. Esitsizliklerin | 11. Siirdiiriilebilir | 12. Sorumlu Uretim ve Tiiketim
Yenilik¢ilik ve | Azaltilmasi Sehirler ve
Altyap1 Topluluklar

13. iklim Eylemi 14. Sudaki Yasam 15. Karasal Yasam |16. Barig, Adalet ve Giigli

Kurumlar

17. Amaglar ig¢in
Ortakliklar

Kaynak: UNDP Tiirkiye, https://www.tr.undp.org/content/turkey/tr/home/sustainable-development-

goals.html

Avrupa Konseyi’nin saglik bakim hizmetine herkes tarafindan esit sekilde
erisimi giivence altina almayi diizenleyen Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi nin 3.
maddesi ile herkes i¢in saglikli yasamlar olugturmak ve refahi arttirmak bagligini
tastyan stirdiiriilebilir kalkinma hedefi birbirine paraleldir.

Bu diizenleme kapsaminda, yetersiz ve smirli kaynaklar, toplumdaki sosyo-
ekonomik farkliliklar ve ekonomik krize karsi alinacak uygun 6nlemlerin herkesin
kaliteli saglik hizmetine esit bir sekilde ulasabilmesine katki saglayacagi dile

getirilmektedir (17).

2.2 Avrupa Konseyi’nin Gelisen Teknolojiler ile ilgili Calismalari

Avrupa Konseyi, ¢esitli yeni teknolojilerin birbiri ile etkilesimi/yakinlagsmasi
(convergence) konusunda biyoetik alaninda toplantilar yapmakta, gezegenin daha
uzun siire varolmasi ile ilgili etik konular1 incelemektedir. Konsey, bilim ve teknoloji
arasindaki bu etkilesim ve yakinlasmanin, toplum i¢in sonuclarini analiz etmek amaci

ile yasal gereksinimlerin ne oldugunu belirlemeyi de amaglamistir (18).
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Avrupa Konseyi 2015 yilinda, gelisen teknolojiler ve insan haklar1 konularim
aragtirarak ¢alismalarini bir adim daha Gteye gotiirmiistiir. Avrupa Konseyi Biyoetik
Calisma Grubu, farkli yeni teknolojilerin kesismesi ile ilgili miizakerelerine
nanoteknolojiyi de dahil etmistir (18).

Gelisen teknolojiler ile ilgili Avrupa Konseyi’nin talebi ile iki rapor
hazirlanmis, Avrupa Konseyi’'ne bu teknolojilerin sorunlarinin ydnetigimi ile ilgili
oneriler sunulmustur. Bu raporlardan ilki, Hollanda hiikiimeti tarafindan 1986 yilinda
teknolojinin insan yasamindaki etkisinin ne oldugunu aragtirmak amaci ile kurulan
Nederlandse Organisatie voor Technologisch Aspectenonderzoek (bugiinkii adi ile
Rathaneu Enstitiisii) tarafindan hazirlanmigs olup, diger rapor, Norve¢ Bergen
Universitesi tarafindan hazirlanmistir (19-21).

Raporlarin detaylarina girilmeden dnce, gelisen (emerging) kavrami ve gelisen
teknolojilerin nasil belirlendigine yonelik bilgi sunulmasit rapor igeriklerinin

anlasilmasi agisindan uygun olacaktir.

2.2.1 Gelisen Teknolojiler

Cozzens ve arkadaglari tarafindan 2010 yilinda gelisen tanimui ve ilgili teknikler
iizerine yapilmis olan derleme bir ¢calismada, yaygin kullanilan bir kavram olmasina
ragmen gelisen teknolojiler ile ilgili yapilan ¢alismalar arasinda bile ‘gelisen
(emerging)’ kavraminin fazla tanimlanmadigi belirtilmistir (22).

Corning ve De Haan’a gore, bunun bir nedeni ‘gelismekte olan (emergence)’
kavraminin pek ¢ok farkli kullanim seklinin olmasi olabilir. Goldstein’in 1999 yilinda
yaptig1 calismaya da yer veren makalede gelismekte olan teriminin 6zellikleri: radikal
veya kokten yenilik, tutarlilik, karsilikli iligki, biitlinliik, global ya da makro olus,
dinamik yapi, goriiniirde olma ve farkedilebilir olma olarak belirlenmistir (22).

Literatiirdeki diger tamimlar dikkate alindiginda, gelisen teknolojilerin, yeni
endiistri olusturan ya da varolan endiistrileri degistirme potansiyeli tasiyan bilimsel
temelli yenilik/inovasyon olma, gelecek 15 yillik donemde daha fazla ekonomik etki
yaratan teknolojilerin yani sira, sadece belirli bir bolgenin ekonomisinde degil, tiim
sosyo-ekonomik sistem iizerinde etkiye sahip olma ozellikleri 6n plana ¢ikmaktadir
(23). Gelisen teknolojilerin diger oOzellikleri arasinda, genis bir kapsama sahip

olmalar1, teknoloji alanlar1 ile etkilesim halinde olmalari, belirsizlik ve muglak
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olmalarmin yam sira, hizli biiylime, tutarlilik ve gdze carpan etkisinin olmasi
bulunmaktadir (23). Bu o6zelliklerin yani sira, endiistriyel devrimden dogan
teknolojilerden farkli olarak, teknoloji devriminden dogan yeni teknolojilerin;
merkezde toplanmayan, dagmik ve yayillmis olma oOzelliklerine sahip oldugu,
kontroliin ve kullanimlarimin biiyiik ¢cogunlukla kisilerin, vatandas gruplarinin ve
kiigiik isletmelerin elinde oldugu belirtilmektedir (24).

Saglik hizmeti ile bilim ve teknolojideki etik ve sosyal konular tizerine 1969
yilindan bu yana caligmalar yapan Hastings Center’in, 2018 yilinda yayimlanan
raporunda ise, gelisen teknolojiler; siirprizlerle dolu, daha onceden tam olarak
ongdremedigimiz, iyi sonuglari olabilecegi gibi kotii sonuclari da olabilen gelismeler
seklinde tanimlanmistir (25).

Diinya Ekonomik Forumunun (WEF-DEF) tanimina gore ise, gelisen
teknolojiler; yeni bilgiden ya da varolan bilginin yenilik¢i uygulanmasindan ortaya
cikan, yeni yeteneklerin hizli gelisimine neden olan, 6nemli sistemik ve uzun siireli
ekonomik, sosyal ve politik etkileri olacag1 ongdriilen, global konular ele alan, yeni
olanaklar ve sorunlar ortaya ¢ikaran, endiistrilerin tamamini dagitma ya da olusturma
potansiyeli olan teknolojilerdir.

Literatiirde, ‘ortaya c¢ikma’ kavraminin sahip oldugu ozellikler arasinda
"yenilik” ve “biiylime-yiikselis” 6zelliklerinin bu kavrami tanimlayan 6zellikler oldugu
ve lizerinde neredeyse uluslararasi bir anlagmaya varildigi ifade edilmistir (22).

Bunun yani sira, gelisen teknolojilerin neler oldugunu belirlemek amaci ile
literatiirde farkli yontemler kullanilarak cesitli caligmalar yapilmis, ancak hangi
niteligin bir teknolojinin gelismekte oldugunun belirleyicisi oldugu konusunda bir
uzlastya varilamadigi belirtilmistir (23). Gelisen teknolojilerin, ¢esitli endiistrileri ve
uygulamalar1 kapsayict yonii ile geleneksel teknolojilerden farkli oldugu, diger
teknolojiler ile karsilastirildiginda gelisen teknolojilerin ortaya ¢ikardigi risklerin daha
genis ve ¢esitli oldugu ifade edilmektedir. Bu teknolojilerin riskleri, yararlari ve

gelecekteki yonlerinin ne oldugu da fazlasiyla belirsizdir (23).
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2.2.2 Avrupa Konseyi icin Hazirlanan Rathaneu Enstitiisii Raporu

Raporda, 1) gelisen teknolojilerin kapsami, 2) bu teknolojiler agisindan Avrupa
Konseyi’nin deneyimlerinin karsilagtirllmasi ve gelistirilecek yonler, 3) bu
teknolojilerin ortaya ¢ikardigi ve etik agidan 6nemi olan sorular ve ¢6zliim Onerileri
sunulmaktadir.

Yeni teknolojiler ile insan beyni ve insan bedeni {izerinde yapilan yeni tiir
gelismeler lizerine odaklanilmistir. Rathenau Enstitlisii'niin Avrupa Konseyi igin
hazirlamig oldugu s6z konusu raporda nanoteknoloji, néroteknoloji ve bilgi-iletisim
teknolojilerinin etkilesiminin, molekiiler tip, genom bilimi ve sentetik biyoloji gibi
yeni alanlarin basarili bir sekilde gelismesi i¢in 6nemli oldugu belirtilmistir (20). Yeni
teknolojilerin birbirleri ile etkilesiminin 6nemli bir boliimiiniin de yasam ve yapay
yasam arasindaki sinirda gergeklestigi, bu sinirin da insan ve makine arasindaki
diisiince ve yapay diislince, zeka ve yapay zeka arasinda olustugu ifade edilmistir (20).
Raporda bunun, nanoteknolojiler, biyoteknolojiler, bilgi-iletisim teknolojileri ve
noroteknolojilerin etkilesiminin 6zii ile ilgili bir durum oldugundan s6z edilmistir.
Bu teknolojiler, NBIC kisaltmas1 ile literatlire girmis olup, ilgili kisaltma
Nanotechnology, Biotechnology, Information Technologies ve Neurotechnology
tanimlarinin bas harflerinden olugsmaktadir. Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi’nin
teknolojik ve bilimsel gelismeler konusundaki c¢aligmalarinda artik biyoteknoloji
perspektifinin - Otesine gegerek, NBIC kapsamindaki diger teknolojilere de
odaklanmas1 onerilmektedir (20).

Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesinin ilgili alanlardaki tecriibesine
gelindiginde, “biyoloji teknolojiye doniisliyor” akiminin alanina giren teknolojiler ile,
“teknoloji biyolojiye doniisiiyor” akiminin alanina giren biligsel ve sosyal hayattan
esinlenerek tiretilen teknolojiler konusundaki tecriibesi karsilastirilmistir (20).

Insan tarafindan insan biyolojisinden esinlenerek iiretilen yapay doku ve
organlar; biyofarmasdétikler, doku miihendisligi bilgisi ile yapilan dokular, kdk
hiicreler, ksenotransplantasyon ve hibrit yapay organlar biyoloji teknolojiye
doniisliyor alanina ornek teskil ederken; hayvana ya da insana benzeyen robotlar,
avatarlar, botlar (softbots), ikna edici/yonlendirici olan, duygu tespit eden teknolojiler
de insanlar tarafindan biligsel ve sosyal hayattan esinlenerek firetilen teknoloji

ornekleri olarak sayilmaktadir (20).
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Bu cer¢evede, Komite’nin insan biyolojisinden iiretilen teknikler hakkinda
sahip oldugu tecriibesinin, biligsel ve sosyal hayattan esinlenerek {iretilenler ile
karsilastirildiginda daha fazla oldugu ifade edilmistir (20). Insan biyolojisinden
iiretilen teknikler i¢inde ise, insan bedeni ve insan beyni ile ilgili teknolojiler arasinda
tecriibe agisindan fark vardir. insan biyolojisi ile ilgili biyoteknolojiye dayanan genetik
miihendisligi, gen tedavisi, gametlerdeki yapay kromozomlar ve kok hiicre tedavisi
miidahalelerinde Komite genis bir tecriibeye sahiptir (20). Buna karsin, insan beyni ile
ilgili kok hiicre tedavileri ve beyin bariyerini agan nanoilaglar konusunda ise komitenin
tecriibesinin insan bedeni ile ilgili belirtilen 6rnekler kadar olmadig: ifade edilmistir
(20).

Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi’nin tecriibeli oldugu alanlar ve daha az
tecriibeli oldugu alanlar raporda 7.1 sayili tablo ile gésterilmistir (Tablo-3). ilgili tablo

rapordan alinarak agagida aynen paylagilmistir.
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Tablo-3. Rathaneu Enstitiisii Raporu (Tablo 7.1): Tabloda yesil ile isaretli alanlar,

Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi’nin daha genis tecriibeye sahip oldugu alanlari,

sar1 ile isaretli alanlar ise daha az tecriibeli oldugu alanlar1 gostermektedir.

NBIC perspektif

Tibbi arastirma ve saglik bakimi

kapsaminda

Tibbi arastirma ve saglik bakimi

disinda

Biyo-perspektif

» Bedene yapilan miidahaleler

¢ Beden materyallerinin bedene

miidahalede kullanilmasi

- Insan ve sosyal gelistirme (human
and social enhancement) - Tiiketiciye

dogrudan verilen genetik test

Noro-perspektif:
Invaziv ve invaziv
olmayan

nOrocihazlar

- Beyne yapilan miidahaleler

* Performansi arttirmak, bilgisayar
oyunu oynarken ve rahatlamak icin
kullanilan non invaziv araglar

+ Invaziv araglarin kullamim ile
hislerin arttirilmasi (biyohackleme

hareketi/tiim biyolojiyi ele ge¢irme)

Nano-perspektif:
Molekiiler tip, daha
kicik ve  ucuz
cihazlar,

sensorizasyon

» Hastaliklar1 molekiiler diizeyde

anlama ve izleme

* Erken teshis ve miidahale

* Cip tUzerinde laboratuvarlar gibi
tibbi cihazlarim evde kullanilmasi

» Akilli telefonlar ve ayakkabilar gibi
tiketici iiriinlerindeki biyosensor

cihazlari

Info-perspektif:
Biiyiikk veri bilimi,
Ikna edici

teknolojiler

» Biiyiik 0olgekli biyomedikal
arastirma kaynaklar1
(biyobankalar)

* Toplanan biyomedikal verinin,
baglant1 kurmada, analiz etmede
kullanilmast ve saklanmasinda
hassasiyetini arttirmak (biiylik

veri bilimi)

Biyolojik ve yasam tarzi verilerinin
miktarint arttirmak (agik erisim) (Or:
kullanici  kaynakli/  kendiliginden
yayinlanan veri / niceliksel 6z hareket/

sosyal ag verisi / biyosensor aglar)

- E-saglik, mobil saglik, e-ko¢luk,
tele-izleme ve tele-tip, Saglik

bakim robotigi

- ikna edici teknolojiler, e-kogluk
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Bu teknolojilerin ortaya ¢ikardigi yeni sorular/sorun alanlar1 ise, ‘yeni
gelismeler ve teknoloji aracilifi ile insan olarak sahip oldugumuz 6zelliklerimizi
giiclendirmeli miyiz?” ‘Teknoloji araciligi ile 6zelliklerimizin ¢éziimlenmesini, dl¢iim
yapilmasin1 ve bize kogluk yapilmasini reddetme hakkimiz var mi1?’, ‘Insan benzeri
teknolojiler ile manipiile edilmeyi nasil 6nleyecegiz?’ seklinde 6zetlenebilir (20).

Raporda, bu sorunlarin ¢oziimlerinin demokratik bir toplumda nasil
gerceklestirilecegi temel bir soru olarak one siiriilmekte; teknoloji ve insan onuru
arasindaki gerekli dengenin nasil kurulacaginin sorulmasinin 6nemli oldugu
belirtilmektedir (20). Bununla birlikte, yasam bilimleri ve miihendislik alanlarinin
yakin etkilesimi sonucu tip alaninda insan bedeni ve beynine yapilabilen
miidahalelerin neden oldugu sorulara odaklanmanin yani sira, tip alan1 disinda da bilgi
teknolojileri ile yasam ve davranis bilimlerinin i¢ ice gegmesinden kaynaklanan yeni
sorulara da odaklanilmasi gerektigi 6ne siiriilmektedir. Ornegin, saghikli kisilerin de
tibbi amaglar disinda, oyun oynarken, spor yaparken, bilissel ve fiziksel
performanslarini arttirmak, kaygilarin1 azaltmak i¢in ya da profesyonel amaglar ile
norocihazlar1 kullandig1 bilinmektedir (20). Bu durum, artik sadece hastalara
odaklanmak yerine saglikli kisilerin de yeni teknolojilerden etkilenen Ozneler
kapsamina alimmasi gerekliligini gostermektedir. S6z konusu teknolojilerin, tip alani
disinda 6zel alanlarda da kullanilmasi nedeni ile, var olan etik kurullarin yetkilerinin
ve bu alandaki aktorlerin sorumlulugunun da genisletilmesi gerekliligi iizerinde
durulmustur. Bu gelismelerin dinamiklerinin teknobilimsel yoneticilere ve piyasa
giiclerine birakilmamasi i¢in yeni kontrol mekanizmalarinin olusturulmasi

gerektiginin de alt1 ¢izilmektedir (20).

2.2.3 Avrupa Konseyi icin Hazirlanan Bergen Universitesi Raporu

Bergen Universitesi tarafindan 2015 yilinda hazirlanan ‘Report on Ethical
Issues Raised by Emerging Sciences and Technologies® isimli raporda, Oviedo
Sozlesmesinde (Boliim-7-Ekler) koruma altina alinan insan haklarinin, gelisen
teknolojilerle birlikte tehlikeye girdiginin goézlemlendigi belirtilmistir. Oviedo
Sozlesmesi’nin bilim ve teknolojideki gelismeler karsisinda tehlike altinda oldugunu

ifade eden bu rapor, S6zlesme’nin 1,2 ve 3. maddelerindeki diizenlemeleri bu
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baglamda ele almistir (21). Bununla birlikte, iilkelerin ekonomik refahini saglamak
amaciyla ¢ok uluslu sirketlerin veri toplamasi i¢in bir istisna getirilerek onlara yetki
verilebilmesi olasiliginin kisilerin 6zel ve aile yasamina saygiy1 diizenleyen Avrupa
Insan Haklar1 Sézlesmesi (AIHS) ’nin 8. maddesinin kapsaminda bir tehdit olarak
goriildiigii belirtilmistir.

Bunun yani sira; diisiince, vicdan ve din 6zgiirliigiinii diizenleyen AIHS nin 9.
maddesi de kisilerin biligsel ve beyin siireclerine miidahale ederek onlar1 ikna eden ve
karakterini degistiren teknolojilerin gelismesi karsisinda tehdit altinda oldugu
diisiiniilmektedir (21).

Rapora gore, insanin varolan kapasitesinin geri kazandirilmasindan oteye
gecilerek, dogal yeteneklerinin {izerinde yeteneklerle donatilmasi icin gelistirilen
teknolojiler; kisilige, bedensel ve mental biitlinliige, mahremiyete, aile ve 6zel hayatin
gizliligine, diislince, vicdan ve inang 6zgiirliigline saygi haklarina yonelik bir tehdit
olusturmaktadir.

Raporda, insan karakterini degistirmeyi, insanin sahip oldugu kapasitesini
varolan seviyeden daha iyi bir seviyeye getirmeyi amaclayan ikna edici teknolojilerin,
insanlar1 tek tiplestirmeye neden olabilecegi ve insan kimligini tehdit ettigi
belirtilmektedir. Insan onuru ise, 6zellikle zorla ya da farkinda olmadan insan1 ikna
eden, degistiren teknolojiler nedeniyle insan onuru ve insan kimligini koruyan Oviedo
Sozlesmesinin 1. maddesi tehdit altinda kabul edilmektedir (21).

Insan hak ve onurunun, bilimsel arastirmalar ya da ekonomik kazancin
karsisinda oOnceligi oldugunu diizenleyen Oviedo Sozlesmesinin 2. maddesindeki
ilkenin de giiniimiizde agik bir sekilde tehdit altinda oldugu dile getirilmistir. Bunun
nedeni de devlet ve bilimsel arastirmalar1 destekleyen uluslararasi firmalarin, biiyiik
veri elde etmek amaciyla, kisileri, kendileri farkinda olmadan “ikna eden” yeni
teknolojik arastirma ve girisimlerde bulunmalaridir (21).

Sozlesmenin 3. maddesi saglik bakimina herkes tarafindan esit erisimi
diizenlemekte ancak s6z konusu teknolojilerin tiretilmedigi iilkelerde, bu teknolojilerin
nasil kullanilacaginin bilinmemesi, bu iilkelerin arastirmalarin diginda kalmalar1 ve
teknolojiyi iireten ve iiretmeyen iilkeler arasinda olusacak farkliliklar nedeniyle bu
teknolojilere herkesin esit erisimde giicliik yasayacagi, adalet ilkesinin hayata

gecirilmesini giiglestirecegi ongoriilmektedir (21). Gelistirilen bu teknolojilere politik,
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dini, ideolojik nedenler gibi cesitli nedenlerle erisimin kisitlanmasinin, yeni tiir
esitsizliklerin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi de belirtilmektedir (21).

Bergen Universitesi’nin raporunda, Avrupa Konseyi’nin insan hak ve
onurunun korunmasinda onemli bir rolii oldugu ve bu teknolojik gelismeler
dogrultusunda ¢aligsmalarini genisletmesi gerektigi yoniinde 6neriler sunulmustur. Bu
Oneriler arasinda, Avrupa Konseyinin bilim ve teknoloji etigi ile ilgili yeni bir

sO0zlesme olusturma olasiligini diisiinebilecegi de bulunmaktadir (21).

2.2.4 Avrupa Konseyi Stratejik Eylem Plani

Avrupa Konseyi, teknolojik gelismelerin ortaya ¢ikardigi temel sorunlara ve
biyotip uygulamalarindaki degisime yanit olusturabilmek amaciyla 2020-2025
yillarini kapsayan stratejik bir eylem plani olusturmustur. Bu eylem planinin temelinde
Oviedo Sozlesmesi bulunmakta, teknolojilerin yonetisimi, saglik hizmetinde esitlik,
fiziksel ve mental biitlinliik ile isbirligi ve iletisim konular1 {izerine odaklanilmaktadir
(26).

Gelisen teknolojilerin yonetisimi ile ilgili biyotip alaninda uygulamasi olan
teknolojilerin ~ gelistirilmesinde insan haklarimin korunmasinin saglanmas: ve
demokratik yonetisim ve seffafligin saglanmasi i¢in toplum ile diyalogun tesvik
edilmesi hedeflenmektedir. Bu kapsamda, Oviedo S6zlesmesi’nin 13. maddesinin gen
diizenleme teknolojileri gelismeleri 1s18inda  degerlendirilmesi, noroteknoloji
uygulamalarindan dogan konular1 ele almak icin varolan insan haklari metinlerinin
yeterligi ve uygunlugunun degerlendirilmesi, saglik hizmetindeki yapay zeka
uygulamalar1 ve Ozellikle bu uygulamalarin hekim hasta iligkileri {izerine etkisi
konusunda bir rapor gelistirilmesi amaglanmaktadir (26).

Avrupa Konseyi bu eylem plani kapsaminda, zamaninda ve esit bir sekilde yeni
tedavi ve teknolojileri erisimi saglamak amaciyla taslak bir tavsiye metin olusturacak,
yasli bireyler i¢in, toplumdaki diger gruplarla esit sekilde saglik hizmetine erigsmelerini
saglamak icin saglik okur yazarlig1 rehberi gelistirecektir (26).

Bunun yani sira, ¢ocuklarin saghgim ilgilendiren durumlarda, onlar1 karar
verme siirecine katilmasini saglamak icin iyi uygulama kilavuzu gelistirmek, interseks

cocuklara erken miidahale ile ilgili mevzuat ve iyi uygulamalar hakkinda bir seminer
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diizenlemek de fiziksel ve mental biitiinliigiin saglanmasi i¢in gelistirilen eylem
planlart arasindadir (26).

Avrupa Konseyi Komiteleri ve biyoetik alaninda ¢alisan diger hiikiimetlerarasi
kuruluglar arasinda etkin igbirliginin saglanmasi igin ¢ergceve olusturmak amaciyla
Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi’nin ¢alisma yontemleri gézden gecirilecektir.
Ayrica, Avrupa Konseyi iiye iilkelerde biyoetik ile ilgili HELP kurslarimin
yayginlastirilmas: i¢in Ulusal Egitim Enstitiileri ile isbirligi yapmak ve baglanti
olusturmak da hedeflerdendir. Bununla birlikte, genclerin biyoetik konularindaki
goriiglerini paylagmalar1 ve Biyoetik Komitesinin ¢aligsmalar1 hakkinda bilgilendirme
yapmak amaciyla Biyoetik i¢in Geng¢lik Forumu olusturulacak, Biyoetik Komitesinin
caligmalarini, Avrupa Konseyi iiye iilkelerdeki biyoetik gelismeleri ve’ Avrupa insan
Haklar1 Mahkemesi (AIHM)’ nin igtihatlarini igeren yillik ¢evrimigi bir gazete
hazirlanacaktir (26). Asagidaki tabloda Avrupa Konseyi’nin 6nem verdigi konulari

basliklar halinde gérmek miimkiindiir (Tablo-4).

Tablo-4: Gelisen Teknolojiler ile Tlgili Avrupa Konseyi Stratejik
Eylem Plani (2020-2025)

Yonetisim

Esitlik

Biitiinliik

Biyotipta uygulamasi  olan
teknolojilerin gelisiminde insan

haklarinin dikkate alinmasi

Saglik alanindaki teknolojilere

ve uygun yeni tedavilere

zamaninda ve esit erisimin

Cocuklarm sagligim
ilgilendiren durumlarda karar

verme sirecine katilmalarimi

esitsizlikleri ile miicadele

saglanmasi giiclendirmek
Demokratik  yonetisim  ve | Avrupa Konseyi ilye | Kendileri i¢in ileride veya uzun
seffafligin  saglanmas1 i¢in | devletlerindeki  sosyal = ve | donemde etkileri olan tip
toplumla diyalogun tesvik | demografik degisiklikler nedeni | uygulamalari ile ilgili haklarim
edilmesi ile ortaya ¢ikan  saglik | korumak

Mental saglik zorlugu yasayan

insanlarin haklarmi korumak

Isbirligi ve iletisim

stratejik isbirligi gelistirmek

Biyoetik alaninda ¢aligan hiikiimetlerarasi

kuruluglarla ve CoE komiteleri ile uzun dénem

kurulmasi

flgili taraflarin yarar saglamasi amaci ile Biyoetik

Komitesinin ¢iktilarinin dagitilmast ve iletisim
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Avrupa Konseyi’'nin ¢aligmalarinda 6n plana ¢iktig1 sekilde, gelisen teknolojiler
ile ortaya cikan olanaklar ve insan sagligi i¢in sahip olduklar1 potansiyel faydalar
diisiiniildiigiinde, olanakli olan ile etik agidan izin verilebilir olan arasindaki farki
belirlemek giderek giliglesmektedir. Bu farki ortaya koyarken, teknolojinin sadece
ekonomik ve bilimsel degeri degil, sosyal ve etik sonuglarinin da dikkate alinmasi
gerekmektedir. Bu nedenle, insan haklarini koruyan ve bilimsel arastirma 6zgiirliigiinii
saglayan diizenlemeler ve mekanizmalarin nasil olusturulacagi temel problem olarak
degerlendirilmelidir. Tiirkiye, Oviedo S6zlesmesi’ni imzalamig ve onaylamis olmakla
birlikte, konumuz baglaminda ele alinan konularda 6zellesmis yasalara sahip degildir.
UNESCO Tiirkiye Milli Biyoetik Komitesi tarafindan yukarida s6z edilen ¢alismada
belirlenen mevzuata asagida yer verilmis olup, ileride daha detaylari ile konuya 6zgii

diizenlemelere yer verilecektir.

1. Hasta Mahremiyetine Saygi Gosterilmesi Hakkinda Genelge, 2016

2. Klinik Arastirmalarda Biyolojik Materyal Y 6netimi Kilavuzu, 2015

3. Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen Klinik Aragtirmalarda Etik Yaklagimlara
Iliskin Kilavuz, 2015

4. Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi, 2014

5. 1lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik, 2013

6. Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi, 2013

7. Organ ve Doku Nakli Hizmetleri Yonetmeligi, 2012

8. Kok Hiicre Calismalar1t Hakkinda Genelge, 2006

9. Kordon Kan1 Bankacilig1 Yonetmeligi, 2005

10. 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, 1987

11. Hasta Haklar1 Yonetmeligi, 1998

12. 2238 Sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanun, 1979

13. Uremeye Yardimei Tedavi Uygulamalari ve Uremeye Yardimci Tedavi
Merkezleri Hakkinda Yonetmelik, 2014

14. 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu, 2016
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3 GEREC VE YONTEM

Calisma farkli kaynaklardan veri toplanmasi, karsilastirmali analiz ve elestirel
degerlendirme yapilmasina dayali olarak hazirlanmistir. Detayli veri toplanmasi iki
konu iizerine odaklanarak yapilmistir. ilk olarak gelisen saglik teknolojileri, ikinci
olarak oOzellikle biyoetik tartismalarda one ¢ikan belirli konulara 6zgii ulusal ve
uluslararas1 mevzuat genel hatlar1 ile belirlenmistir.

Ulkelerin i¢ hukuklarindaki farkli yasalarin yorumlanmasiyla, bu alanlari
ilgilendirebilecek hukuk kurallart dogrudan belirtilen konulara 6zgii olmadiklari i¢in

caligma kapsaminda yer almamaktadir.

1) Gelisen saghk teknolojileri: Saglik alaninda global etkiye sahip, dinamik
ve farkedilebilir 6zellik igeren, kokten yenilik getiren ve Ongoriilemeyen iyi ve kotii
sonuglar1 olabilen gelisen teknolojiler 21. yy’da one ¢ikanlar arasindan, Google
Scholar, Heinonline, ScienceDirect, Springerlink gibi arama motorlar1 iizerinden
2000-2019 yillar1 arasinda literatiir taramasi yapilarak ve literatiirde ‘gelisen’
kavraminin iizerinde uzlasilan 6zellikler dikkate alinarak belirlenmistir. Kapsamda bu
ozelliklerle ve literatiirdeki tanimlarla uyumlu olan nanoteknoloji, biyoteknoloji,
ndroteknoloji ve bilgi iletisim teknolojilerine odaklanilmstir.

Teze dahil edilecek teknolojilerin se¢iminde s6zii edilen tanimlarin yan sira,
Science Daily ve Nature gibi bilimsel dergiler ile MIT News gibi gazete makaleleri
iizerinden de arama yapilmis son gelismeler takip edilmistir. Arama yaparken,
“emerging technologies in health”, “emerging medical technologies”, “emerging
technologies in medicine”, “advances in medical technology”, “converging
technologies in medicine”, “convergence of technology and healthcare”, “new
nanotechnologies”, “next generation sequencing in medicine”, “nanomedicine”,

“emerging neurotechnologies”, “emerging information and communication

technologies in medicine” gibi anahtar kelimeler kullanilmistir.
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2) Mevzuat degerlendirmesi:

i. Ulusal mevzuat: Tiirkiye’deki mevzuata iligkin yapilan haritalama

caligmast i¢in, Tiirkiye Cumhuriyeti Cumhurbaskanligi web sayfasindaki mevzuat

bh 13 b bl 13

bilgi sistemi (www.mevzuat.gov.tr) “saglik”, “tip”, “kisisel veri”, “insan haklar1”

arama kelimeleri, kanunlar, tiiziikler, yonetmelikler, genelge ve yonergeler 6zelinde
ayr1 ayri taranmistir.

Yukarida belirtilen arama kelimeleri hem baglik hem de metin igerisinde
goriintiilenecek sekilde taranmistir. Toplam ulasilan tarama sonuglari arasinda
miikerrer olanlar belirlenerek elenmis, elde edilen son liste {izerinden ilgili mevzuat
tez konusu baglaminda incelenmistir.

Aynt  zamanda  Saglhk  BakanliZi  resmi  web  sayfasindaki
(https://www.saglik.gov.tr) saglik mevzuati da bu arastirmaya paralel takip edilmistir.

Her iki veri tabaninda yer alan mevzuat giincellenmekte oldugundan tez
kapsamina 17 Nisan 2019 tarihine kadar ilgili veri tabanlarina yiiklenen veriler dahil
edilmistir. Bununla birlikte, Tiirkiye Cumhuriyeti Cumhurbaskanligi Idari Isler
Bagkanligi, Hukuk ve Mevzuat Genel Miidiirliigii ile yazigilarak ilgili mevzuat bilgi
sistemindeki verilerin her giin giincellendigi bilgisi elde edilmistir. Genel Miidiirliik,
Mevzuat Bilgi Sisteminin web sayfasinda Resmi Gazete’de yayimlanan kanunlar,
Cumhurbagkanlig1 kararnameleri, yonetmelikler, tebligler ve diger diizenleyici idari

islemlerin yayimlandig1 ve giincel oldugu bilgisini dogrulamistir.

ii. Uluslararasi mevzuat: Ulkelerin gelisen teknolojiler agisindan ilgili

oldugu disiiniilen mevzuatlar1 ise resmi hiikiimet veya parlamento sayfalarindan,
makalelerden, iilkelerin Ulusal Etik Kurullarinin raporlarindan ulasilan bilgiler

dogrultusunda sec¢ilmistir.



23

Karsilastirilacak iilkelerin belirlenmesi igin;
a) Birlesmis Milletler’in 2019 yilina ait ‘Diinya Ekonomik Durumu ve
Beklentiler (WESP)’ Raporu!
b) Birlesmis Milletler Ticaret ve Kalkinma Konferans1i (UNCTAD) 2019
Gelismis Ekonomiler Istatistik Raporu
¢) Birlesmis Milletler Kalkinma Programi (UNDP) 2018 yilina ait insani
Gelisim Indeks ve Gostergeleri Raporu

d) Diinya Ekonomik Forumunun (WEF) 2018 yil1 kiiresel Rekabet Edebilirlik

4.0 Raporu kullanilmasgtir.

Bu c¢alisma, incelenen teknolojilerin gelisimini etkileyecegi diisiiniilen
mevzuati kapsamaktadir. Ulkelerin ndroteknoloji ve nanoteknoloji alanlarina 6zgii
hukuki diizenlemeleri heniiz bulunmadigindan, bunlara yo6nelik mevzuat
karsilagtirmaya dahil edilmemistir. Bilgi iletisim teknolojileri kapsama alinmig ancak
bununla ilgili mevzuat karsilastiritlmamistir. Bunun disinda gen tedavisi ile ilgili
uriinler ilag kapsaminda oldugundan ilag mevzuatina da tez kapsaminda yer
verilmemistir.

Karsilagtirma; aragtirma asamasindaki teknolojilerin gelistirilmesi sirasinda,
bilimsel arastirma 6zgiirliigii ile insan haklar1 ¢atismasinin daha ¢ok goézlendigi etik

konulari tartismak tizere asagidaki alanlarda yapilmistir. Bunlar;

i. Embriyo iizerinde arastirmalar

ii. Genom modifikasyonu iizerindeki diizenlemeler
iii. Insan klonlama

iv. Hibrit ve kimerik embriyo

v. Kok hiicre arastirmalaridir.

'WESP Raporu, Birlesmis Milletler Ekonomik ve Sosyal Isler Departmani (UN/DESA), bélgesel
komisyonlardan Afrika Ekonomik Komisyonu (ECA), Avrupa Ekonomik Komisyonu (ECE), Latin
Amerika ve Karayipler Ekonomik Komisyonu (ECLAC), Asya-Pasifik Ekonomik ve Sosyal Komisyon
(ESCAP) (WESP) BM Ticaret ve Kalkinma Konferans1 (UNCTAD) ve Bat1 Asya Sosyal Komisyonu

tarafindan ortak olarak hazirlanan bir rapordur.
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3-) Karsillastirmah analiz ve elestirel degerlendirme: Sadece hukuki
diizenlemelerin karsilastirmast seklinde yapilmistir. Diizenlemeler,

i. Ulkelerin bu alanda diizenleme yapip yapmadigi,

ii. Diizenleme mevcut ise sartlar1 agisindan degerlendirilmistir.

Elde edilen veriler iizerinden, hangi etik degerler Onceliklendirildiginde
bilimsel arastirma oOzgiirligli ve insan haklar1 arasindaki dengenin kurulacagi

tartisilmistir.
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4 BULGULAR

Gelisen teknolojilerin neler olduguna, global etkiye sahip olma, dinamik olma,
saglik alaninda kullanilmak iizere tasarlanmig olma, tani ve/veya tedavi amaci ile
gelistirilmis olma, insan haklar1 ve etigin kesisiminde 6nemli ikilemler ve sosyal
sorunlar ortaya ¢ikarmasinin olas1 olmasi, global etkiye sahip olmasi, dinamik olmasi,
farkedilebilir olmasi, dngoriilemeyen iyi ve kotii sonuglart olmasi, kokten yenilik
getirmesi, sadece belirli bir bolgenin ekonomisini degil, tiim sosyo-ekonomik yapiy1
etkilemesi, biiylime-yiikselis Ozelligi gostermesi kriterleri dikkate alinarak karar
verilmistir.

Buna gore;

Biyoteknoloji basligi altinda dort ayri teknoloji; 1) genetik aragtirmalarin
yapilma seklini degistiren yeni nesil dizileme teknikleri, 2) genlerde diizenleme
yapilmasina olanak saglayan genom diizenleme teknolojileri, 3) gen tedavisi ile 4)
model embriyolar gelisen teknolojiler olarak incelenecektir.

Nanoteknoloji alanindaki teknolojiler; 1) nanotip teknolojileri 2) molekiiler
goriintiileme ve nanomateryaller 3) nanosensorler ve 4) nanoteknoloji kullanilarak
gelistirilen noral protezlerdir.

Noroteknoloji alaninda secilen teknolojiler; 1) beyin goriintiileme teknolojileri,
2) beyin stimiilasyon teknolojileri 3) beyin-bilgisayar arayiizleri ve 4) néral kok hiicre
tedavisidir.

Bilgi ve iletisim teknolojileri alaninda; 1) saglik ile ilgili nesnelerin interneti,
2) yapay zekanin saglik alanindaki uygulamalar1 gelisen teknolojiler olarak
belirlenmistir.

Alt basliklar halinde her teknolojinin nasil ¢alistig1 kisaca 6zetlenmis, insan
haklar1 ve etik sorunlar yaratan ya da yaratma potansiyeli olan konular belirtilmistir.
Tezin bu bdliimiinde dort temel teknoloji altindaki yukarida sayilan teknoloji 6rnekleri

bilimsel ve teknik yonlerini de icerecek sekilde detaylari ile ele alinmistir.
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4.1 GELISEN BIYOTEKNOLOJILER

Biyoteknolojinin gesitli tanimlar1 arasinda Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma
Orgiitii (OECD)’nin yapmus oldugu ve genis kabul géren tanima gére, biyoteknoloji;
bilgi, iiriin ve hizmetlerin iiretilmesi amaci ile yasayan ve yasamayan materyalleri
degistirmek icin ¢esitli teknikler yardimi ile yasayan organizmalara, bunlarin
parcalarina, iiriin ve modellerine bilim ve teknolojinin uygulanmasidir (27).

Rosalind Franklin’in c¢alismalar ile baslayan ve Franklin’in caligmalarina
dayanarak 1953 yilinda Watson ve Crick’in DNA’nin ¢ift sarmal yapisini bulmasi ile
devam eden tarihsel siirecte, Frederick Sanger ve Alan Maxam Gilbert’in 1977 yilinda
DNA dizilemeyi kesfinin ardindan 1990 y1linda insan Genom Projesi ile insan genomu
hakkinda elde edilen bilgi, genom arastirmalarina hiz kazandirmistir.

Biyoteknoloji disiplininin gelismesi ve rekombinant DNA teknolojileri
(rDNA) ile biyoteknoloji {iriinlerinin gelistirilmesi i¢in kullanilan araglar hizla
evrilmistir (27).

Bugiin gelisen biyoteknoloji kavrami da Nuffield Biyoetik Konseyi’nin 2012
yilinda yaptig1 bir ¢alismada diger biyoteknolojilerden farkli ii¢ ozellige gore
tanimlanmistir (28). Bunlar;

e 'Belirli bir biyoteknolojiden dogacak olas: sonu¢ araligindaki belirsizlik ya

da her bir sonucun ortaya ¢tkma olasiligr hakkindaki belirsizlik’,

o 'Gelisen biyoteknolojilerin sonuclari, iiriinleri ve uygulamalar: ile ilgili

deger ve anlamlarin muglak olmasi’ ve

o ‘Sadece teknolojiyi kullananlarin degil, tiim toplumun yasam seklini

degistirme, sosyal, ticari veya fiziksel ¢evrede biiyiik degisiklige neden

olacak doniistiiriicii potansiyele sahip olmast” olarak ifade edilmistir (28).
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4.1.1. Yeni Nesil Dizileme Teknikleri

Insan genomu, {i¢ milyar DNA niikleotidinden olusmakta, insan viicudundaki
fonksiyonlardan sorumlu genler de DNA i¢inde saklanmaktadir (29). Dizileme,
organizmanin genetik bilgisini tagryan DNA veya RNA parcasi tizerindeki bazlarin (A,
C, T (ya da U) ve G- adenin, sitozin, timin ve guaninin) sirasini tanimlama iglemidir.
Bir bagka ifade ile, mikroorganizmalar, bitkiler, hayvanlar ve insanlarda bulunan
genetik materyaldeki (DNA veya RNA) baz ciftlerinin sirasini belirlemektir. Yeni
nesil dizileme teknikleri 2000’11 yillardan bu yana gelistirilmeye devam etmekte ve
farkli avantajlar sunmaktadir. Caligmalar, DNA’nin fazlaca bilgi sahibi olmadigimiz
%098,5’luk kismi disinda kalan ve gen tasiyan %1,5’luk DNA pargalari iizerine
yogunlagmaktadir. Ancak, insan genomunun nasil ¢alistig1 konusunda heniiz yeterli
bilgiye ulasilamamistir (30).

Allan Maxam ve Walter Gilbert, DNA’nin kimyasal modifikasyonuna ve DNA
molekiiliiniin belirli bazlarda kesilmesine dayanan bir dizileme teknigi gelistirmistir.
Birinci nesil DNA dizilemenin bu teknik ile ortaya ¢iktig1 ve yaygin kabul gordiigii
belirtilmektedir. Daha sonra 1977 yilinda, zincir sonlandirmaya dayanan DNA
dizileme teknigi Frederick Sanger tarafindan gelistirilmis, bu teknik Sanger teknigi
olarak anilmaya, laboratuvar ve ticari dizileme uygulamalarinda kullaniimaya
baslanmistir (31). Sanger tekniginden sonra ortaya ¢ikan teknikler, ¢ok biiylik 6l¢ekte
paralel analizler yapilabilmesi, yiiksek ¢iktili ve diisiik bedelli olmasi nedeni ile Sanger
tekniginden ayrilmaktadir (32).

Insan genomundaki tiim DNA dizisini desifre etmeyi amaglayan ve 1990
yilinda baglatilan insan genom projesinin ilk sekiz yili genis 6l¢ekli DNA dizileme
teknolojileri  gelistirmek iizere harcanmustir (29). Insan genom projesinin
tamamlanmasinda temel ara¢ haline gelen dizileme teknikleri, giiglii dizileme
araglarinin ortaya ¢ikmasina neden olmustur (ikinci nesil dizileme). Pek cok sirket
tarafindan farkli dizileme araglar1 gelistirilmis, bu sirketler daha sonra Roche, Applied
Biosystems ve Illumina tarafindan satin alinarak daha iyi performansa sahip yeni nesil

dizileme araglar1 tiretilmistir (32).
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Birinci nesil dizileme teknigi ile bir kilobazdan az uzunluktaki DNA’lar
okunabilirken, ikinci nesil dizileme teknikleri ile daha uzun DNA fragmanlart analiz
edilebilir hale gelmistir.

Ucgiincii nesil dizileme teknikleri; tek molekiilleri dizileyebilmeleri, birinci ve
ikinci nesil dizileme teknolojilerinde gerekli olan DNA ¢ogaltmasi/kopyalanmasi
ticiincii nesil dizileme teknolojileri kullanilirken gerekli olmamasi nedenleri ile diger
dizileme tekniklerinden ayrilmislardir. Tek molekiil es zamanl (single molecule real
time) platform, en yaygin kullanilan dizileme tekniklerinden biri olmus, ti¢lincii nesil
dizileme tekniklerinin gelisimi dordiincii nesil teknik olan nanopor dizileme i¢in de
umut olmustur (31).

Dérdiincii nesil nanopor dizileme ilk olarak Oxford Nanopore Teknolojileri
tarafindan piyasaya sunulmustur. Bu teknolojinin ticarilesmis yeni nesil dizileme
tekniklerine gére daha hizli ve uzun okuma yapmasi, floresan etiketsiz bazlarin tespit
edilmesi, 1s1ya daha az duyarli olmas1 gibi avantajlar1 bulunmaktadir (32).

Yeni nesil dizileme teknolojileri ile, bir insanin tiim genomunun (yaklagik 3,2
milyar baz) kisa biz zaman dilimi i¢inde tamamen dizilenmesi ve kisiye 06zgi
‘biyolojik kimligin’ elde edilebilmesi miimkiin olmustur. Bireye 6zgii degisikliklerin
tespit edilmesi, heniliz ortaya ¢ikmamis olan hastaliklara yatkinliklarin tespit
edilebilmesini olanakli kilmis, boylelikle, kisiye 6zgii tip yaklagimimnin hastaliklarin
tani-tedavi ve dnlenmesi asamalarinda kullanilmasini olanakli kilmistir.

Yeni nesil dizileme, baslica ii¢ baglik altinda incelenebilir.

1) Hedeflenmis dizileme (Hastaliklara 6zgii gen panelleri), belli kromozom
bolgelerine 6zgii 3-5 milyon bazlik dizilemeler)

i1) Tim ekzom dizileme: secilmis birka¢ gendeki varyasyonlar yerine, tiim
genomda yer alan yaklasik 22.000 genin protein kodlayan bdlgelerine yonelik
varyasyonlarin tespit edilmesi islemidir. Genomun %?2’sinden azi incelenmekle
birlikte, hastaliklara neden olan gen degisikliklerinin %85’1 hakkinda bilgi
edinilmektedir. Bu yontem, hastalia neden oldugu bilinen ¢ogu mutasyonlarin
ekzonlarda meydana gelmesi nedeni ile hastalifa neden olan olasi mutasyonlarin
belirlenmesi i¢in etkili bir yontem olup, hizla tan1 yontemleri arasinda yer almistir (33).

ii1) Tim genom dizileme: genomun tamaminin (3,2 milyar baz) dizilenmesi

islemidir. Genomun kodlanmayan %98,5’luk alaninin da dizilenmesine olanak



29

vermektedir. Bu alan, gen diizenlenmelerinde rol alan farkli elementleri igerdigi igin
hastaliklar hakkinda daha fazla bilgi edinmemize neden olur. Ayni zamanda, genomda
yer alan biiyiik biiyiik yapisal varyantlar1 (ekleme, silme, inversiyon, translokasyon)
tespit etmeye de yardimeidir (33).

Yeni nesil dizileme teknolojisinin en biiyiik avantaji, hastaliklara ait genlerin
diisiik maliyetle ve kisa siirede tespit edilmesidir.

Bu teknolojilerin tant ve tedavi alanina getirdigi yeniliklerin yani sira etik
sorunlar1 da bulunmaktadir. Bunlardan biri, tiim genom dizilemede tespit edilen biiyiik
miktarlardaki varyantlarin hastalikla iligkilendirilmesinin dogru yorumlanmasi
sorunudur (27). Ote yandan, molekiiler tan1 konusunda tiim ekzom ve genom
dizilemenin insanin genetik yapisi hakkinda verdigi bilgiler, klinik durum ile ilgili ya
da ilgili olmayan tesadiifi bulgularin elde edilmesine neden olmakta bunlarin ne
sekilde paylasilacagi, bu uygulama ile genetik bilgisi elde edilebilen iigiincii kisilerin
bilme ve bilmeme haklar ile, aydinlatilmis onam seklinin nasil olacagi da tartisilan
konular arasindadir.

Tiim genom dizileme teknigi, yeni doganlardaki hastaliklara tan1 koymak i¢in
kullanilabilmekte, ancak genomun tamaminin dizilenmesi sonucunda ulasilan bilginin
ne kadarmin ebeveynler ile paylasilacagi, genetik verinin, elektronik kayitlarin
giivenliginin nasil saglanacagi ve veriye nasil ulasilacagi gibi sorunlar da bu
teknolojinin iirettigi sorulardir (34).

Google ve Apple gibi biiylik teknoloji firmalari da uzun siiredir kullanilan
uygulamalar1 iizerinden kullanicilarinin biiyiik miktarlarda verilerini toplamistir.
Ornegin, Apple tarafindan iPhone kullanicilarinin bazi hastaliklarla ilgili gézlemsel
caligmalara katilabilmesi i¢in bir mobil platform olusturulmustur. Kullanicilar bu
platforma katilarak Parkinson hastali§i, meme kanseri ve diger durumlarda yapilan
gbzlemsel ¢alismalarin i¢ginde yer alabilmektedir. Bunun sonucu olarak, DNA veri
bankalarin1 biraraya getiren ve benzer girisimlerde bulunan bu firmalarin genetik ve
tibbi bilgileri de elde etmesine izin verilip verilmemesi gerektigi konusunun da
tartisilmas1 gerektigi ileri siirlilmektedir. Cok sayida kisinin bu c¢alismalara
katilabilmesi bir avantaj olarak goriilse de bilginin giivenilirligi ve toplumun temsil

edilme giicti de tartisilmalidir (27).
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Kisiye 6zgii tiptaki gelismeler ile ila¢ firmalarinin az sayidaki hastalar i¢in ilag
iretmesinin bu ilaglarin pahali olmasina neden olacagi yoniinde bir kaygi da

bulunmaktadir (27).

4.1.2. CRISPR-Cas9

CRISPR-Cas9 teknolojisi 2015 yilinda ortaya ¢ikan, bilim insanlarina,
mikroorganizmalar, insan, hayvan ve bitki genlerini degistirmeye, DNA’daki hatalar
diizelterek onarmaya veya silmeye imkan tanityan gelisen bir biyoteknolojidir.
CRISPR sistemi ile belirli bir DNA sekansini hedeflemek i¢in yonlendirilen RNA,
Cas9 enzimine baglanmakta ve bu enzim ¢ift sarmal DNA’y1 kesebilmektedir. Kesme
isleminden sonra, hiicre i¢indeki DNA onarim enzimleri hedeflenmis geni degistirerek
ya da etkisiz hale getirerek DNA parcasini diizeltmektedir (35). Bu teknikten 6nce
uygulanan TALENSs ve ZFNs teknikleri ile karsilastirildiginda, tasariminin kolayligi,
Ozglinliigii ve basitligi, biyoteknoloji iiriinleri iiretirken bu sistemin popiiler bir teknik
olmasina neden olmustur.

Teknoloji hizla gelismekte ve yenilikler eklenmektedir. Bu yeniliklere tiim
genomun yeniden kodlanmasina yol agan multipleks otomatik genom miihendisligi
(MAGE), Cas enzimi yerine gegebilecek baska bakteriyel enzimlerin bulunmasi,
nanopartikiil teknolojisinin genom diizenleme ile birlestirilmesi gibi teknolojiler 6rnek
olarak verilebilir (35).

Genom diizenleme teknolojileri, hastaliga neden olan endojen (endogenous)
genlerin yapisini bozarak, hastaliklar1 tedavi etme potansiyeli tagimakta, hastaliklara
neden olan genomdaki mutasyonlar1 diizeltmekte veya koruyucu fonksiyonlar1 olan
yeni genlerin insan viicuduna yerlestirilmesine olanak saglamaktadir. Bu teknigin
biyotip alaninda kanser ve diger hastaliklar i¢in dokuya dayali tedaviler gelistirmek
amaci ile kullanilabileceginden s6z edilmektedir (36).

S6z konusu bu yontemin pek ¢ok organizmada ¢aligtigi gosterilmistir (37). Bu
teknoloji ile gen tedavisinin yaygin kullaniminin 6nii a¢ilmas, ilag arastirmalarinda da
kullanilmaya baglanmistir. S6z konusu teknoloji ile istenilen herhangi bir sekilde
genler degistirilerek, hastaliklar modellenebilmekte ve ilag¢ arastirmalar1 yapilmaktadir

(39).



31

Yontemin saglik alaninda pek ¢ok faydasi olacagi agik olmakla birlikte biiyiik
etik tartigmalar1 da beraberinde getirmektedir. Saglik iizerine en biiyiik katkis
hastaliklar1 diizeltebilme potansiyelinin bulunmasidir.

Embriyo diizeyinde, preimplantasyon genetik tani asamasinda ya da eriskin
hastalarin hiicrelerinde gen diizenlemeleri yapilarak farkli agilardan hastaliklarin
diizeltilmesi tartisiimaktadir. Ornegin;

1. CRISPR-Cas 9 teknigi ile hiicresel diizeyde hastalardan alinan intestinal kok
hiicrelerde kistik fibroza neden olan mutasyonun diizeltilebildigi gosterilmistir
(38).Bununla uyumlu olarak Huntington hastaligi, orak hiicre anemisi ve kistik
fibrozis gibi genetik hastaliklarin tedavisine de yardimci olabilecek olan teknik ile
insanlar iizerinde klinik arastirmalarin ilkinin, Amerika Birlesik Devletleri’nde
yapilmasi planlanmistir. S6z konusu arastirmada, kanser hastalarindan kan hiicreleri
alinacak ve CRISPR ile laboratuvarda degistirildikten sonra hastalarin viicuduna geri
konulacaktir (39).

ii. CRISPR teknolojisinin hedefleyemedigi diger hastalik mutasyonlarinin da
diizeltilebilmesi olanagi dogmustur. CRISPR’1in genom iizerinde sinirli sayida yere
gidebiliyor olmast nedeni ile ve daha fazla hastaliga 6zel mutasyonlar {izerinde
diizenleme yapabilmesi i¢in, PAM (protospacer adjacent motif) olarak bilinen
genomdaki hedef lokasyonun yanindaki belirli sekansi tanimaya gereksinimi oldugu
tespit edilmistir (40). Joseph Jacobson’in Onciiliigiinde MIT Medya Laboratuvar ile
Parcalar ve Atomlar Merkezindeki bir grup arastirmaci tarafindan yeni bir Cas9 enzimi
kesfedilmis, bu enzim CRISPR’1n hedef araligin1 genisletmistir. Bu sekilde daha 6nce
CRISPR sisteminin bulamadig1 hastaliga 6zel mutasyonlar hedeflenebilecektir.

iii. Ex-vivo gen tedavisi olanagin1 sunmaktadir. Viriisler ve hastalikli dokular
gibi immiin hiicrelerin tehlikeyi sezmek i¢in kullandiklar1 reseptorlerin silinmesi,
laboratuvar ortaminda belirli tiimorlere yonlendirilecek sekilde reseptorlerin yeniden
yapilandirilmast miimkiindiir. Ex-vivo gen tedavisi olarak ifade edilen bu yontem,
dogrudan CRISPR’1 kisinin kan dolagimina enjekte etmekten daha az riskli
bulunmaktadir (39).

iv. Genom diizenleme tekniginin preimplantasyon genetik tant (PGT)
yontemine alternatif olarak uygulanabilirli§i tartisilmaktadir. Pre-implantasyon

genetik tan1 yontemi kullanilarak, yardimci {ireme teknolojileri ile {iretilmis
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embriyolarin uterusa (rahme) transfer edilmesinden 6nce genetik anomalileri olup
olmadigini tespit etmek miimkiin olmakta, bu yolla hastalikli embriyolar elenmekte
saglam embriyo secilerek dolleme gerceklestirilmektedir. Bu asamada CRISPR
teknolojisi ile diizeltme yapilmasi tartisilmaktadir (41).

v. Viriisiin hiicreye girisini engellemek ya da entegre viral genomun
ekzisyonuna aracilik etmek amaci ile HIV’e neden olan viriisiin (provirus) genomunu
hedef alabilmek olanakli hale gelmistir. Enfekte olmus hiicrelerin i¢cinde bulunan viral
DNA’y1 bolmek ve diizeltmek yolu ile anti-viral tedaviler i¢in yeni strateji saglanmasi
imkanin1 vermektedir (42).

vi. Insan embriyolarindaki DNA’larda da CRISPR-Cas9 ile degisiklik
yapilmas1 miimkiindiir. CRISPR- CAS9 teknolojisi ile kolay, hizli ve ucuz bir sekilde
germline hiicrelerinde degisiklik yaparak bir nesilden digerine, iizerinde degisiklik
yapilmis ya da diizeltilmis genler aktarilabilecektir. Ornegin, Faktér IX geni
mutasyonu i¢in tasiyici olan bir annenin erkek ¢ocugu %50 olasilikla hemofili ile
diinyaya gelecektir. Cocuk, dogmadan 6nce hastaliga neden olan faktoér IX geninin
diizeltilmesi ile tedavi edilebilmesi miimkiin olacaktir (30).

Hastaliklarin  diizeltilmesi yanisira insanmin dogal olarak sahip oldugu
kapasitesini oldugundan daha iyi bir seviyeye getirecek sckilde genlerde
diizenlemeler de yapilabilir. Bu sistem iyi genler aktarilmis bebeklere sahip olmay1
sagladigi i¢in etik ve insan haklar1 sorularinin da ortaya ¢ikmasina neden olmaktadir.
Bunun en yakin 6rnegi Cin’de yasanmis, Cin’de arastirmacilar, HIV+ olan ¢iftin
bebeklerinde HIV hastaligina neden olan geni CRISPR-Cas9 ile gen sekansindan
cikarmistir. Boylece CRISPR- Cas9 ile genlerde diizenleme yapilan ilk bebekler 2019
yilinda diinyaya gelmis, bebeklerin bu hastaligi tagimas1 engellenmek istenmistir (36).

Gen diizenlenmeleri ile insanin varolan kapasitesinin geri kazandirilmasini
agan sekilde genetik uygulamalar yapmak da miimkiindiir. Ornegin, bazi insanlarin
kotii beslenme aligkanliklarina sahip olmast ya da spor yapmamasina ragmen
damarlarinin tikanmadigi goriilmekte ve bunun nedeni sansli genlere sahip olmalariyla
aciklanmaktadir. Bu konuda ¢aligsmalar yiiriiten Google’in ana sirketi Alphabet yeni
bir sirket kurarak CRISPR teknigi ile insanlar1 kalp hastalig1 gibi bazi hastaliklara kars1
koruyan sansli DNA varyasyonlarinin, yararli mutasyonlarin insan bedenine enjekte

edilmesini planlamaktadir (43).
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CRISPR-Cas9 tekniginin, hayvan genomlarinda bulunan ve insana zarar
verebilecek olan retroviriislerin kopyalarini elimine ederek hayvan organlarinin
insanlara transplante edilmesini kolaylastiracag: da ifade edilmektedir. CRISPR-
Cas9, indiiklenmis pluripotent kok hiicrelerle kombinasyon halinde, kendisine organ
transplante edilecek olan kisinin immiin sistemi tarafindan reddedilmeyecek sinirsiz
organ kaynagi saglayabilme imkani ile kimera domuzlarinda (chimeric pig) insan
organlar1 olusturma potansiyeline sahiptir (36).

Bu oOrneklerde belirtildigi gibi bu sistemin olanakli hale getirdigi pek cok
ornekten s6z etmek miimkiindiir. Ancak sistem bir dizi etik sorular1 da beraberinde
getirmektedir. Ornegin, herhangi bir etik ilkeye dayanmadan embriyo iizerinde yapilan
gen diizenleme miidahalesi sonrasinda Cin hiikiimeti gen iizerinde modifikasyon
yapilmasin1 yasaklamistir. Bu gelismenin ardindan tartigmalar giindeme gelmis,
sistemin kolay, uygulanabilir ve ucuz olmasinin bu teknolojiye olan ilgiyi arttirmasinin
yanisira, gerekli diizenlemeler yapilmadig: taktirde herhangi bir amag igin kolayca
kullanilabilmesi nedeniyle problem olusturacag: belirtilmistir (36). Yine embriyoda
gen dilizenlemelerine yonelik olarak cocugun bu genin diizeltilmesini isteyip
istemedigine iliskin onamini almak miimkiin olmayacaktir (30). Insan embriyo
genomunda degisiklik yapilmasi sonucunda dogacak bireylerin, diinyaya geldikleri
sirada nasil bir yagam ile karsilasacaklar1 da varolan bilgiler ile 6ngdriilememektedir.
Saglikli bireylerde varolan kapasitenin 1iyilestirilmesi ya da yeni kapasiteler
kazandirilmasina yonelik gen diizenlemeleri ise adalet ilkesini etkileyecegi,

ayrimciliga yol acacagi tartisilmaktadir.

4.1.3. Gen Tedavisi

Gen tedavisi; genetik materyalin (DNA veya RNA), bir kimsenin bedenindeki
hiicrelere yerlestirilmesi ve bu materyalin hastalifi tedavi etmek i¢in eksprese
edilmesidir. Bir bagka ifade ile, saglikli genetik materyalin hastanin bedenindeki belirli
ve az sayidaki hiicreler i¢ine yerlestirilmesidir. Gen tedavisi, genetik miihendisligi
kullanarak, silinen ya da olagan dis1 genlerin normal/olagan olanlar ile degistirilmesine
odaklanmaktadir. Gen tedavisi ile ilgili rlinler ila¢ kapsamindadir. Bu iiriinler,

Avrupa Birligi (AB)’nin ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Tiiziigii’nde diizenlenmekte olup,
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iilkemizde AB ile uyumlu olarak Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nde ileri tedavi tibbi {iriinler boliimiinde yer almaktadir (44, 45).

Bu tedavi sekli ile, hastaliklar kusurlu olan genin degistirilmesi ya da
kusurlu olan genin yeniden yapilandirilmasi ile tedavi edilmektedir. Tedavi edici
genlerin hiicre icine yerlestirilmesinde kullanilan g¢esitli yontemler bulunmakta, viral
ve viral olmayan gen tedavisi yontemleri ile vektorlerin gen tasimast miimkiin
olmaktadir (30). Bugiin popiiler vektorler olarak bilenenler viriislerdir. Hastaliga
neden olan viriislerin degistirilmesi 1984 yilinda yapilan bir ¢alisma ile saglanmas,
viriisler insan gen tedavisi siireclerinde kullanilmak {izere giivenli hale getirilmistir
(30).

Istenilen genlere sahip DNA parcast ayrstirilarak  hiicre igine
yerlestirilebilmekte ve konak DNA’nin igine girerek kusurlu genomu onarmasi
beklenebilmektedir (30). Vektor olarak adlandirilan 6zel tastyict molekiiller ile
istenilen gene sahip DNA’nin hiicreye tasinmasi yonteminde, istenilen gene sahip
DNA oncelikle vektoriin igine yerlestirilmekte ve sonrasinda bu vektdr geni hiicreye
tagimaktadir. Ancak, bilim insanlari, vektor olarak kullanilabilecek yapay
kromozomlar gelistirerek sadece kiigilk DNA pargalarini tasiyabilen viriislerin daha
biiyiik DNA pargalarini tasimasini saglamay1 amaglamaktadir.

Adenoviriisler, glinlimiizde gen tedavisi klinik aragtirmalarinda en c¢ok
kullanilan vektorlerdir (30). Adenoviriislerden sonra en yaygin vektor olarak
kullanilan retroviriisler ise enfekte olduktan sonra ¢ift sarmal DNA’ya doniiserek,
insan genomu i¢ine girmektedir.

Retroviriisler, ¢esitli hiicre tiplerini enfekte edebilmeleri nedeni ile, tedavi edici
genlerin pek cok doku ve organa ulastirilmasinda da kullanilabilmektedir. Herpes
Simpleks viriisleri ise ¢ift sarmal DNA yapisina sahip olan ve temelde ndronlart
enfekte eden viriislerdir. Bu 6zelligi nedeni ile bu viriis, beyin ve sinir sisteminde
bulunan kusurlu genlerin onarilmasi i¢in iyi adaylar olarak degerlendirilmektedir (30).

Son olarak, tek sarmal DNA molekiilleri igeren adeno iliskili viriisler (adeno-
associated viruses) de, diger viriislerden farkli olarak gelisigiizel bir sekilde degil,
ornegin, insan genomunda kromozom 19’da bulunan belli bir yere genetik materyali

yerlestirmektedir. S6z konusu virlis, bu oOngoriilebilir 6zelligi nedeni ile gen
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tedavisinde popiiler olmaya baglamistir. Bununla birlikte bu vektorler, kan-beyin
bariyerini dahi gegebilmekte, vektorlerin beyne ulagsmasini saglayabilmektedir (30).

Viral olmayan vektorler ile de genler hiicrelere tasmmabilmekte, DNA
parcalarinin hiicre zarinda delikler agarak hiicre zar1 onarilmadan 6nce hiicrenin igine
girmesi miimkiin olabilmektedir. Ancak bu yontemde hiicreler stresli hale gelmekte ve
zarar gormektedir (30).

Bu tekniklerin yani sira, proniiklear enjeksiyon yontemi adi verilen bir yontem
ile, genler basit bir sekilde ince cam igneleri kullanilarak hiicre i¢ine enjeksiyon
yapilarak transfer edilebilmektedir (30). Bu yontem de, sadece hiicre zar1 degil,
cekirdek zarina kadar genlerin gegmesini saglamasi avantajinin yaninda, hiicreleri
strese sokan ve yogun emek isteyen bir yontemdir (30).

Gen tedavisinin amacina bagli olarak, genler somatik hiicrelere (bedenimizde
yer alan karaciger hiicresi gibi hiicreler) transfer edilebilecegi gibi, germ hiicreleri
olarak adlandirilan ve kalitsal degisikliklere neden olabilecek yumurta ya da sperm
hiicrelerine de transfer edilebilirler (30).

Yukarida sozii edilen proniiklear enjeksiyon yontemi, genleri DNA’nin
saklandig1 hiicre kompartmanlarina kadar iletebilme 6zelligi nedeni ile, genlerin germ
hiicreleri i¢ine yerlestirilmesinde en ¢ok kullanilan yontemdir (30).

Viriislere kargt hiicre savunma mekanizmasi olarak gelistirilen siRNA
teknolojisi en yeni germline gen tedavi yontemlerinden birisidir. Bu teknoloji ile
Huntington hastaligina neden olan genin sessizlestirilmesi, mutasyona ugrayan gen ve
siRNA’nin eslesmesi ile zararli proteinin iretilmesinin yavaslatilmasi miimkiin
olabilir. Ayn1 zamanda, sadece hastanin genlerinin degigmesini yavaslatmak degil,
hastanin altsoyunun da genlerinin degismesini saglamak miimkiindiir (30).

Gen tedavisi;

1. Kanser tedavisinde artan bir sekilde kullanilmaya baslanmis, timor
baskilayan genler olarak da adlandirilan bazi genlerin, hiicre bdliinmesini kontrol
ederek kanserle miicadelede kullanilabildikleri bilinmektedir. Gen tedavisi ile ilgili
klinik arastirmalarin ¢ogunlukla kanserin tedavi edilmesine yogunlagmis oldugu
goriilmektedir (30).

ii. Yaygin bir kanser tiirii olan meme kanseri gibi kanserlerin tanisi i¢in

timorli  hiicrelerin  genomu analiz edilebilmekte, bodylece sitostatik ilaglarin
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hangilerine cevap verecegini aragtirmak miimkiin olmaktadir. Bu yontemin hastalara
yanlis tedavi verilmesini Onlemeye ve etkin tedavi secimine yardimci oldugu
disiintilmektedir (27).

iil. Arastirmacilar tarafindan pek ¢ok genin hiicrelere kendilerini yok etme
talimat1 verdikleri belirlenmistir. Bu sekilde kanser hiicreleri i¢inde kendini yok
edebilen genler kanserden kurtulmak i¢in kullanilabilmektedir. Tek bir gendeki
bozukluktan kaynaklanan kanser tiirlerinin gen tedavisi ile tedavi edilebilmesi yakin
gelecekte miimkiin gériinmektedir (30).

iv. Bobrek transplantasyonu, Gaucher hastaligi, Hemofili, Alport
sendromu, bobrek fibrozis ve diger bazi hastaliklar da gen tedavisi agisindan
degerlendirilmektedir (46).

V. Gen tedavisi Ozellikle X-SCID, ADA-SCID ve X-ALD metabolik
hastalig1 gibi 6nemli immiin hastaliklar icin umut verici sonuglar vermistir. Ornegin,
ciddi kombine immiin yetmezlik hastalifinda Adenozin Deaminaz enzimini (ADA)
kodlayan gen eksiktir. Kemik iligi hiicreleri, bu gen olmadan, enfeksiyon ile miicadele
etmek icin islev goren beyaz kan hiicreleri iiretememekte, bdylece cocuklar
enfeksiyona karsi yiiksek bir duyarliliga sahip olmaktadirlar. Tedavi edilmedigi
durumda, 6ldiiriicii olmakta, dogumdan itibaren 6 ay i¢inde enfeksiyondan kaynakli
o0lim meydana gelmektedir (30). Ciddi kombine bagisiklik yetmezligi (SCID)
vakalarmin %20’sinin ADA eksikligine bagl olarak ortaya ¢iktig1 dile getirilmektedir
(30). Gen tedavisi ile, ADA geninin hastanin kemik iligi hiicrelerine aktarilmas1 ve
eksik olan ADA enziminin iiretilerek bagisiklik fonksiyonunun geri kazandirilmasi
muimkiindiir (47).

Gen tedavisinin etkinlik ve giivenilirligi teknik bir sorun olmakla birlikte, yarar
ve zararlarin nasil dengeleneceginin tartigilmasi agisindan onemli bir etik sorundur.
Ornegin, viral olmayan gen tedavisinde genin gelisigiizel hiicreye girmesi bir problem
olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Genlerin gelisigiizel sekilde hiicre icine yerlesme
stirecine rekombinasyon adi verilmekte, genin diizgiin ¢alisabilmesi i¢in tedavi edici
genlerin dogru yere ulastirilmasi gerekmektedir. Aksi durumda, gelisigiizel konak
gene giren trans-gen, yerlestirdigi yerdeki geni bozacak, etkisiz hale getirecek ya da

dontistirecektir. Boylelikle, hangi genlerin etkilendigine bagl olarak cesitli hastalik
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tiirlerinin ortaya ¢ikmasina neden olabilecegi gibi, mevcut genlerin dogal olmayan
sekilde inhibisyonuna neden olabilecektir (30).

Gerek viral gerek viral olmayan gen tagima tekniklerinin ortaya ¢ikardig: bir
diger problem ise, bir hiicreye transfer edilecek tedavi edici genlerin sayisinin kontrol
edilememesidir. Gen tedavisinde tedavi edici genlerin transfer edildikleri sirada
kismen silinebilmesi ya da ¢aligir hale gelmeden 6nce mutasyona ugramasi s6z konusu
olabilmektedir. Bu da tedavi edici genin pasif olmasina ya da sessizlesmesine neden
olabilecegi gibi, degisiklige ugrayan tedavi edici genin zararli ya da yanlis sonuglar
ortaya cikaracak sekilde eksprese olmasina neden olabilmektedir (30).

Gen tedavisi tekniginin basarili olabilmesi i¢in, hastaya transfer edilen genlerin
tiim yasami boyunca fonksiyon gostermesi gerekmektedir.

Trans-genin konak genomun i¢ine yerlestirilmeden dnce eksprese olmasi icin
kullanilan viriislerin tireme oranlar1 azalip ¢cogalabilmekte, bu da genellikle transfer
edildikten sonra tedavi edici genin iireme sayisinda azalmaya neden olabilmektedir.
Konak genomun i¢ine yerlestirilen trans-genin eksprese olmasi i¢in virlise gereksinim
bulunmamaktadir. Ancak gen tedavisi uygulanan ¢ogu hiicre siireli olarak boliinmekte,
bu da hiicrenin trans-genleri kaybetmesine ya da kademeli olarak ekspresyonunun
azalmasina neden olmaktadir (30). Bu problem tedavinin tekrarlanmasi ile
coziilebilecek olsa da hastalar agisindan ortaya ¢ikardigi tedavi maliyeti nedeni ile
avantajli olmamaktadir.

Bununla birlikte, immiin sistemin bu genleri yabanci maddeler olarak
algilamas1 ve bu genleri reddetme riskinin de artmasi s6z konusudur. Tedavi edici
genlerin uygun olmayan sekilde immiin sisteme girmesi de sorunlara neden olmakta,
immiin sistem tedavi edici genleri yabanci madde olarak algilayarak elimine
edebilmektedir.

Etik a¢idan bu konuda temel endiselerden biri ise, germline gen tedavisinin
embriyolarin risk altina girmesine neden olmasidir. Bu baglamda, kemik iligi veya kan
hiicrelerinde yapilan gen tedavilerinin sonucunda degistirilen genlerin gelecek
nesillere aktarilmasi s6z konusu degildir. Ancak germline gen tedavisinde gen
iizerinde yapilan degisiklikler, yumurta ve sperm hiicreleri lizerinde yapildiklari i¢in

gelecek nesillerin gen yapisini degistirmektedir (48). Bu teknolojiler fetiisiin
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beklenmedik sekilde gelisimini etkileyebilir ya da heniiz bilinmeyen uzun dénem yan
etkiler ortaya ¢ikarabilir.

Gen tedavisi uygulanacak bireylerin ¢ogunlukla ¢ocuk olmasinin onlarin bu
tedavinin amag ve sonuglarini yeterli diizeyde anlayip anlayamayacagi da sorun olarak
ortaya konmaktadir (47).

Gelecekte gen tedavilerinin sayisinda artig olacagi ve bu tedavilerin bedelinin
de yiiksek olacagi belirtilmektedir (27). Bu da bu tedaviye herkesin adil bir sekilde

erisip erisemeyecegi sorununu giindeme getirmektedir.

4.1.4. Model Embriyolar

Insanin nasil olustuguna dair merak edilenler, embriyonun ilk olusum
evrelerinin aragtirilmasi ile cevaplandirilmaya calisilmistir. Bu ¢aligmalar, nadir insan
doku ornekleri ve hayvan aragtirmalar ile yapilagelmis, spermin yumurtay1 dolledigi
ve sonrasinda dollenen hiicrenin boliinerek sayisinin arttigi 6grenilmistir (49).

Doéllenme gergeklestikten sonraki bes ve altinci giinlerde, hiicre damlalari
(blob) farkli tip hiicre yapilar1 gostermeye baslamaktadir. Blastosist adi verilen bu
yapinin i¢indeki hiicreler farklilagmaya baglamakta ve bir hafta i¢inde rahim (uterus)
duvarma yerlesmektedir. Blastosistin rahim duvarindan igeri girmesinden sonra
embriyo rahmin i¢ine saklandigi i¢in, bu asamadan sonra ne oldugunu 6grenmek,
insanlardaki embriyo {lizerine aragtirma yapmak da imkansiz hale gelmistir (49).

Artik  kok hiicrelerin laboratuvardaki embriyolardan neredeyse ayirt
edilemeyen modellere doniistiiriilebilmesi olanaklidir. Son 5 yilda yapilan ¢alismalar,
insan ve fareden almman kok hiicrelerin bir kapta (dish), giderek fare ve insan
embriyosuna benzeyen ii¢c boyutlu yapilar olarak kendiliginden organize
olabildiklerini gostermektedir. Kapta olusturulan bu embriyolarin bir haftadan daha
uzun siire laboratuvar ortaminda yasatilip yasatilamayacagini arastiran Ingiltere
Cambridge Universitesi’nde gelisim biyologu olan Magdalena Zernicka-Goetz ve
ekibi, 2013 yilindan bu yana Onceki yillarda laboratuvar ortaminda {iretilen
embriyolardan daha uzun siire yasayabilen embriyo liretmeyi amaglamistir. Kiigiik
hiicre damlalarinin kendi kendilerini nasil daha biiyiik, karmasik ve ¢ok pargali

yapilara doniistiirecegini aragtiran aragtirmacilar, insan gelisiminin bu noktadan
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sonrasini merak etmislerdir. Calismayi in vitro fertilizasyon sonrasi artan embriyolar
lizerinde yapan arastirmacilar, embriyonun gelisimini izlemis ve embriyonun iki
haftaya kadar laboratuvar ortaminda yasayabildigini gézlemlemistir (49).

Yapay ortamda embriyo olusturmak;

1. Embriyonik ve fotal evrede insanin normal ve anormal gelisimini
detayl1 bir sekilde ¢aligmaya imkan vermektedir.

il. Sperm ve yumurtanin fiizyonu sonucu olusan embriyodan farkli olarak,
kok hiicreden ¢ok sayida embriyo elde edilebilmekte ve bu embriyolarin genlerinde
diizenleme yapilabilmektedir.

iiil. Yapay embriyo benzeri yapilar olusturarak, CRISPR-Cas9 teknigi gibi
genom diizenleme teknikleri ile embriyoyu sekillendiren hiicresel sinyaller ve fiziksel
giicler, onlar1 destekleyen doku kiimeleri kesfedilmektedir. Yeni yiiksek ¢oziiniirliiklii
dijital resimler yolu ile kas ve sinirlerin nasil olustugu izlenebilmekte, dogustan olan
defektlerin ve gelisimsel rahatsizliklarin nasil ortaya ciktigi, bazi gebeliklerin
basarisizliga ugrama nedenleri arastirilabilmektedir (49).

iv. Insan pluripotent kok hiicrelerinden embriyo benzeri yapilarin
olusturulmasi, embriyolarin arastirmalarda kullanilmasi ve IVF sonrasi elde edilen
embriyolar lizerinde aragtirma yapilmasina bir alternatif olarak karsimiza ¢ikmaktadir.

V. Yakin bir gelecekte, insan embriyo modellerinin {ireme igin
kullanilmasi, kok hiicreden elde edilen genetigi diizenlenmis embriyolarin infertilite
ya da genetik hastaliklarin tedavisi amaci ile kadin rahmine transfer edilmesinin
miimkiin hale gelmesi olasidir.

Vi. Kok hiicreden embriyo modelleri olusturarak, daha iyi infertilite
tedavisi, daha etkili ve giivenli in vitro fertilizasyon tekniklerinin gelistirilmesi, organ
yapilmasi ve gelisim bozukluklarinin tedavi edilebilmesi olanaklidir. Kok hiicre
kullanilarak  olusturulan embriyo modelleri ile sagligin gelistirilebilecegi
disiintilmektedir (50).

vii.  Bunlara ek olarak, s6z konusu bu embriyolar yiiksek ¢iktili genetik
testlerde ve ilag taramalar1 gibi tedavi bulmak amaciyla yapilan islemler i¢in
kullanilabileceklerdir.

Ote yandan, embriyo iizerinde arastirma yapmanin etik olup olmadig1 konusu

giiniimiize gelen tartismalardan biridir ve giincelligini korumaktadir. Bu tartigsmalari
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baglatan IVF teknolojileri ile ilk gebelik 1973 yilinda Avustralya’daki Monash
Universitesi’nde Carl Wood’un basinda bulundugu ekip ile gergeklestirilmistir. 11k
dogum ise Ingiltere’de 1978 yilinda Steptoe ve Edwards tarafindan basarilmistir (51).

Bir grup etik uzmani ile bilim insanlari tarafindan 1970’lerin sonunda IVF
teknolojileri iizerine yapilan tartigmalar sonucu belirlenen 14 giin, sinir sistemi
olusmasinin ilk isaretlerinin belirmeye basladigi ve embriyonun bdliinebildigi en son
nokta olmasi nedeni ile kural haline gelmistir. Bu siire 14 giin kurali olarak bilinmekte
ve genel olarak uluslararasi diizeyde de kabul edilmektedir.

Embriyo gelisiminin 15. giinii primitif/baslangic ¢izgisinin sekillendigi nokta
olmakta bu da bagirsak olusumunun baglangicina denk gelmektedir (52).

Embriyonun ahlaki statiisliniin sorgulanmaya bagsladigi donemde, Amerika
Birlesik Devletleri (ABD) ve Ingiltere’de raporlar yayimlanmis, embriyo iizerinde
aragtirma yapmak i¢in 14 giin sinir1 getirilmesi gerektigi Onerilmistir. Bunun
nedenlerinden biri gelisimin son giliniliniin 14. giin olmas1 ve boliinme ile birbirine es
yapilarin olugmasmin (twinning) 14. giinde meydana gelmesinin bireylesme
(individuation) gostergesi oldugunun One siiriilmesidir. Embriyo iizerinde aragtirma
yapilabilmesi i¢in getirilen 14 giin kuralimi destekleyen argiimanlar arasinda, bu
asamada sinir sistemini olusturan hiicrelerin heniiz 6zellesmemesi, fertilizasyonun
gerceklestirildigi andan bu asamaya kadar olan donemde azimsanmayacak sayida
embriyon kaybi1 olmasi, implantasyon siireci tamamlanincaya kadar embriyonun daha
fazla gelisme potansiyelinin olmamasi bulunmaktadir (51). Yeni gelismeler karsisinda
arttk 14 giin kuralinin yetersiz kaldigi, bu nedenle siirenin 28 giine uzatilmasi
gerektigini One siiren goriislere ve caligmalara da rastlamak miimkiindiir (52).

Model embriyonun hukuken ve etik olarak insan embriyosuna es kabul edilip
edilmeyecegi, insan embriyosunun bir pargasinin modellenmesi ile tamaminin
modellenmesi arasinda etik agidan bir farklilik olup olmadigi, embriyolarin hangi
noktada tiim bir embriyoyu temsil etmeye yetecek kadar materyal tagidig1 konusunda

bir belirsizlik vardir.
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4.2 GELISEN NOROTEKNOLOJILER

Elektrotlar, bilgisayarlar veya akilli protezler gibi teknik pargalarin, insanin
sinir sistemine dogrudan baglanmasini saglayan yontem ve araglarin bir araya gelmesi
noroteknoloji olarak tanimlanmaktadir (53). Bu teknolojilere 6rnek olarak, beyindeki
elektriksel aktiviteyi okumay1 ve yazmay1 amaglayan cihazlar, néral kodu anlamak
icin gelistirilen araglar, sinir sistemi ile etkilesime izin veren platformlar, patolojik
durumlar da dahil, sinir sisteminin aktivitelerini degistirmek ya da digaridan cihazlarla
onu kontrol etmek i¢in gelistirilen teknolojiler verilebilir (54). Merkezi ve periferal
sinir sistemi ile baglanti kuran tibbi cihaz teknolojileri seklinde tanimlanan
ndroteknolojiler; hizla gelisen, biiyiiyen ve umut veren bir gelisen teknoloji alanidir
(55).

Gelisen noroteknoloji Ornekleri arasinda, fonksiyonel manyetik rezonans
goriintiileme (fMRI), néroprotezler, girisimsel (invaziv) ve girisimsel olmayan (non-
invaziv) modiilasyon, sinir ve beyin makine arayiizleri sayilmistir. Bu teknolojilerin,
pek cogunun giiniimiizden Ongdriilemeyen, tedavi edici ve tedavi edici olmayan
alanlarda potansiyel uygulamalar sundugundan s6z edilmektedir (56).

Parkinson hastalig, felg, depresyon ve obsesif-kompulsif bozukluk gibi mental
saglig ilgilendiren hastaliklar i¢in ndroteknolojiler gelistirilmeye devam etmektedir
(57).

Bugiin yaygin noéroteknoloji uygulamalari, cihaz kontrolii i¢in kullanilan beyin
bilgisayar arayiizleri ya da es zamanli ndro izleme, ndrosensor tabanli cihaz operator
sistemleri, biligsel egitim araclari, elektriksel ve manyetik beyin stimulasyonu, mental
saglik icin giyilebilir teknolojiler ile sanal gergeklik (virtual reality/VR) sistemleridir
(58).

Teknoloji  Orneklerinin ele alindigt bu bolimde, beyin goriintiileme
teknolojileri, beyin stimiilasyon teknolojileri, beyin-bilgisayar araytizleri ve noral kok

hiicre tedavileri geligen teknolojilerden bazilari olarak ele alinmaktadir (57).



42

4.2.1 Beyin Goriintiileme Teknolojileri

Tibbi goriintiileme, tarihsel siiregte Wilhelm Conrad Roentgen tarafindan X-
ray’in tipta kullanilmasimmin kesfi ile 1895 yilinda yapilmaya baglanmistir.
Bilgisayarlarin 1970’lerde tibbi goriintiileme diinyasina girmesi ile de bilgisayarl
tomografi (CT) ve anatomik goriintiileme/manyetik rezonans goriintileme (MRI)
gelistirilmistir. 11k klinik goriintiileme araclar1 arasindaki X-ray 1940’lardan itibaren
uygulanmaya baglamistir (59). X-ray tomografinin yerini daha sonra CAT (bilgisayarl
aksiyal tomografi) /CT taramasi almistir (59). Ultrason da 1960’lara kadar beyin
tiimorlerini belirlemeye calismak i¢in kullanilagelmis bir tekniktir (60).

MRI, 1984 yilinda, fonksiyonel manyetik rezonans goriintileme (fMRI)
yontemi ile 1991 yilinda ilk basarili deney gerceklestirildikten birkag yil 6nce klinikte
kullanilmaya baglamistir (61). MRI teknolojisi, beynin yapis1 ve fonksiyonu hakkinda
detayli goriintiiler tiretmek amaciyla, en yaygin beyin goriintiileme yontemidir (62).
Manyetik rezonans goriintiileme yontemi, in vivo olarak insan beynindeki pek ¢ok
patolojiyi ve beynin yapisini gdsterir. Bu yOntem, beynin fonksiyonlari ve yapisi
iizerinde aragtirma yapmayi saglamaktadir. Ayn1 zamanda, dokularin fizikokimyasal
durumlari, damar olusumu (vaskiilerizasyon) ve perfiizyonu hakkinda da bilgi
vermektedir (61). Calisma sekline bakildiginda, MRI, goriintii olusturmak i¢in, X-151m1
veya gamma 151n1 gibi radyasyonlari iyonlagtirmak yerine, manyetik ve radyo dalgalari
kullanir. Beynin farkli bolgelerindeki aktiviteleri 6lgen bu teknik, ndronal aktivitedeki
degisiklikleri takip eder ve kan akisi ile oksijenlenmedeki degisiklikleri 6l¢erek caligir
(62).

Beyin goriintiileme teknikleri; kullanilan teknolojiye ya da algilanan sinyalin
yapisal, fonksiyonel ya da metabolik olup olmamasina gore kategorilere ayrilmaktadir.
Bu teknikler, genellikle girisimsel olmayan ya da minimal diizeyde girisimsel olan
yontemlerdir (63).

Yapisal goriintiilleme; insan beyninin anatomisinin non-invaziv sekilde analiz
edilmesini saglayan, beyin hasar1 ve hastaliklarinin teshisinde kullanilan bir yontemdir
(63).

Fonksiyonel goriintiileme ise; yasayan insan beyninin ¢alismasini gostermek

icin dogrudan ve dolayli noral aktivite 6lgiileri kullanarak beyin fonksiyonunun non-
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invaziv sekilde analiz edilmesini saglamaktadir. Cogunlukla biligsel nérobilim
caligmalarinda bir arastirma aract olarak kullanilan fonksiyonel goriintiileme,
beyindeki ndronal aktivitenin nerede ve ne zaman belirli bir bilissel is ile iliskili
oldugunu belirlemek icin kullanilmaktadir (63). fMRI, PET ve EEG/MEG gibi
yontemler fonksiyonel olup, beyin metabolizmasi ve noral aktivite hakkinda bilgi
vermektedir. Ornegin, fMRI, calisan insan beynindeki aktivitelerin, dinamik
paternlerini tespit etmek i¢in gelistirilmis bir yontemdir. Artan noral aktiviteden sonra
meydana gelen hemodinamik (hemodynamic) degisiklikleri 6lgen fMRI 1991 yilinda
ortaya ¢ikmistir. Bugiin, insan nérogdriintiilemenin temelini olusturan, bagimli kan
oksijenlenme seviyesi olarak adlandirilan BOLD (kontrast mekanizmasi) terimi
intravaskiiler kanin ekstravaskiiler etkisinin, 7 Tesla (manyetik alan gii¢ birimi) yiiksek
alaninda siganlarda tanimlanmasi ile birlikte fMRI s6zliigiine girmistir (61). Girisimsel
olmayan niteliginin yanisira, yiiksek spasyotemporal (spatio-temporal) ¢oziiniirliige
sahip olmasi ve belirli isler yapildig1 sirada beynin bdliimlerimin tiim ag orgiisiinii
saptayabilmesi gibi avantajlar1 bulunmaktadir. fMRI’in kesfedilmesini saglayan
gelismeler {izerinden sadece 30 yillik bir siire ge¢cmis olsa da beynin fonksiyonu
iizerindeki ¢alismalarda bir devrim yarattig1 belirtilmektedir (64).

Manyetoensefalografi (MEG-magnetoencephalogram) ise; beyindeki elektrik
aktiviteden kaynaklanan, kafa yiizeyinde olusan kii¢iik manyetik dalgalanmalar1 6lgen,
invaziv olmayan bir tan1 aracidir (65). EEG ve MEG, basit ve taginabilir EEG izleme
sistemleri giivenli islemler olmalar1 nedeni ile noroloji kliniklerinde yaygin sekilde
kullanilmaktadir (59). X-ray, ultrason, CT, MRI, fMRI, PET gibi tibbi goriintiileme
teknolojileri;

1. Kanser, kardiyovaskiiler hastaliklar, nérodejeneratif bozukluklar gibi
pek ¢ok hastalik ve durumu anlamak, teshis ve tedavi etmek konusunda klinisyenlere
yardimci1 olmaktadir (66).

ii. Girisimsel olmayan CT ve MRI gibi goriintiileme teknikleri ile;
molekiiler diizeyde bilgi edinmek miimkiin hale gelmistir. Her iki tomografi teknigi de
X-ray’den farkli olarak beynin anatomisini kesitler halinde gostermektedir (59).

iii. MRI kullanilarak; arastirmaya katilan goniilliiler farkl igler yaptiklar
sirada farkli biligsel siireglere hangi beyin bdlgelerinin dahil oldugunu gosteren

haritalar Ttretilebilmektedir (62). Girisimsel olmamasi ve goriintii iiretmek icin
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iyonlastirict radyasyon kullanmamasi nedeni ile giivenli bir yontem olarak kabul
edilmektedir (61).

iv. MRI teknolojisi, dokularin fizikokimyasal durumlari, damar olusumu
(vaskiilerizasyon) ve perfiizyonu hakkinda da bilgi vermektedir (61).

v. MRI teknigi, major depresyon bozuklugu olan hastalarin beyin yapisi
ve fonksiyonundaki degisiklikleri degerlendirmek icin yaygin  sekilde
kullanilmaktadir. Ozellikle beynin hipokampiis bdlgesi gibi, beyin yapisinin
morfolojisindeki degisiklikler MRI ile siklikla bildirilmistir (67).

vi. Fonksiyonel MRI’1in hafiza, beyin plastisitesi, beyin o6diil sistemi,
dinlenme durumu aglar1 ve sosyal davraniglart anlamamizda 6nemli katkilar1 oldugu
ifade edilmektedir. Konustugumuzda, hareket ettigimizde ya da diisiindiigiimiizde (ve
hatta dinlendigimizde), beynimizin belirli bolgelerinin bu goérevlerde yer aldigi
bilinmektedir. Bu siirece dahil olan noronlar, lokal olarak daha ¢ok enerji ister ve
bunun sonucunda, bolgesel kan akis1 ve digerlerine gore oksihemoglobin miktar: artar.
Bu artig, MRI sinyalini lokal diizeyde arttirmaktadir. fMRI, her birkag¢ saniyede beynin
yapisal olarak dérneklenmesi ile, her bir goriintii vokselindeki MRI sinyalinin zamansal
verisini saglayabilmektedir (61).

vii. fIMRI’1n, psikiyatrik hastaliklar gibi sik rastlanan saglik durumlari igin,
yeni tedavi edici ilaglar gelistirme siirecini biiyiik 6l¢iide gelistirme potansiyeli oldugu
10 yili askin siiredir bilinmektedir. Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaclarin etkisini degerlendirmek i¢in fMRI teknikleri kullanilmaya baslanmistir (57).

viii. fMRI noro geri bildirim tedavisinin kullanildig1 caligmalar, bolgesel
beyin alanlarindaki aktivitelerdeki degisikliklerle iligkili olan belirli beyin
fonksiyonlarinda ve/veya davranislarinda degisiklikler ya da iyilesmeler meydana
geldigini gostermistir. Ornegin, fMRI ile alinan ndro geri bildirim, gérme korteksinin
aktivasyonunu degistirmis ve gérmenin performansini arttirmistir (68).

ix. Yeni bir diger teknoloji olan molekiiler fMRI, fMRI’1n alternatif bir
seklidir. Bu teknik, beyindeki belirli molekiiler ve hiicresel hedefleri algilamak igin
dizayn edilen kimyasal ya da genetik olarak kodlanmis problar1 (probe) kullanarak

beyin aktivitesinin gézlenmesi islemidir (69).
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x. EEG norogeribildirim teknolojisi, dikkat eksikligi, hiperaktivite
bozuklugu ya da uykusuzluk hastaligi gibi durumlarda olasi bir tedavi olarak
calisilmakta ve 6nerilmektedir (20).

xi. Farkli sektor ve disiplinlerden arastirmacilar, tek foton emisyon
tomografisi (SPECT) ve pozitron emisyon tomografisi (PET) goriintiileme tekniklerini
kullanarak; Alzheimer, Parkinson ve fel¢ gibi beyne zarar verici durumlarla ilgili yeni
yaklagimlar gelistirmiglerdir (63, 70).

xii. Fizyolojik goriintiileme tekniklerinden olan PET, beynin fizyolojik
islevini Olgen ilk biiyiik teknoloji olmustur. Bu teknik, Parkinson hastalik
aragtirmalarinda, Oncelikli olarak dopaminin deneysel tedavilerdeki etkisini
degerlendirmek ve nasil calistiklarini bulmak amaciyla kullanilmaktadir. PET,
hedeflenen molekiiller veya islemleri tespit etmek icin kullanilan ¢ok hassas bir
molekiiler goriintiileme teknigidir (71). Ol¢tiigii ¢esitli molekiiler hedefler arasinda,
glukoz metabolizmasi, oksijen kullanim1 ve nérotransmiter dagitim ve konsantrasyonu
bulunmaktadir (72).

xiii. MRI, SPECT, PET gibi teknikler ile yapilan molekiiler
goriintiilemenin geleneksel goriintiileme yontemlerinden daha iyi ¢oziiniirlik ve
hassasiyete sahip oldugundan, gelecekte bu tekniklerin kanser, norolojik ya da
kardiyovaskiiler hastaliklar gibi hastaliklarin erken teshisini saglayacagindan sz
edilmektedir (20).

xiv. Hibrit beyin goriintiileme teknikleri de gelisen yontemler olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. fMRI ile EEG veya MEG’in, PET ile fMRI'in, PET ile
SPECT’in birlikte kullanilmasinin, ileride insan fonksiyonel beyin goriintiileme
arastirmalarinda 6nemli bir boslugu doldurabilecegi belirtilmektedir. Fonksiyonel
goriintilleme tekniklerinin birlikte kullanildigi bu gibi durumlar, daha biiyiik
potansiyele sahip olmakta; zayif ve gili¢lii yonleri ile birbirini tamamlar nitelikte
olduklar1 i¢in, bu birlikteliklerin insan beyin fonksiyonu hakkinda yeni fikirler
edinmeye yol agacagindan soz edilmektedir (71).

Sozii edilen bu teknolojilerin her birinin kendine 6zgii sinirliliklar1 bulunmakta,
SPECT, PET and fMRI gibi teknolojilerdeki gelismelere ragmen bu cihazlardan elde
edilen sonuglarin yorumlanmasi gii¢ olabilmektedir. Ornegin, fMRI iyi mekansal

cozlinlirliige sahiptir ancak MEG ve EEG (electroencephalogram-beyin akim
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cizelgesi) gibi diger tekniklerle karsilagtirildiginda zamansal hassasiyeti digerlerine
gore daha diisiiktiir. fMRI tekniginin hassasiyeti yeterli olmamakta, ytliksek alanlara
ciktikca hassasiyet azalmaktadir (63).

EEG ve MEG’in diisiik mekansal ¢oziiniirliik, belirginlik ve subkortikal
bolgelerden gelen sinyalleri algilama ve kaydetmede yetersiz kalmasi nedeni ile
sinirhiliklar: bulunmaktadir. Ote yandan, MRI ile karsilastirildiginda, EEG ve MEG,
beyin aktivasyonunu MRI’dan c¢ok daha yiiksek zamansal c¢oziiniirliikte
gosterebilmektedir (71).

Klinikte veya arastirma laboratuvarlarinda kullanilan EEG’lerin artik
giinlimiizde, kisinin beyin aktivitelerini kaydeden, mental durumunu, konsantre
olmasini, rahatlamasin1 ya da beyin aktivitesine dayanarak oynadigi oyunlardaki
performansin1 arttirmak ic¢in beyin aktivitelerini gozlemleyen EEG teknolojisi
kullanan ¢esitli néro basliklar1 (neuro headset) satin almak miimkiindiir. EEG bazh
kafatas1 bagliklar1 ve fMRI, ndropazarlama firmalar1 tarafindan yaygin sekilde
kullanilmaktadir. Ornegin Emotiv firmas: klinikte kullanilabilecek bir EEG baslig
sunmakta, bu baslik ayn1 zamanda farkindalik meditasyonu, ndrogeribildirim ya da
oyunlarda da kullanilabilmektedir (20).

Firmalar tarafindan fMRI yalan tespit cihazlar1 da pazarlanmakta, yalanin
tarafsiz yoOntemlerle tespit edilebilecegi ve beyindeki bilgilere erisilebilecegi
vadedilmektedir. fMRI bir kisinin pedofili olup olmadigim1 belirlemek i¢in de
kullanilabilmektedir. Ancak bu testlerin giivenilirligi konusunda halen siipheler
oldugu, bu nedenle de hukuken ya da diger uygulamalarda kullanilip kullanilmamasi
konusunda bir netlik olmadig1 ifade edilmistir (20). Ote yandan, bugiin Amerika
Birlesik Devletleri’inde (ABD) mahkemede savunma makami tarafindan siklikla
kisinin yeterliginin azaldigimi iddia etmek, delilik ve/veya indirim istemek i¢in
norobilimsel kanit kullanilmaktadir (73).

Norogoriintiileme tekniklerinin, Google, Disney, CBS gibi firmalar tarafindan
da pazarlama, reklam ve tiiketici tercihlerinin belirlenmesi i¢in ndropazarlama amaci
ile kullanildig1  goriilmektedir. Norogoriintilleme  tekniklerinin  tiiketicilerin
davraniglarinin 6nceden tahmin edilmesi, analiz edilmesi ve aragtirilmasi amaciyla
kullanilmasinin, noéropazarlama uygulamalarinda etik ve hukuki standartlarin

olusturulmasi gerekliligine neden oldugu diisiiniilmektedir (58).
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Norogoriintilleme teknolojilerinin tibbi amagla kullanilip kullanilmamasina
gore farklilik gostermeksizin, uyumada giicliik ya da bas agris1 gibi yan etkileri tagidigi
ya da ayni risklerin dogabilecegi belirtilmistir. EEG noro geribildirim teknolojileri
yanlig kullanildiginda, ne kadar siirede gerceklesecegi konusu acik olmasa da kullanan
kisinin epileptik nobetleri geg¢irmesine neden olabilecegi de ifade edilmektedir (20).

Bununla birlikte, ndrogoriintiileme bulgularinin altinda yatan patofizyolojiler
halen belirsizdir. Bu belirsizlik, nemli 6l¢lide yeni tedavi stratejilerinin gelisimini de
sinirlandirmaktadir (67).

Beyin goriintiileme teknikleri ile tesadiifen bazi bulgulara da erisilebilmekte,
bu verilere kotii niyetli kisiler tarafindan erisilmesinin insan haklari agisindan olumsuz
sonuclari ortaya ¢ikmaktadir. Bunun sonucu kisinin hukuka aykiri sekilde ele gecirilen
verileri onun toplum tarafindan diglanmasina ve bir insan hakki ihlali olan ayrimeilik
yapilmasina yol acabilecektir (74). Ayn1 sekilde, sigorta sirketleri ya da igverenlerin
de bu bilgilere erigsmesi, bu kisilerin ig bulmasi ya da sigorta yaptirmasina engel

olacaktir (74).

4.2.2 Beyin Stimulasyon Teknolojileri

Beyin aktivitelerini uyarmak veya degistirmek icin kullanilan, beyin
stimiilasyon teknolojileri, kafa yilizeyine (scalp) sabitlenen ya da beynin i¢ine implante
edilen tibbi cihazlar araciligi ile, beynin manyetik ya da elektriksel sekilde
uyarilmasina (stimiilasyon) dayanan, beynin ndral aktivitesini etkileyen teknolojilerdir
(58). Son donemde dikkat ¢ekmeye baslayan, norostimulasyon teknolojileri, tibbi
durumlarin tedavisinde ya da tibbi olmayan durumlarda biligsel performansi arttirmak
amaci ile kullanilabilmektedir (55). Tiketici sinifi norostimiilatérlerin en yaygin
olarak kullanilan araglari taginabilir, kolay kullanilabilen transkraniyal dogrudan akim
stimiilasyon (transcranial direct current stimulation/tDCS) araglaridir. Bu teknoloji
kiigtik elektrotlar kullanarak, beyne diisiik seviyede akimlar iletir. tDCS beynin belirli
boliimlerindeki aktiviteleri geri doniistiiriilebilir sekilde degistirmeye izin veren non-
invaziv bir yontemdir (75). Bu yontem, diisiik maliyetli ve kolay uygulanabilen, az
sayida yan etkileri olan bir yontem olmasi nedeni ile pek ¢ok psikiyatrik ve norolojik

rahatsizligin tedavisi i¢in ilgi ¢eken bir yaklagimdir (76).
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Transkraniyal Manyetik Stimulasyon (TMS) da kisa bir sekilde beynin kiigiik
bolgelerini stimiile ederek tan1i ve tedavi i¢in kullanilan manyetik bir beyin
stimiilasyon yontemidir (58). Transkraniyal olarak, beynin belirli bdliimlerinin
uyarilabilirligini degistiren non-invaziv olan transkraniyal manyetik stimiilasyon
(TMS); 1985 yilinda gelistirilmis, ancak ndrofizyolojide aragtirma araci olarak yogun
sekilde kullanilmaya son 30 yildir baglanmistir. TMS, beynin aktivitelerinde degisiklik
yapmak i¢in manyetik alan kullanan, beyindeki elektriksel akimi uyarmay1 saglayan
bir yontemdir (77).

Uciincii beyin stimiilasyon teknolojisi olarak, Derin Beyin Stimiilasyonu
(DBS), ilk olarak 1987 yilinda Fransa’da gelistirilmis olup, giiniimiizde tedavi edici
beyin stimulasyonun sinir cerrahisi formu olarak yaygin sekilde kullanilmaktadir (57).

Bu teknikte, beynin igleyisini degistirmek i¢in dogrudan beynin i¢ine, derinlere
yerlestirilen elektrotlar aracilig ile, noral aktiviteyi uyarmak amaciyla elektrik akimi
veren bir ara¢ kullanilmaktadir (57). 1980’lerdeki tipik bir DBS sistemi, indiiksiyon
yolu ile transdermal gii¢ saglayan harici bir bateri cihazi ile, radyofrekans alicisi olan
elektrotlara bagli bobinlerden olugmaktadir. Modern tasarimlarin iginde ise evrensel
entegre piller bulunmaktadir. Bu tasarimlar, birka¢ y1l dayanmasi gereken bataryaya
sahip primer hiicre tasarimlari olabilecegi gibi, yakin zamanda daha yaygin kullanilan,
yeniden transdermal sarj olmay1 saglayan ve dolayisiyla daha uzun IPG (implantable
pulse generator) Omrii olan yeniden sarj edilebilir tasarimlar olabilmektedir (78).

DBS ile, Parkinson hastaliginin tremor semptomlarini ve 6nemli tremoru
tedavi etmede basarili olunmustur (20). Temelde Parkinson hastaliginin semptomlarini
tedavi etmede kullanilan derin beyin stimulasyonu, deneysel olarak obsessif-
kompulsif bozukluklar ya da depresyon gibi psikiyatrik durumlarin tedavisinde de
kullanilmakta ancak sadece hastaliklarin semptomlarini tedavi edebilmekte, hastaligi
tedavi etmemektedir (20). FDA, tibbi cihazlar risk gruplarina gore siniflandirmas,
DBS fdgiincii sinif en yiliksek risk tasiyan ndroteknolojiler kategorisi altinda
degerlendirilmistir (55).

Ote yandan, Cenevre Universitesi Hastaneleri (HUG), Tiibingen Universitesi,
Wyss Biyo ve Noromiihendislik Merkezi tarafindan yayimlanan bir ¢alismada,

Parkinson hastalig1 i¢in DBS’teki son geligsmelerin, obsesif-kompulsif bozukluklar,
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Gilles de la Tourette sendromu ve depresyon gibi durumlar i¢in yeni tedavi secenekleri
sunabilecegi ileri siiriilmiistiir (79).

Isiga duyarli reseptorler ile transfekte edilen ndronlar: stimiile etmek i¢in 151k
kullanan optogenetik, DBS’nin klinik kullaniminda ciddi derecede umut vadeden
geligen bir bagka teknoloji olarak tanimlanmaktadir. Invaziv bir ndroteknoloji olan
optogenetik ve genetik modifikasyon ile noronlarin 1518a duyarli hale getirilmesiyle,
belirli tiirdeki ndronlarin uyarilmalar1 ya da inhibe edilmelerinin miimkiin oldugu
belirtilmistir (20). Optogenetik teknolojisi, uzun siiredir arastirma aracit olarak
hayvanlar {izerinde kullanilmaktadir. Bu teknolojinin DBS ile birlikte insanlar
iizerinde klinikte kullanilmasinin olasi oldugu da raporda belirtilmistir (20).

Beyin stimiilasyon teknolojileri arasindaki tDCS,

1. Cesitli motor, biligsel, sosyal ve duygusal alanlar arasinda beyin-
davranis iliskileri kurmak i¢in 6nemli bir ara¢ olmustur (75).

ii. Cerrahi bir teknik olan Derin Beyin Stimulasyon (DBS) yontemi FDA
onay1 almis ve tremor, Parkinson hastalig1, distoni ve obsesif-kompulsif bozukluklarda
tedavi olarak artan bir sekilde kullanilmaya baglanmaistir (58).

iii. TMS, tasinabilir araglara evrilmis olup, migren tedavisinde etkili
sonuglar vermektedir (58). Amerika Birlesik Devletleri’nde FDA tarafindan, tedavi
edici ilaca dayanikli depresyonda ve ameliyat dncesi motor ve konugma boliimlerini
haritalamak i¢in TMS cihazlarinin klinik uygulamada kullanilmasi onaylanmaistir (77).

Norostimulasyon teknolojileri ve beyinde degisime neden olan psikoaktif ilaglar
(psychoactive drugs), insanin bilissel kapasitelerini arttirmak i¢in kullanilabildigi gibi,
insanin duygu durumu, karakter 6zellikleri ve davranigini iyilestirmek amaci ile de
kullanilabilmektedir. Bu teknikler ile ayni zamanda insanin dikkat ve odaklanma
sorunlarina yonelik ¢coziimler {iretilebilmekte, hafizasi giiclendirilebilmektedir (80).

S6z konusu teknolojiler insanin biligsel ve motor becerilerini degistirmek icin
umut vadetseler de kisinin 6zerkligi, noroverilerin giivenligi gibi konularin yani sira
tekniklerin giivenilirlik ve etkinlik sorunlar1 gibi hem bilimsel hem de etik sorunlari
beraberinde getirmektedir. tDCS ¢esitli motor, biligsel ¢esitli motor, biligsel, sosyal ve
duygusal alanlar arasinda beyin-davranig iligkileri kurmak i¢in 6nemli bir arag
olmustur. Bu yontemin saglikli popiilasyonlarda, gegici olarak davranis1 degistirdigi,

ogrenmeyi hizlandirdig1 ve gorev performansini arttirdigi gosterilmistir (75).
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DBS beyin dokusunun biiyiik bolgelerini ya da sinir demetinin tamamin1 aktif
hale getirmek icin tasarlanmistir. Ancak bu da hedef dis1 miidahale riskini arttirabilen
bir durum olarak karsimiza ¢ikmaktadir (81). DBS’nin insanin dogal olarak var olan
kapasitesini varolandan daha iyi bir seviyeye getirme potansiyeline sahip olduguna
yonelik raporlar da bulunmakta, tasidig: riskler ve yan etkiler nedeniyle son asamada
basvurulacak tedavi yontemi olarak degerlendirilmektedir (20).

En yeni kapali devre DBS sistemleri (closed-loop DBS), stimulasyon sonrasinda
beyindeki degisiklikleri algilayabilmekte ve bunun sonucu olarak bir sonraki
stimulasyon titresimini/darbesini (pulse) otomatik olarak aktarmaktadir. Ancak,
algilama yetenegi olan norostimulatorler heniiz baglangi¢ asamasindadir. Bu nedenle
sadece arastirmalarda kullanilabilen kapali devre DBS gibi ndrostimulatorler,
Parkinson hastaligt veya diger hastaliklar i¢in uzun donem tedavi c¢oziimii
olamamaktadir (79).

Cogu DBS cihazinin sadece sabit akim tiretmekte oldugu, ayarlanabilir akim
genligine (amplitude) sahip DBS cihazlarinin cogunun genellikle yazilim araciligi ile
akim genliginin ayarlanamadig1 belirtilmektedir. Bu nedenle, cihaz iizerindeki
potansiyometrelerle fiziken etkilesim kuran bir kullanici olmasit ve stimulasyon
parametrelerini giincellemesi gerekmektedir (82).

Gilintimiizde kullanilan DBS sistemleri; klinisyen ya da sinirli sekilde hastalar
tarafindan Onceden ayarlanmig, manuel olarak degistirilmedik¢e sabit kalan
stimulasyon parametrelerine dayanmaktadir. Calisma sekline bakildiginda, kapali
devre DBS sisteminde, stimulatdr, stimiile ederken ayn1 zamanda lokal noral aktiviteyi
de kaydetmektedir. Her geri bildirimin bilesenlerini optimize etmekteki bir dizi
zorluga bagli nedenlerle, kapali devre DBS’nin klinik uygulamasi uzun zaman sinirl
olmustur. Ancak gelecekte O6nemli derecede umut vadeden bir yaklagim olarak
degerlendirilmektedir (78).

DBS’nin kisilerin davraniglarinda degisiklige neden olabildigi, bu tedaviyi
almadan Once baska Ozelliklere sahip bir kiginin davranislarinin tedaviden sonra
degistigi gozlenmistir (20). Beynin elektriksel stimulasyonu beklenmedik, biligsel yan
etkilere neden olabilmektedir. Bununla birlikte, bu tedavi sonrasinda degisen
davraniglar acgisindan kisinin 6zerkligi, hesap verebilirlik ve sorumluluk gibi etik ve

hukuki sorular glindeme gelmektedir (20).
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Derin beyin stimulasyonunun kisiyi manik ya da mutlu yapabilme olasiliginin
ozerklik ve 6zgiir irade acisindan ne anlama geldigi ya da insanin varolan kapasitesini
iyilestirmek icin kullanilan ndrocihazlarin diger insanlar1 da bu yonde zorlayici bir
etkisi olup olmayacagi, devletlerin bu cihazlar1 vatandaslarin kullanmasini isteme
durumunda cihaz kullanimini reddetme hakki olup olmadigi sorular1 6ne c¢ikan

sorulardir (20).

4.2.3 Beyin Bilgisayar Arayiizleri

Beyin bilgisayar arayiizleri (BCls-brain computer interfaces), komut vermek
icin disaridan herhangi bir cihaza gereksinim olmaksizin kontrol edilebilecek olan bir
nesne ile beyin arasinda dogrudan haberlesme kanali olusturan teknolojilere verilen
genel addir (83). Beyin bilgisayar araylizleri, beyin cerrahisi ile beynin igine
yerlestirilmis ya da kafa yiizeyine sabitlenmis elektrotlar araciligi ile beyin sinyallerini
kaydeder ve bu sinyalleri bilgisayardan kontrol edilen cihazlar1 g¢alistirmak igin
komutlara dontistiiriir (57).

S6z konusu bu arayiizler, konugamayan ya da goz dahil bedeninin bdliimlerini
oynatamayan ve 0z farkindaliklarini etkilemeyen patolojilere sahip kisiler igin
alternatif iletigsim sekilleri liretmek amaci ile biyometrik beyin sinyalleri kullanir (84).
Beyin sinyalleri, beyin bilgisayar araylizlerinde kullanilmak {izere, girisimsel,
girisimsel olmayan ve pasif sinyal olusturma (passive signal generation) yontemleri
olmak tiizere li¢ temel yaklagim ile kaydedilmektedir (85). Gilinlimiizdeki invaziv ve
invaziv olmayan beyin bilgisayar araylizleri ile invaziv olmayan beyinden beyine
iletisim kurmay1 saglayan sistemler deneysel olarak ispatlanmis, diinya capinda
iizerinde ciddi arastirma yapilan alanlar olmustur (86).

Bu teknoloji, saglik ile ilgili amaglar disinda, askeri ve eglence amaclar ile,
kapasite giiclendirme (enhancement), egitim, oyun, pazarlama (marketing) gibi
amagclar i¢in de gelistirilen bir teknolojidir. Literatiirde beyin bilgisayar arayiizlerinin
tanimu ile ilgili bir uzlast saglanamasa da belirli unsurlari iizerinde ortaklagilmistir.
Arastirmacilar arasinda kabul edilen bu unsurlar; beyin bilgisayar arayiizlerinin
dogrudan beyin aktivitesini tespit edebiliyor olmasi, gercek zamanli olarak (real-time)

ya da gergege yakin zamanda (near-time) geri bildirim vermesi, beyin aktivitesini
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siiflandirmasi, bir hedefe ulagip ulasmamasina bakmaksizin kullaniciya geri bildirim
vermesidir (85).

Beyin bilgisayar araylizlerinin tiptaki uygulamalarma o6rnek olarak, motor
ndroprotezler, braingate sistemi (beyne implante edilen bilgisayar ¢ipi), koklear
implant, biyonik gozler, Honda tarafindan gelistirilen beyin makine arayiizii ve
stirticiilerin yorgunlugunu algilayan sistemler verilmektedir (83).

Beyin noral ag orgiisii ile bilgisayar sistemlerini mikro diizeyde birlestiren
teknolojilerden bir digeri de ndral baglardir (neural lace). Elon Musk tarafindan 2017
yilinda insan beyni ve akilli bilgisayarlar1 birlestirmeyi amagladig1 ‘Neuralink’ tibbi
arastirma sirketini kurmasi ile neuralink gazete mansetlerine taginmistir (87).

Noral toz (neural dust) platformlar1 da sinir sistemi ile, lgeklenebilir, kablosuz
ve bataryasiz sistemler arasinda bag kurmak i¢in ultrasonik gii¢ ve baglant1 kullanir.
Ultrason, derin dokuya implante edilmis milimetrik boyuttan daha kiiciik cihazlarla
baglant1 kurmak ve bu cihazlara gii¢ saglamak i¢in giivenli bir yontem sunmasi dahil
olmak ftizere, alternatif kablosuz yaklasimlara gbre ¢esitli avantajlar sundugu igin
tercih edilmistir (81).

[lk ¢alismalar, noral toz taneciklerinin, in vivo ortamda yiiksek kaliteli
elektrofizyolojik veriyi kablosuz sekilde aktarabilecegini gostermistir. Teoride, bu
sistemin milimetrik diizeyin de altina indirilebilecegi dile getirilmektedir. Bu
dogrultuda yeni ¢aligmalar, teoride yapilabilecegi diistiniilen bu kiigiiltmenin pratikte
ne kadar miimkiin olduguna, platformun daha da kiigiiltilmesi ve daha iyi
enkapsiilasyon yontemlerinin gelistirilmesi lizerine odaklanmigtir (81).

S6z konusu bu sistem;

i. Insanlarin, sadece diisiincelerini kullanarak bir bilgisayar1 kontrol
edebilmelerini saglamaktadir. Bu araglar ile Ornegin paralize olmus hastalarin
tekerlekli sandalyeyi kontrol edebilmeleri, bilgisayar araciligi ile iletisim
kurabilmeleri saglanmakta, dig diinyaya kendilerini anlatma imk&ni sunulmaktadir
(57).

ii. Baska herhangi bir sekilde iletisim kuramayan kisiler i¢in heceleyici
(spellers) olarak kullanilabilmektedir (57).

iii. Bir insan, ndromuskiiler harekete gerek olmadan, beyin bilgisayar

arayiizleri kullanarak dijital ya da mekanik bir cihazi kontrol edebilmektedir (88).
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iv. Beyin bilgisayar araytizleri ile belirli tutum, davranis ve hareketlerden
sorumlu oldugu varsayilan beyin boliimlerinin konumu gosterilebilmektedir (88).

v. Noro gelisim farmasotikleri ile beyin bilgisayar arayiizleri kullanilarak
insanin varolan kapasitesini arttirmak/gelistirmek artik miimkiin hale gelmistir (20).

vi. Spinal kord yaralanmasimin ardindan kisilere kaslarin yapay
stimiilasyonu aracilig1 ile rehabilitasyon yardimi da sunmaktadir (86).

vii. Bu teknolojiler olgunlastiginda, beyin sinyallerini kaslara ya da dis
protezlere ileterek tamamen paralize olmus hastalarin uzuvlarinin hareketinin geri
kazandirilmasina izin veren tedaviler sunacagi belirtilmektedir (86).

viii. Mental sifre ¢oziicliler, mental durumlarin sifrelerini ¢6zebildigi gibi
onlar1 metin gibi gozlenebilir ¢iktilara, sozel isaretler ya da grafik imgelere de
doniistiirebilmektedir. Bunun gibi sifre ¢oziiciiler, klinik disinda diisiinceyi metne
doniistiiren cihazlar araciligi ile mobil iletisimi giiclendirmek icin test edilmektedir
(58).

ix.  Kullanicinin 6zerkligini artirmak i¢in tasarlanan araglar disinda,
kisilerin davraniglarin1 yonetmek amaciyla o kisilerin beyin durumunu takip eden
araglar da bulunmaktadir. Ornegin, NASA ve Jaguar birlikte gelistirdikleri "Akil hissi”
adindaki bir teknoloji ile beyin dalgalarin1 Olgerek siiriicliniin - arabadaki
konsantrasyonunu gozlemleyebilmektedir (58). Beyin aktivitesi diisiik konsantrasyon
oldugunu gosterdiginde, lastikler ya da pedallar siirliciiniin tehlikeye karsi
farkindaligini arttirmak igin titresim yayabilecektir. Bu teknolojinin stres olan ya da
dikkati dagilan siiriiciilerin neden oldugu kazalarin sayisin1 azaltmaya katki
saglayacag diistiniilmektedir (58).

Beyin bilgisayar arayiizlerinin kullanilmasi sonucu teknik sorunlar ortaya
cikabildigi gibi, haberlesme ve 6zel hayatin gizliligi ile kisisel verilerin korunmasinin
saglanmasinda da gesitli sorunlar ile karsilasilabilmektedir. Ornegin, girisimsel beyin
bilgisayar arayiizlerinin girisimsel olmayan beyin bilgisayar araylizleri ile
karsilastirildiginda daha iyi ve hizli calistig1 ancak daha ¢ok risk tagidigi, uzun donem
etkilerinin ne olacaginin da belirsiz oldugu dile getirilmistir (20).

Maddelerin ya da teknolojilerin internalizasyonu veya kisinin kontrolii
kaybetme potansiyeli olmasi, kisinin mahremiyetini ihlal eden bir durum olarak

karsimiza ¢ikmaktadir. Beyin bilgisayar arayiizii kullanilarak bilgisayar araciligi ile
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kontrol edilen dijital ya da mekanik cihazlar, kisinin konumunun takip edilebilmesi
riskini de tagimaktadir. Bu da kisinin istedigi yerde bulunma ve seyahat 6zgiirliiglinii
ihlal eden bir durumdur. Bununla birlikte, beyin bilgisayar arayiiziiniin kontroliiniin
baskasi/baskalarinin eline geg¢mesi, veri gizliligi, haberlesme gizliligi ile diislince
Ozgiirligii ihlali sorunlarini da beraberinde getirmektedir (88).

Bilisim teknolojileri ile, beyin bilgisayar araytizleri ve kullanici arasindaki veri
akisini izlemek veya durdurmak da miimkiin olmaktadir. Bu nedenle baskalar1 ile
iletisim kurmaya yardimci olmak i¢in kullanilabilen BCI’larin veri akisina erigsmek,
haberlesmenin ve veri gizliliginin ihlali sonucunu dogurabilecektir (88).

Disaridan verilen uyaranlar, satin alma davraniglart ile duygu durumu
arasindaki iligkiyi belirleyerek, kisileri belirli iirlinleri almak ya da daha once
harcayacaklarindan daha fazla para harcamalar1 yoniinde etkileyebilirler. Yukarida
belirtildigi gibi beynin elektriksel impulslar ile olusturulan goriintiiler kisinin beyni
ve diistince sekli hakkinda bilgiler vermektedir. Bu bilgilerin kolay erisilebilir olmasi,
kisinin eylemleri yani sira diisiinceleri ve tercihleri nedeni ile de yargilanmasi
sonucunu dogurabilecektir (88).

Noro gelisim farmasétikleri; yasa disi ilaglar dahil, recetesiz ya da receteli
satilan ilaclar1 da kapsamaktadir. Bazi ilaglar, yanlis kullanilma ya da bilerek recete
edilme nedeninden farkli amaclar i¢in kullanilma potansiyeli tagimaktadir. Aym
zamanda, bu ilaclar ile kisi kendi hareket ve iradeleri iizerindeki kontroliinii kaybetme
riski ile de kars1 karsiyadir (20). Noroaraglarin insanin varolan kapasitesini daha iyi
hale getirmek i¢in kullanilmasinin, diger insanlarin da kendilerini gelistirmeleri igin
bir bask1 unsuru olup olmayacagi, devletin bu teknolojilerin kullanimin1 zorunlu hale
getirmesi durumunda, kisilerin bu teknolojinin kullanimini reddetme hakkina sahip
olup olmayacag: gibi sorular da giindemdedir (20).

Kisilerin davraniglarini degistirmek amaciyla iiretilen néroteknolojiler, ligiincii
kisilerin beyin dekoderlerini kullanarak kisilerin akil durumunu gizlice dinleme

olasiligina da kap1 agmaktadir (58).
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4.2.4 Noral Kok Hiicre Tedavisi

Yeni gelismeler arasindaki noral kok hiicre tedavisi, zarar gormiis veya
kaybolmus beyin dokularinin yeniden olusumunu indiiklemek ya da bu dokulari
degistirmek amaci ile beynin i¢ine kok hiicre enjekte edilmesi olarak tanimlanmaktadir
(57).

Sinir sistemi ile iligkili hastaliklarin tedavisinde kullanilan ndral kok hiicreler
(NSCs), yeni teknik gelismeler kullanilarak, ti¢ farkli kaynaktan elde edilebilmekte,
ndronlara, astrositlere ve oligodentrositlere farklilasabilmektedir. Bu hiicreler, primer
merkezi sinir sistemi dokularindan dogrudan izole edilerek, pluripotent kok
hiicrelerden farklilasarak ve somatik hiicrelerden transdiferasyon yolu ile elde
edilmektedir. S6zii edilen bu tiir noral bozukluk ve hasarlarin tedavi edilmesi i¢in noral
kok hiicre transplantasyonuna dayanan hiicre tedavileri, hayvan modellerinde ve klinik
aragtirmalarla yaygin sekilde arastirilmaya devam etmektedir (89). Ornegin, ALS
hastas1 olan kisilerin spinal korduna insan noral kok hiicresi enjekte ederek islemin
giivenligini degerlendirmek amaci ile yapilan bir calismanin 2015 yilinda faz 1 klinik
arastirmasi (NCT01640067) tamamlanmaistir (90).

Calismanin sonucunda, transplantasyondan iki y1l sonra bile herhangi bir yan
etki ortaya ¢ikmamis ve ALS hastalarinda yapilan klinik arastirmada néral kok
hiicrelerin spinal korda transplante edilmesi giivenli bulunmustur. Bu hiicrelerin,
preklinik hayvan modellerinde olusturulan norolojik hastaliklarin tedavisinde yararh
etkilerinin oldugu gosterilmis, ancak c¢ok az sayida c¢alisma insan hastalarda
uygulanabilirligini degerlendirmistir (90).

Beyinde ya da spinal korddaki noral veya gliyal hiicrelerdeki defektler nedeni
ile olusan, biligsel bozukluklara, demansa ya da beden hareket bozukluklarina,
hafizada kétiilesmeye neden olan, Amyotrofik Lateral Skleroz (ALS), Parkinson,
Alzheimer ve Huntington hastaliklar1 gibi ndérodejeneratif hastaliklar i¢in gelistirilen
bu tedavi ile, Parkinson, Alzheimer gibi hastaliklara ya da yaralanmalara bagh

kaybedilmis olan ndronlarin yenileri ile degistirilmesi amaglanmaktadir (57).
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Noral kok hiicrelerin transplantasyonu,

1. Hasar gormiis ndronal devrelerin (neuronal circuits) yerine yenisinin
konulmasi ya da yeniden olusturulmasinda oldugu gibi pek ¢ok nérogelisimsel,
norodejeneratif ve ndrotravmatik hastaliklar icin umut vericidir (91).

ii. Genellikle motor fonksiyonlarin ciddi kaybina neden olan spinal kord
yaralanmasi i¢in 2017 tarihinde yayimlanan bir ¢alismada, bu hastalik icin etkili
geleneksel bir yontem bulunmadigi belirtilmistir. Ancak spinal kord yaralanmasi olan
bir fare modelinde noral kok hiicre transplantasyonu ile farenin motor fonksiyonlariin
geri kazandirilmasinda 6nemli gelismeler meydana gelmistir. Bu ¢alismada, noral kok
hiicrelerin in vivo ortamda yasayabildigi, farklilagabildigi ve erken dénem kronik
hasar bolgelerinin mikro cevresini degistirebildigi gosterilmistir (89). Ote yandan,
2019 yilinda yayimlanan bir ¢alismada spinal kord yaralanmasi olan hastalara sunulan
tedaviler arasinda spinal kordu stabilize ve dekomprese etmek ile rehabilitasyonu igin
cerrahi miidahaleler bulundugundan s6z edilmektedir. Bu miidahaleler hastalig1 tedavi
etmemekte, ancak travma sirasindaki farkli asamalari hedef alan yeni tedaviler
gelistirilmektedir. Bu miidahaleler arasinda, hiicre bazli tedavilerin hasardan sonra
doku yenilenmesi i¢in biiyiik potansiyele sahip oldugu belirtilmektedir (91).

iii. Ayrica, pek ¢ok ¢alismada da noral kok hiicrelerin transplantasyondan
sonra ndrotropik destek sagladigi, sinaptik baglantilar1 yeniden kazandirdiginin ve
rejeneratif etkisinin oldugunun gosterildigi belirtilmistir (91).

Umut verici bu gelismelere karsin, hiicrelerin sayisi, hiicresel kaynaginin ne

oldugu, giivenlik gibi sorular halen yanitlanmay1 beklemektedir (91).
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43 GELISEN NANOTEKNOLOJILER

“Nano”, “clice (dwarf)” anlamina gelen Yunanca bir kelimeden koken
almaktadir. Nano kelimesi bir Ol¢li birimi olarak kullanilmakta, bir nanometre,
metrenin milyarda birine karsilik gelmektedir. Yaklagik 1-100 nanometre (nm) (1nm=
10°) arasindaki boyutlar da ‘nanodl¢ek’ olarak tanimlanmaktadir (92). Bir nanometre,
bir insan sa¢inin ¢apindan (diameter) yaklasik 100.000 kat daha kiiciiktiir (93). Nano
boyutun ne kadar kii¢iik bir 6l¢ii oldugunu gérmek igin, tek bir insan saginin yaklasik
80.000 nm, kirmiz1 kan hiicresinin 7000nm, DNA molekiiliiniin ¢apinin ise 2.5nm ve
bir su molekiiliiniin 0.3nm genisliginde oldugunu sdylemek yararli olacaktir (80).

Nanoteknoloji terimi ilk olarak 1974 yilinda Japon bir miihendis olan
Taniguchi tarafindan kullanilmis olsa da atom diizeyinde kii¢iik maddelerin
olusturulma olasilig1 oldugu fikri ¢cok daha 6nceye dayanmaktadir (94).

Unlii fizik¢i Richard Feyman’in 1959 yilinda, Amerikan Fizik Toplulugu’nun
Kaliforniya Teknoloji Enstitiisii’ndeki bir toplantida yaptig1 “There’s plenty of room
at the bottom (Asagida daha ¢ok yer var.)” baslikli konugsmasinda, her seyin kiigiik
Olcekte manipiile ve kontrol edilebilecegi fikrini agiklamistir. Feynman,
konusmasinda, eger bir miktar bilgi i¢in sadece 100 atom gerekli ise; o halde bu
zamana kadar yazilmis olan tiim kitaplarin, kenarlari 0.05cm bir kiibiin i¢inde
saklanabilecegini sdylemistir (94). Feynman, maddelerin kiigiik 6lgekte manipiile ve
kontrol edilebilecegini ilk sdyleyen kisidir (95).

Daha sonra, 1968 yilinda Bell Laboratuvarlarinda molekiiler 151n epitaksinin
kesfi ile nanopartikiillerin iiretilmesi ve taramali tiinelleme mikroskobunun (Scanning
Tunnel Microscope-STM) 1981 yilinda bulunmasi {izerine nanobilim baslamis ve
bilim toplulugu tarafindan kabul goren bir alan olmustur (96). Tarihsel siirece
bakildiginda, taramal tiinellemeli mikroskoplar, 1980’lerin basinda Isvigre’li bilim
insanlar1 tarafindan kesfedilmis ve 6zellikle nanoteknolojiye 6nemli katkilari olan bir
teknoloji haline gelmistir. Bu mikroskoplar, atomlarin tek tek yiiksek ¢oziintirliikte
goriintiilenmelerini saglamaktadir. Ayrica, bu araclar ile tek tek molekiiller ve
atomlarin yerlerini degistirmek de miimkiin olmaktadir. Bu da her bir atomdan (atom
by atom) yapilar ve maddeler olusturulabilecegi beklentisini dogurmustur. Elektron

mikroskobu, atomik kuvvet mikroskobu ve taramali tiinelleme mikroskobunun



58

geligsmesi gibi mikroskop teknolojisindeki son gelismeler ile nanodlgek seviyesinde
maddeleri manipiile etme giicli hizla artmistir (30).

Nanoteknoloji 6lgeginde manipiilasyon ilk olarak 1990°larda gergeklestirilmis,
ilk ticari {irtinler 2000’11 yillarda piyasaya girmistir (97). Kim Erik Drexler’in dnerisi
ile de nanoteknoloji kelimesi kullanilmaya baslanmistir (95).

Nanoteknoloji, calisma yerlerini ziyaret ederek, nano ile ¢alisan kisilerin maruz
kaldiklar1 riskleri degerlendiren ve dlgiim yapan Amerika Birlesik Devletleri Is
Giivenligi ve Sagligi Enstitiisii (NIOSH)’nlin tanimina goére, “Yeni yapilar,
materyaller ve cihazlar iiretmek amaciyla, atoma yakin Oolgekte, maddenin
manipiilasyonudur. Bu teknoloji; tip, tiiketici tirtinleri, materyaller ve tiretim gibi pek
¢ok sektorde bilimsel ilerleme vadetmektedir. Genel olarak nanoteknoloji; tasarlanmig
vapilar, cihazlar ve sistemler olarak tanimlanmaktadir. Nanomateryaller de 1 ila 100
nm arasindaki boyuttaki seylerdir. Bu olcekteki materyaller, fiziksel, kimyasal ve
biyolojik davranislart degistiren benzersiz ozellikler gostermeye baglamaktadir. Bu

)

ozellikleri gelistirmek, arastirmak ve kullanmak bu yeni teknolojinin merkezindedir.’
(98).

Nanoteknoloji, kullanilan araglarin daha minyatiir hale getirilmesine katki
sunmakta, daha minyatiir hale gelen araglar diizenli ve hatta siirekli olarak kisilerin
viicut fonksiyonlarini in vivo ve in vitro izlemeyi ya da diizeltmeyi de saglamaktadir.
Ote yandan, bu sadece nanoteknolojinin sundugu bir imkan olmamakta, fonksiyonlarin
takibini saglayan verilerin elde edilmesi, analiz edilmesi, modellenmesi ve
paylasilmasi bilgi ve iletisim teknolojilerine (ICT) bagli olmaktadir (20). Kiiciik
boyutlar1 nedeni ile nanodlgekli cihazlar, hiicrelerin hem ylizeyinde hem de icinde
biyomolekiillerle kolaylikla etkilesime girebilmekte, boylece insan bedenindeki biitiin
alanlara eriserek hastaliklar1 yeni sekillerde ve ¢cok daha erken donemde tanima ve
tedavi etme potansiyeline sahip olmaktadirlar (99).

Nanoteknoloji, yeni tedavi segcenekleri, temiz su ve hava, ucuz ve temiz enetji
iiretimi, ¢evre kirliliginin azaltilmasi gibi konular dahil; kozmetik, resim, tarim, zirai
ilaclar gibi farkli endiistri kollarinda ¢ok genis bir uygulama alani bulmasi nedeni ile
evrensel ekonomiye yon veren bir nitelige de sahiptir (100).

Uzun donemde nanoteknolojinin, 6zellikle bilgi ve iletisim, biyoteknolojiler ve

biligsel bilimlerle birlesmesi ile devrim niteliginde gelismelere neden olabilecegi
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savunulmaktadir. Bunlar; kanser ya da diger 6liimciil hastaliklardan ac1 ¢ekmeyi veya
oliimleri 6nemli Olcilide azaltabilecek yeni Onleyici, tan1 ve tedavi edici teknolojiler,
hasar gérmiis veya hastalikli organlarin yeni organlarla degistirilmesi, kontak lensler,
cilt yamalar1 ve diabet hastalarinin kandaki seker oranimi goézleyen ve glukozu
algilayip, hastay1 ¢ok diisiik ya da yiiksek oldugunda uyaran dovmeler; toksinlere ve
patojenlere kars1 koruyan giysiler; enerji lireten, depolayan ve aktaran teknolojiler ile
yenilenebilir temiz, ucuz enerji; glivenli suya evrensel erisim saglayan ucuz, taginabilir
su aritma sistemleri; enerji etkin, diisiikk emisyonlu ‘yesil’ iiretim sistemleri; kiip seker
boyutundaki bir cihaz iizerinde tiim kongre kiitiiphanesini saklayabilecek kapasitede
yiiksek yogunluklu bellek sistemleri; protez uzuvlar ve robotlarin, 1s1, nem ve
basingtaki degisiklikleri tespit edebilmelerini saglayan ucuz, esnek, uzun Omiirli,
diistik voltajli elektronik cilt sensorleri; evrensel boyuttaki aglig1 ve yanlis beslenmeyi
azaltacak, tarimsal iiretimi ve besin degerini arttiran tarim teknolojileri, kendi kendini
onarabilen materyaller; havadaki, topraktaki veya sudaki kiigiik diizeylerdeki
patojenler ve toksinler oldugu uyarisi yapabilen giiclii, kiiclik ve ucuz sensorler olarak
orneklendirilmistir (101).

Nanoteknoloji, biyotip alani i¢in arastirma aracglart ve teknoloji platformlari
sunmasi nedeniyle dnem tagimaktadir. Mikrogipler, biyosensdrler ve nano robotlarin
kullanimi, tek hiicreli yapilarin nano diizeyde tanimlamasi ve mikro elektromekanik
sistemler giiniimiizde hastaliklarin tanist i¢in gelistirilen teknikler arasinda
sayilmaktadir (30).

Gelecekte, atomlarin, hatta atom alt1 ve kuantum elementlerinin de manipiile
edilmesinin miimkiin olacagi belirtilmektedir (30). Ancak bugiinkii nanoteknoloji
tanimina bakildiginda, atom ve atom alt1 elementler 0.1 nanometreden oldukga kiiciik
olmalar1 nedeni ile bu olgeklerde manipiilasyonlar nanoteknoloji basligi altinda
degerlendirilemeyecektir. Bu gerekceden hareketle, bu elementlerle ilgili
manipiilasyonlarin ‘kuantum nanoteknoloji’ ya da ‘yeni nesil nanoteknoloji’ bashigi

altinda ele alinabilecegi 6nerilmektedir (30).
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4.3.1 Gelisen Nanotip

Nanoteknolojinin saglik alanindaki uygulamalari nanotip alaninin ortaya
cikmasina neden olmustur. Nanotip; hastaliklarin tanisi, izlenmesi, 6nlemesi ve tedavi
edilmesi i¢in nanoteknolojilerin tip alaninda uygulanmasidir (30). Nanotibbin amaci,
tasarlanmis yapilar kullanarak, insan biyolojik sistemini molekiiler diizeyde izlemek,
onarmak ve kontrol etmektir (95). Bir baska tanima gdre nanotip; tasarlanmis
(engineered) araclar ve nanoyapilar kullanarak, tibbi yarar saglamak amaci ile
molekiiler diizeyden baslayarak, insanin tiim biyolojik sistemlerini izlemek, onarmak
ve iyilestirmek amacini tasimaktadir (102). Nanotip; nanobilim, nanomiihendislik ve
nanoteknolojinin yasam bilimleri ile etkilesime giren interdisipliner bir alan olarak da
tanimlanmaktadir (103).

Nanotip, ameliyat, radyasyon, kemoterapi gibi geleneksel tedavilerden farkli
olarak; belirli hiicreleri 6ldiirmek ya da bu hiicreleri biyosensdr kullanarak tespit edip,
onarmak; ilacin ne zaman serbest birakilacagini belirlemeye calismak gibi sofistike
yaklagimlar kullanmaktadir (96). Gen tedavisi, ilaclarin nanoaraglarla tasinarak hedefe
salimimi, biyogipler, biyosensorler, protezler, on vivo ve in vivo tanilama ve
goriintiileme, rejeneratif tip ve implantlar nanoteknolojinin tipta uygulama sekilleri
olarak kargimiza ¢ikmaktadir (20, 104). Nanoteknoloji ile, hasar gormiis ya da yirtilmig
viicut pargalarinin yerine kullanilmak iizere biyouyumlu implantlar ve nanodlcekte
doku miihendisligi ile biyo yapay organlar yapilabilmektedir (105). Nanoteknoloji,
insan yapimi olan seyleri i¢cermekte, insan bedeninde dogal olarak bulunan birsey
nanoteknolojinin konusuna girmemektedir (30).

Bazi acilardan benzerlik gosterse de nanobiyoteknoloji alaninin nanotiptan
farkli degerlendirildigini de belirtmek gerekmektedir. Temel hedefi yasam kalitesini
arttirmak olan nanotip; nanoteknolojinin tip pratigine uygulanmasina odaklanmaktadir
(106). Nanobiyoteknoloji ise bitkiler iizerinde yapilan arastirmalarda oldugu gibi,
nanoskobik diizeyde biyolojik sistemler iizerinde yapilan tiim temel arastirmalari
kapsamaktadir. Molekiiler tip ise, ¢cok daha geleneksel bir biyokimyasal yaklagimi
temel alir. Nanotip, molekiiler tibba alternatifler sunmaktadir. Molekiiler tip ile
karsilagtirildiginda, sagladigi avantajlar arasinda; diflizyon gibi nanometre uzunluk

Olgegindeki lokal islemlerin ¢ok daha hizli hale gelmesi, bolgesel 6zelliklerin
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dogrudan incelenebilmesi, fiziksel ve kimyasal islemlerin kontrol edilebilmesi ve
giiclendirilebilmesi, hassasiyetin arttirilabilmesi,  biyomarkerlara? dogrudan
erisilebilmesi bulunmaktadir (106).

Nanotipta organik, inorganik nanopartikiiller, nanokristaller, nanotiipler,
polimerik yapidaki dendrimerler gibi pek ¢cok nanopartikiil, 6ncelikli olarak aragtirma
ve ilag tagima sistemlerinde kullanilmaktadir (107). Pek ¢ok tiirii bulunan
nanopartikiiller, nanotibbin temel bilesenleridir. Demir oksit, titanyum oksit, koloidal
altin ve bunun gibi pek cok kimyasaldan meydana gelen nanopartikiiller, 100
nanometreden daha kii¢lik olan y1gin partikiillerdir (bulk materials). Nanopartikiiller
yaygin olarak kullanilmaya baslanmistir (30). Nanopartikiiller,

i. Bilgisayarli tomografi (CT), manyetik rezonans goriintiilleme (MRI),
pozitron emisyon tomografisi (PET) ya da tek foton emisyonlu bilgisayarli tomografi
(SPECT)’de kontrast ajan olarak kullanilmaktadir. Ornegin, demir oksit nanokristaller,
stiper manyetik Ozelliklere sahiptir ve MRI goriintiileme tekniginde kontrast ajan
olarak kullanilabilmektedir (103).

ii. Miihendislik ile gelistirilmis ya da tasarlanmis nanopartikiillerin insan
plasentas1 ve kan-beyin bariyerini gegecegi diigiiniilmektedir. Boylece hastalik ya da
rahatsizliklar i¢in yeni tedavi olanaklari ortaya g¢ikacaktir. Nanopartikiiller bu
tedavilerden bazilarinda hiicreler arasinda hareket etmesi icin ilag tasiyici olarak, bazi
nanopartikiiller ise tiimorlii olan hiicrenin igine girmesi ve hiicrede degisiklik yapmasi
icin kullanilacaktir (108).

iii. Bununla birlikte, kanser ya da dejeneratif ndrolojik hastaliklar1 yenmek
icin hastalar nano etkin (nano-enabled) tibbi iiriinler kullanarak, kendi kok
hiicrelerinden yeni kemikler ve organlar yapabilecektir (108). Organ bagisinda yeterli
sayida organ bulunabilmesini saglamak amaci ile tiim organlarin in vitro ortamda
yapilabilmesi tibbin bir gereksinimi olarak degerlendirilmektedir. Nanoteknolojinin,
rejeneratif tip i¢in yapay organlar tasarlanmasina yardimci olacak ve ¢ip tlizerinde
organlar uygulamalar1 ile de bu gereksinimi karsilayacak giigcte gelisen bir teknoloji

oldugu ifade edilmektedir (103).

2 Biyomarkerlar, viicudun normal biyolojik fonksiyonunu, hastaligin gelisimini, tedavinin etkinligini
ve terapoOtik maddenin yan etkilerini izlemek i¢in 6lgiilebilen, insan viicudundaki biyolojik molekiiler
maddelerdir.
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iv. Onemli bir gelismenin 1991 yilinda Sumio Iijima’nm karbonun yeni
formunu (nanotiip) bulmasi ile meydana geldigi diisiiniilmektedir (30). Kanser tedavisi
icin kullanilan karbon nanotiipler gibi geleneksel tedavi yonteminden farkli sekilde
hastaliklar1 tedavi imkéni sunan teknolojiler bugiin {iretilmektedir. Karbon
nanotiiplerin kanserle miicadelede kullanilmasi i¢in testler yapilmaya devam
etmektedir. Farkli arastirma gruplar1 tarafindan ABD’de Kaliforniya Teknoloji
Enstitiisii'nde tek duvarli karbon nanotiiplerin kanser hiicrelerini 6ldiirmede
kullanilabilecegi de gosterilmistir (30). S6z konusu karbon nano tiipler (KNT), biiytik,
altigen seklinde yerlesmis karbon atomlarindan olusan silindirik molekiillerdir.
Duvarlar grafenin bir ya da birden fazla tabakasindan olusur. KNT’ler yiiksek dig
yiizey alanina sahip olmalarindan dolay1, 6nemli miktarda kemoterapotik ilag tasima
kapasitesine sahiptir. Hiicrenin i¢ine kadar gidebiliyor olmasi, KNT’lerin biyotipta
stradis1 bir dneme sahip oldugunu gostermektedir. Karbon nanotiipler, 6zellikleri ve
diisiik toksisiteye sahip olmalar1 nedeni ile meydana gelmis bir sinir hasarini tersine
cevirerek, sinirin eski formuna gelmesini saglamak i¢in de kullanilabilmektedir (109).

v. Nanokristaller ise ¢ozlinmesi zor olan ilaglarin farmakodinamik ve
farmakokinetik 6zelliklerini iyilestirme yontemi olarak ¢ok yonlii kullanilmaktadir.
Buna ek olarak, bu nanopartikiiller diger maddelerin ¢oziinebilirligi ve
biyouyumlulugunu arttirmaktadir (109). Geleneksel floroforlar ile karsilagtirildiginda,
nanokristaller dar, ayarlanabilir, simetrik emisyon spektrumuna sahiptir. Bu nedenle,
151l kimyasal olarak daha istikrarlidir. Nanokristallerin yapisina bakildiginda sogan
benzeri bir yapiya sahip, kabuk ile ¢cevrelenmis bir ¢ekirdekten olugmaktadir. Sahip
oldugu bu yap1 nanokristalleri foto oksidasyona ve orta degisimlere karsi daha az
duyarli hale getirmektedir. Piyasada nanokristallerden faydalanilarak tiretilen ilk
iiriinleri bulmak miimkiindiir (109).

vi. Bununla birlikte, floresan yar1 iletken nanopartikiiller ya da kristal
seklinde, yar1 iletken materyallerden olusan kuantum noktalar (quantum dots),
goriintiileme i¢in gelistirilmig, biyolojik siirecleri gostermek icin kullanilan
materyallerdir (105).

vii. ABD’de kanser hiicrelerini hedeflemek icin bagka tasiyicilar da
iiretilmistir. Bunlardan biri, Washington Universitesi’nde perfluorokarbondan yapilan

‘nanoarilar (nanobees)’ dir. Bu nanopartikiiliin i¢ine arinin zehrinden alinan toksin
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yerlestirilmistir. Perfluorokarbon yapay kanda kullanin inert bir maddedir.
Perfluorokarbondan yapilan nanopartikiiller, kan dolasimindan gegebilecek ve
hiicrelere baglanabilecek kiigiikliikkte, bazi ilaclar1 tasiyabilecek biiyiikliiktedir.
Nanoarilar, insan viicuduna sokulduklarinda, sizintili kan damarlarina sahip ve
materyalleri tutma egiliminde olduklari i¢in tiimorlerin oldugu yerde toplanmaktadir.
Nanopartikiillerde bulunan ar1 toksini, serbest birakildiginda kanser hiicrelerinde
delikler acarak, bedenin geri kalaninda herhangi bir toksisite belirtisi olmadan bu
hiicreleri yok edebilmektedir. Ancak bu nanoarilar sadece fareler iizerinde test
edilmistir (30).

viii. Nanopartikiiller ayni zamanda, insan viicudu disinda bulunan
molekiiller, hiicreler ve dokularin tespit edilmesi i¢in de kullanilabilmektedir.
Laboratuvar tabanl tani veya yiiksek ¢iktili tarama olarak tanimlanan bu yontemde
kullanilan nanopartikiillerin fonksiyonu, hastanin sagligi ile ilgili biyolojik sivilardaki
benzersiz biyolojik molekiilleri saptamaktir (103).

Nanopartikiillerin belirtilen yararlar1 diginda, bazi aragtirmalar, tipta kullanilan
nanopartikiillerin insanlarda molekiiler diizeyde istenmeyen etkilesimlere neden
olabildigini ve dis ortamda ters etki yaratabildigini gostermistir (110).
Nanopartikiillerin nanodlgekte nasil davranacaklar1 hakkindaki belirsizlik ve sonra
yaratacagi etkinin ne oldugunun bilinmemesi, olusan risklerin tahmin edilmesi ve
kontrolii agisindan bir problem olusturmaktadir (108).

Nanoteknoloji uygulamalarimin etik sorunlarint belirlemedeki en biiyilik
zorlugun sadece nanoteknolojinin net, evrensel bir taniminin olmamasindan degil;
aragtirma durumu ve Onerilen sonuglar arasindaki bilgi boslugundan kaynaklandiginm
one siiren ¢aligmalar vardir. Nanoteknolojinin pek ¢ok bileseninin olmasi ve bundan
dolay1 sadece tek bir teknoloji degil, birgok teknolojinin olmasi bu zorlugun éncelikli
nedenidir.

Nanotip teknolojileri i¢in genel olarak tip etigi kurallarinin uygulanabilecegi
diisiiniilmekte, ancak yeni ve gelismekte olmalar1 nedeniyle bu teknolojiler haklarinda
az bilgiye sahip olunmasinin, 6zellikle aydinlatilmis onamin gecerliligi lizerine etkisi
tartisilmaktadir (111). Hastalik tanisini presemptomatik olarak koyabilmeyi miimkiin

kilan ve nanoteknoloji kullanarak etkin ve kisisel tedavi sunan nanotip, 6zellikle
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aydinlatilmis onami ve onam vermeme hakkini (right to refuse consent) yeniden
degerlendirmeye alma gereksinimi oldugunu ortaya ¢ikarmigtir (108).

Insan viicuduna etkileri ve gevresel etkilerinin yam sira sosyal etkileri de
tartistlan nanoteknoloji uygulamalarinda; 06zellikle {retilen {irlinlerin  patent
korumasina sahip olmasi nedeniyle, patent koruma siiresi bitene kadar bu
teknolojilerin fiyatlandirilmasinin oldukg¢a yiiksek olacagi belirtilmektedir (112).

Nanotibbin insanlarin yagam siiresini uzatabilecegi, geriatrik yas grubundaki
poplilasyonun artist ile birlikte, saglik giderlerinde de artis olabilecegi
diistintildiglinde, gelecek i¢in bir saglik biit¢esi planlanmasinin gerekliligi one
stiriilmektedir (112).

Nanoilaglarin maliyeti ve bu ilaglara erisim, kisilerin inhalasyon yolu ile
nanopartikiillere maruz birakildig1 aragtirmalar dahil bunun gibi pek ¢ok arastirmaya
katilmas1  i¢in  goniillilerin ~ aranma  ydntemleri,  siirecin  sonunda
savunmasiz/Orselenebilir gruplarin gereksinimlerinin belirlenmesi ve bu kaynaklara
erisimlerinin saglanmasi ile ilgili olarak da sistemin biitiinliiglini korumak da
onlimiizdeki on yil i¢in duyulan somut kaygilar arasinda yer almaktadir (18).

Gelismis lilkelerin nanoteknoloji arastirmalari i¢in ayirdiklart biiyiik biitceler
de ekonomik ve sosyal agidan insanlar ve toplumlar arasinda bir esitsizlik ortaya
cikaracaktir.

Bu gelismeler dogrultusunda giderek daha 6zerk hale gelen hastalar, iletisimin
azaldig1 bir modele doniisen hasta-hekim iligkisinin alacagi yeni goriiniimle birlikte
kendi sagliklarin1 kontrol etmekle sorumlu olacaklardir. Bu 6zerk modelin tip
meslegini yliriitmeye nasil yansiyacagi sorusu da ayrica giindemdedir. Hastanin
sagligin1 kendi kontroliine almas1 onu daha 6zerk bir konuma getirse de evde hasta
basinda yapilan testlerin sonuglarinin ne sekilde yorumlanacagi ayri bir kaygi
olusturmaktadir (95).

Nanotip teknolojileri gerek tedavi gerekse insanin varolan kapasitesinin
gelistirilmesi potansiyeline sahip olmasi nedeni ile iki yonli de (dual-use)
kullanilabilmektedir. Ornegin, patojenik bakterileri ve viriisleri tespit edebilecek ve
yok etmeyi tetikleyebilecek olan nanoteknolojilerin kullanilmasi ile yapay ya da
gelistirilmis bagisiklik sistemi olusturmak miimkiin olabilir. Bu teknolojiler, ilgili

biyolojik sistemleri modifiye ederek, insan bedeninin ¢aligsma seklinin 6tesinde, bagka
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tirlii kazanamayacag1 yetenekleri arttirabilmekte veya insanin sahip olmadigi yeni

yetenekleri kazandirabilmektedir (107).

4.3.2 Molekiiler Goriintiileme ve Nanomateryaller

Molekiiler goriintiileme, genel anlamu ile belirli biyomarkerlar kullanilarak in
vivo ortamda biyolojik siireclerin sayisal Ol¢iimii olarak tanimlanmaktadir (113).
Molekiiler goriintiileme, ‘in vivo tan’’ veya ‘akilli goriintileme’ olarak da
adlandirilmaktadir (30).

Molekiiler diizeyde maddelerin arastirilabilmesi imkanina sahip olmak, tipta
kullanilmast i¢in siradist Ozelliklere sahip maddelerin arastirilmasina hiz
kazandirmigtir. Giiniimiizde, nanomateryal kullanilarak pek ¢ok yenilik¢i {iriin ve
uygulama ile aragtirma ve gelistirme (ar-ge) yapilmakta, bu {iriin ve uygulamalar genis
bir tiiketim alan1 bulmaktadir (93).

Nanomateryal tanimi iizerinde net bir uzlasi saglanamamis olsa da bilim
insanlarina gore, bu materyaller nanometrelerle 6l¢iilen ¢ok kiigiik boyutlara sahiptir
ve bu 6zelligi kismen de olsa ayirdedicidir (93). Insanlarm istegi iizerine yapildig,
izerinde diisliniildiigii, tasarlandig1 ve insanlar tarafindan tretildigi i¢in tasarlanmig
nanomateryaller olarak adlandirilan nanomateryaller; siradis1 ve ayarlanabilir
ozelliklere sahip olabilmektedir. S6z konusu nanomateryallerin bu 6zellikleri, enerji,
su, gida tiretimi, elektronik ve insan saglig1 gibi pek ¢ok alanda kullanilan iirtinlerin
gelistirilmesi i¢in kullanilabilmektedir (114).

Nanomateryaller, sekli ve boyutuna bagli olarak kimyasal, fiziksel ve/veya
elektriksel oOzellikleri degisen, herhangi organik, inorganik veya organometalik
materyaller olarak da tanimlanmaktadir (114). Bir baska ifade ile, tasarlanmig
nanomateryaller, belirli bir amac1 ya da belirli bir fonksiyonu gergeklestirmek igin
fiziksel-kimyasal 6zelliklerde tasarlanan ve iiretilen materyallerdir (115).

Nanomateryalin, yaklasik 100 nm’den kiigiik olan en az bir boyutu olmak
durumundadir. Cogu nanodlgekli materyal ¢iplak gbz ve hatta geleneksel laboratuvar
mikroskoplari ile goriilemeyecek kadar kiiclik olmaktadir (93).

Nanool¢ekteki nanomateryallerin, kendisiyle ayni kitleye sahip daha biiyilik

formda iiretilen materyallere gére daha biiyiik yiizey alan1 bulunmaktadir. Bu durum,
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materyallerin kimyasal tepkimeye daha acik olmalarina neden olmaktadir. Ornegin,
bazi durumlarda materyaller daha biiyiilk formdayken duragan iken nanodlcekli
formlarda {iretildiklerinde kimyasal tepkimeye ac¢ik olmaktadir. Bu da onlarin
elektriksel 6zellikleri ile giiciinii etkilemektedir (99).

Bunun yani sira, 50 nm’nin altinda kalan materyaller ile daha biiyiik dl¢ekteki
ayni materyaller karsilagtinnldiginda klasik fizik yasalarinin farkli isledigi
belirtilmektedir. Boyutu 50 nm’nin altinda olan materyallerde optik, elektriksel ve
manyetik davranislar tetikleyen kuantum etkiler ortaya ¢ikmaktadir. Kuantum etkinin
ortaya ¢ikmasi ile, 1s1y1 daha yiiksek kapasite ile saklama veya 1siy1 iletme ya da
olagantistii elektrik iletimi veya elektrik direnci gibi materyalde ¢ok yararli fiziksel
ozellikler olusmaktadir (99). Ornegin giimiiste oldugu gibi biyolojik 6zellikler bile
degisebilmekte, kuantum etkisi ile nanodlcekteki giimiis, bakterisite (bactericid-
bakteri Oldiiriicli) doniismektedir. Ancak bu 6zelliklerin kontrol edilmesi oldukga
zordur.

Ornegin, nanopartikiiller birbirine dokundugunda eriyebilecegi (fuse),
sekillerini ve bilim insanlarinin yeni nesil mikroelektronik cihaz ve sensorler igin
yararlanmay1r umdugu muiknatishk Ozelligi gibi Ozelliklerini kaybedebilecegi
belirtilmektedir (99).

Gilinliik yasamda kullanilan giines kremleri, kozmetik {irlinler, dokunmatik
ekranlar gibi iiriinler nanomateryallerden olusmaktadir. Ornegin, otomobil lastigi
iireten firmalar agisindan yiiksek performans ile daha az yakit tiikketimini saglayan
lastikler iiretmek i¢in nanomateryaller kullanmak Onem tasirken, tekstil firmalari
acisindan suya dayanikli, ¢abuk kuruyan kumaslar liretmek icin nanomateryal
kullanilmaktadir (105).

Nanomateryaller, insan viicudundaki hiicreleri ve dokular1 goriintiilemek i¢in
farkli 6zellikler tasiyan kontrast ajanlar olarak da tasarlanabilmektedir (103). Bu da
hastaliklarin tespit edilmesine ve izlenmesine yardimci olan viicuttaki anatomik ve
fizyolojik degisiklikleri belirlemeye olanak saglamaktadir (30).

Nanoteknoloji ile goriintiilemenin amaci, 1000 hiicresi olan ya da daha az
hiicreye sahip tiimor kitlelerini tespit etmektir. Su anda kullanilmakta olan teknikler
genellikle 1.000.000 hiicreye ya da daha fazlasina sahip olan tiimdrleri tespit

edebilmektedir. Nanoteknoloji ile prostat kanseri olan hastalarin lenf diigtimlerindeki



67

metastazlar daha 1iyi tespit edilmeye bagslanmistir. Paramanyetik demir oksit
kristallerin kullanildig1 yeni yaklasim ile, 2 milimetreden daha az ¢ap1 olan metastazlar
tespit edilebilmektedir. Benzer sekilde, artrit ve diger hastaliklarla ilgili patolojilerin
tespiti i¢in de sliper manyetik nanoyapilar basarili bir sekilde kullanilmaktadir (30).

Genellikle goriintiileme yapilmadan ©nce nanomateryallere renklendirici
kontrast ya da radyo aktif ajanlar baglanarak s6z konusu materyaller etiketlenmektedir
(labeling). Nanomateryaller, etiketlenme isleminden sonra viicuda enjekte edilmekte
ya da yutulmaktadir. Béylece bu materyaller tomografi, MRI ya da optik yontemler
gibi yontemler kullanilarak viicutta goriiniir hale gelmektedir (30). Geleneksel bu
etiketleme yontemi yerine kuantum noktalar kullanilarak da etiketleme
yapilabilmektedir. Pek ¢ok materyalin etiketlenmesinde, iizerine radyo antenleri
eklenmis kiigiik ¢ipler kullanilabilmektedir. Bu etiketlere radyo frekans ile tanimlama
(RFID-Radio frequency identification) ismi verilmekte, bu cihazlardaki ¢ipler ile bilgi
saklanabilmekte ve anten araciligi ile iletilmektedir. Tibbi uygulamada pek ¢ok amacla
kullanilan RFID etiketleri, yeni dogan bebeklerin ya da demans olmus hastalarin
kacirilmalar1 ya da kaybolmalarinin 6nlenmesi gibi amagclarla kullanilmaktadir. Ayni
zamanda ilaglarin ya da medikal ekipmanin etiketlenerek takip edilmesi de
miimkiindiir (30).

ABD’de bir piring tanesi biiyiikliigiinde olan bu gibi araglarin hastalarin tibbi
kayitlarint saklamak i¢in kullanilmasina ABD’de 2004 yilinda izin verilmistir. S6z
konusu araglar derinin altina implante edilebilmekte ve acil durumlarda, tedavi i¢in
hayati olan ve hatta hastanin hayatini1 kurtarmaya neden olacak tibbi bilgilerini almak
icin kullanilabilmektedir. Bu araglarin daha minyatiir hale getirilmesinin gelecekte
onlar1 daha degerli yapacag diistiniilmektedir (30).

Gortlintiiler varolan tekniklerle yiiksek ¢oziiniirliikte olmakta, bu teknikler
insan viicudundaki yasayan hiicreleri goriintiilemeye izin vermektedir. Ornegin, demir
oksitin siiper manyetik nanopartikiilleri ile dendrimerleri birlestiren partikiiller,
hayvan modellerinde transplante edilmis hiicrelerin boliinmesi ve yer degistirmesinin
gbzlenmesinde basarili bir sekilde kullanilmistir (30) .

Gelecekte bu yontemin kok hiicre tedavisi kullanilarak transplante edilen
dokulardaki hiicrelerin gbzlenmesi i¢in ¢ok degerli olacagi diisliniilmektedir. Buna ek

olarak, bazi etiketlenen floresan ajanlar lazer 15181 ile radyasyona maruz kaldiginda
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kanser hiicrelerini 6ldiiren toksik materyaller liretebilmektedir. Bu durum etiketlenen
ajanlarin bazen bir ilag gibi de davranabildigini gostermektedir (30).

Nanomateryaller doku onariminda da kullanilmaktadir. Doku onarimi igin
yapay kemik eklemlerinin kullanilmasi, nanoteknolojinin olduk¢a yararli bir
uygulamasi olarak karsimiza c¢ikmaktadir. Kemigin dogal materyaline benzemesi
nedeni ile, hidroksiapatit su anda en umut veren nanomateryaller arasindadir.
Nanomateryaller, hiicreler i¢in uygun ¢evreyi taklit etmekte kullanilabilmekte,
bdylece onlar1 belirli bir doku yapmak tizere yonlendirebilmektedir. ABD ve Cin’deki
bir grup bilim insani tarafindan hamsterlarda nano fiberler kullanilarak beyin dokusu
basar1 ile yeniden olusturulmustur (30). Hasarli doku ve organlar da yapay yedekleri
ile degistirilebilmekte; nanoteknoloji, implantlarin yapiskanligini, dayanikliligini ve
omriinii arttiran bir dizi yeni biyouyumlu kaplamalar sunmaktadir. Ornegin,
nanopolimerler, kan pihtilarin1 ayirmak ya da olusmasini 6dnlemek amaci ile kanla
temas halinde olan, yapay kalpler ya da kateterler gibi cihazlar1 kaplamak igin
kullanilabilmektedir. Nanomateryaller ve nanoteknoloji fabrikasyon teknikleri ile
ulagilmak istenen hedef biiyiik kompleks organlar yapmaktir.

Nanomateryaller, biyosensor yapiminda da kullanilmakta, biyosensorlerin
hassaslig1 ve diger ozellikleri iyilestirilebilmektedir (116).

Nanoyapili materyaller arasindaki gézenekli silikon (porous silicon-PS) da,
oda sicakliginda biyouyumluluk, biyocoziiniirlik, elektroluminesans (EL) ve
fotoluminesans ozellikleri ile dikkat ¢gekmektedir. Bu 6zelliklerinin yani sira, insan
viicudunda toksik olmayan davraniglar da gostermektedir. PS’nin bu o6zellikleri
ozellikle biyosensor uygulamalari ve in vivo uygulamalar i¢in ila¢ tasima materyali
olarak PS’yi uygun hale getirmektedir. PS iizerine yapilan ¢alismalarda, PS’nin ilag
tagima materyali olarak kullanildig1 belirtilmigtir. Nanoyapili PS optik biyosensorler,
DNA bulma sensérleri ve foto detektdrler olusturmak amaci ile de kullanilmaktadir
(117).

Kuantum noktalar da miikemmel floresan 6zellige sahip oldugu i¢in protein
bazli veya geleneksel organik floroforlarin kullanilmasi sirasinda karsilasilan
problemleri ortadan kaldirmaya yardimci olabilmektedir. Bu nedenle, biyosensor

endiistrisinin biiyiik ilgisini ¢ceken materyallerdir (117).
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Grafenin ve grafen oksitin bulunusu, diger arastirma alanlarinda oldugu gibi
biyosensorlerde de yeniliklere kapt agmustir.

Pek cok yarar1 olan bu materyallerin ¢evreye ve insan sagligina olan etkileri
hakkinda ise ¢ok az sey bilinmektedir (94). En iyi bilinen materyaller arasinda olan
giimiis bile nano boyutta tasarlandiginda zarara neden olabilmektedir. Ornegin, nano
boyuttaki partikiiller viicuda solunum yoluyla girebildigi gibi, yutularak ve cilt yolu
ile de girebilmektedir. Karbondan yapilan fibréz nanomateryallerin asbestosa benzer

sekilde, akcigerlerde enflamasyona neden oldugu bilinmektedir (114).

4.3.3 Nano-biyosensorler

Biyosensor; biyolojik bir bilesen ile fizyokimyasal algilama sistemini
birlestiren, bir materyal hakkinda bilgi algilayan, kaydeden ve transfer eden bir
cihazdir (117). Bir bagka tanima gore; biyolojik ya da kimyasal reaksiyonlari,
reaksiyondaki bir analitin yogunlugu ile orantili sekilde sinyal iireterek Olgen bir
cihazdir. Biyosensorler, hastaliklart izleme, ilag¢ kesfi, ¢cevreyi kirleten maddelerin,
hastaliga neden olan mikroorganizmalarin ve hastalifin belirtileri olan kan, idrar,
tiikiirtik, ter gibi markerlarin tespitinde kullanilmaktadir (118).

Bugiin artik nanoteknoloji ve ¢ip teknolojisi kullanilarak yeni nesil
biyosensorler gelistirilmekte, iiretilen biyogipler ile bireyin saglik durumu hastaneye
gitmeden takip edilebilmektedir. Bu cihazlarin hiicresel mikro ortamdaki biyolojik
sinyallerdeki degisimleri dogru algilamak i¢in ¢ok hassas sistemleri bulunmaktadir
(20).

Gliniimiizde, gida giivenligi, ¢evre kirliligine yol agcan maddelerin tespit
edilmesi, savunma ve gilivenlik gibi alanlarda da kullanilan biyosensdrlerin biiyiik
béliimii tibbi tam icin gelistirilmekte ve kullanilmaktadir (119). In vitro molekiiler
biyosensorler, bugiin biyomedikal tanida, hasta basinda hastaligin ilerlemesi ve
tedavisinin etkinligini izlemede, c¢evrenin izlenmesinde, gida kontroliinde, ilag
kesfinde, adli tip ve biyomedikal arastirmalarda yaygin sekilde kullanilmaktadir (118).

Biyosensor iiriinleri, hastaliga 6zgii biyomarkerlar1 sadece in vitro degil in vivo
ortamda da c¢ok yiiksek hassasiyette 6lgmede basarili olmustur. Biyosensorlerin iginde

kullanilan biyoalgilama bilesenleri, glukoz, laktat, peroksit ve sitokinler ve tiimorler
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ile farkli inflamatuvar hastaliklardaki antikorlar veya protein salinimi gibi
biyomolekiillerin iiretimini, olusan sinyalleri gercek zamanli algilamada yiiksek
kapasiteye sahiptir. Bu biyosensorler ¢ok diisiik sayilardaki hedef molekiilii etkili bir
sekilde tespit edebilmektedir. Bununla birlikte, erken evrede hastaligin farkedilmesi
ve erken tedaviye baglanmasi igin giliclii araglar olarak degerlendirilmektedir.
Biyosensorlerin bu avantaji essiz olarak nitelendirilmekte ve arastirmacilar ile
endiistrinin milyon dolar degerinde daha yeni teknolojiler gelistirmesi i¢in tegvik
etmektedir (120).

Nanosensor, nano Olgekte hareket eden bir biyosensordiir. Nanosensorler,
fiziksel, kimyasal ya da biyolojik uyaricilara (stimuli) cevap veren nano yapidaki
partikiiller ya da nanopartikiiller veya nano araclardan olusmaktadir. Nano
biyosensorler; optik, elektriksel, elektrokimyasal, nanotel, nanotiip tabanli, viral nano
biyosensorler ve nanokabuk (nanoshell) biyosensorler olarak farkli tiirlere
ayrilmaktadir (117).

Nano biyosensorlerin biyolojik uygulamalari arasinda; hastaliklarin genetik
izlenmesini saglayan DNA sensorleri, HIV, hepatit ve diger viriis hastaliklari, immun
sensorler, hiicre bazli sensorler, hasta basi (point of care) sensorler, bakteri sensdrleri,
enzim sensorler onemlidir (117).

Cip lizerinde laboratuvarlar (lab on a chip), in vivo algilama i¢in kullanilan
biyosensore ornek olarak verilmektedir. Cip ilizerinde laboratuvar, tani araci olarak
kullanilmakta, bir damla kanin kimyasal ve fiziksel analizini yapmak i¢in mikroskobik
kanallara sahip, bir pul biiyiikliigiindeki laboratuvarlardir. Bu analiz, bir ka¢ dakika
icinde sonug veren elde taginir bir tan1 araci ile kolaylikla yapilabilmektedir. Mekanik,
elektriksel ya da optik nano Slgekli sensorlerin gelismesi ve mikro dlgekli araglarin
icine entegre olmasi laboratuvar ya da hastane disinda, tasinabilir ve ucuz hasta basi
bakim araglarinin hekimler tarafindan ofislerinde ya da kisiler tarafindan evlerinde
kendileri i¢in kullanilmasini saglayan biiyiik bir imkan sunmaktadir (20).

Bunun yani sira, nanohaplar (nanopills) da in vivo algilama ig¢in
kullanilabilecek ¢ip iizerinde laboratuvar platformu 6rnegidir. Bu haplar kalin bagirsak
kanserinin erken teshisi i¢in gelistirilmektedir. Yutulabilen bir hapin igine
nanoplatform yerlestirilmekte, kanseri gosteren markerlar in vivo olarak tespit

edilebilmektedir. Igine nanoplatform yerlestirilen nanohaplar insanlarin evlerde test
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yapmasini da olanakli hale getirmektedir (20). S6z konusu hap, bagirsaktan viicuda
gecmekte ve hapin i¢indeki mikroskobik teller sayesinde herhangi bir timdr goriiniir
hale gelmeden ¢ok Once, kanser hiicrelerinden DNA parcalar tespit edilebilmektedir.
Raporun yazildig1 donemde, bu teknolojinin bes yil icinde kullanilabilir hale gelecegi
ongorilmiistiir (20).

Giiniimiize gelindiginde, 2017 yilinda Teksas Universitesi'nde yapilan bir
caligmada, mikroskobik altin nano hap tasarlanmistir (121). S6z konusu bu nano hap
insan bedeninde belirli bir bolgeye gidebilmekte, ilaci ihtiyag olan bdlgeye
gotiirmektedir. Cok kiiciik olan bu kapsiiller kan akigin1 yonlendirebilmekte, lazer
15181n1n hizli atiminin isabet ettigi nano hap sekil degistirerek, igerigi gitmesi istenilen
bolgeye salinmaktadir. Kapsiil, sadece istenilen igerigi insan bedeninde birakmakta ve
daha sonra insan bedeninden disar1 ¢ikmaktadir. Bu yontemin ozellikle kanser
tedavisini doniistiirecegi dile getirilmektedir.

Cip iizerinde laboratuvar teknolojileri ile, ayn1 zamanda tek hiicre analizi de
yapilabilmektedir. Ornegin, sperm hiicrelerinin hareketliligini elektriksel akim ile
Olcen kiiciik bir cihaz iizerinde c¢alisilmaktadir. Boylece erkeklerin evde kendisine
fertilite testi yapmas1 miimkiin olabilecektir. Bunun yan1 sira, bir sperm hiicresinin X
veya Y kromozomuna sahip olup olmadigini elektriksel olarak tespit edebilen bir
sistem lizerinde de arastirma yapilmaktadir. Bu sistem ile daha sonra hiicreleri iki
fraksiyona ayrilabilmenin nasil mimkiin oldugu arastirilmaktadir. Hayvancilikta
yapay dollenme ger¢eklestirmek icin, varolan yontemlerin gelistirilmesini amaglayan
bu sistemin, insan liremesinde cinsiyet se¢imi i¢in yeni teknik olanaklar acabilecegi
dile getirilmektedir (121).

Cesitli firmalar bu elde tasinir (hand-held) mini laboratuvarlarin gelistirilmesi
izerine ¢aligmakta, kisinin kendi sagligini izleyebilmesi i¢in iiretilen bu teknolojilerin
kullanilmas: sonucu kliniklerde sunulan saglik bakim hizmetinin evlerde bakima
dogru evrilecegi diisiiniilmektedir (20). Bugiin, deri altina yerlestirilen ¢iplerle kandaki
glukozun, viicut 1s1s1nin dlgiilmesi ve nabzin kontrol edilmesi, bu bilgilerin Bilgi Islem
Unitelerine kablosuz olarak aktarilmasi miimkiindiir (20).

Erken tan1 imkan1 veren bu nanoteknolojilerin bilgi iletisim teknolojileri ile

etkilesimi hastalik siirecini es zamanli olarak hekimlerin izlemesini de miimkiin hale
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getirmistir. Hekimler bu sekilde uyguladiklar1 tedavinin ise yarayip yaramadiginm
degerlendirebileceklerdir (95).

Ote yandan Kklinisyenlerin plazmonik (plasmonic) nano kesecikleri
(nanovesicles) bas ve boyun tiimoérlerinde test etmeye bagladiklari belirtilmektedir. Bu
nano kesecikler sinir sisteminin es zamanli olarak ¢aligmasina yardimci olabilecek ve
beynin nasil calistigi ile ilgili i¢ gorli sunabilecektir. Ancak, s6z konusu
nanopartikiillerin, 15181n dalga uzunluklarina nasil tepki verdiklerinin bilinmemesi gibi
belirli davraniglar1 ya da daha iyi nasil tasarlanabilecekleri hakkinda bilinen ¢ok az sey
bulunmaktadir. S6zii edilen bu arastirmada arastirmacilar, plazmonik
nanopartikiillerin optimum olarak nasil tasarlanip aktif hale getirilebilecegini anlamak
icin de siiper bilgisayarlar kullanmiglardir (121).

Nanotel igeren sensor test ciplerinin de kanser ve diger hastaliklarla iligkili
proteinlerin ve diger markerlarin tespit edilmesinde hassas ve secici bir ara¢ oldugu
gosterilmistir. Bu nedenle, nanoteller pek ¢ok hastaliklarin erkenden farkedilmesine
ve teshisine olanak saglayabilecektir (30).

Diabet hastalarinda kandaki glukozu 6l¢gmek icin nanoteknoloji kullanilarak
onemli bir ilerleme kaydedilmistir. Bu araclar, glukoz seviyelerini her bes dakikada
bir 6lgmek i¢in glukoz sensodrleri tagimaktadir. Sonuglar daha sonra kablosuz elde
taginabilen cihazlara iletilebilmektedir. Bu cihazlar grafik bilgisi gdstermekte, kandaki
seker orani ¢ok diisiik ya da c¢ok yiiksek oldugunda uyar1 vermektedir. S6z konusu
cihaz, ABD’de bulunan Dexcom Inc. tarafindan iiretilmis ve yaygin sekilde klinikte
kullanilmaktadir (30). Kandaki gliikkoz seviyesini 6l¢en siirekli gliikkoz sistemleri, 2017
yilindan bu yana NHS tarafindan da tip 1 diabet hastalig1 olan kisilerin tedavisinde
kullanilmaktadir.

Son gelistirilen biyosensorler arasinda, siirekli gliikoz izleme sistemleri,
iyonofor temelli optik sensorler (nanopartikiil dovmeler), karbon nano tiip sensorler,
opto akustik sensorler ve aptamer sensorler bulunmaktadir.

Nanobiyosensorlerin ortaya ¢ikardigi etik sorunlar arasinda, ¢ip ile elde edilen
bilginin nasil y&netilecegi vardir. Ote yandan nano ¢iplerin tibbi amaglar diginda
insanin yasamini izlemek ve gizliligini ihlal edecek sekilde kullanilabilmesinin

yaratacagi sorunlar da tartigilan konular arasindadir.
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Insanlarin evde test yapmasina olanak saglayan nanohaplar da, testlerin evde
saglik profesyonellerinin yardimi olmadan yapilmasi ve hastanin gizliligini tehlikeye
atabilecek sekillerde hapin radyo sinyali verme sekilleri nedeniyle kaygiya yol
acmaktadir (20). Saglik parametrelerinin takip edilebilir olmasi, nano 6zellikte tanm
koyucu araglar ile kisilerin kolayca test uygulayarak kendilerine teshis
koyabilmelerinin hekim hasta iliskisini farkli bir boyuta tasiyacagi, hastalar ve saglik
tiiketicilerinin sorumluluklarini yeniden tanimlanmasin1 gerektirecegi tartigilmaktadir

(20).

4.3.4 Noral Protezler

Yaygin olarak kullanilmakta olan noral protezler ile sinir fonksiyonlariin geri
kazandirilmas1 ya da onarilmasi amacglanmaktadir. Kalp atisin1 diizenlemek i¢in
yapilmis olan pacemakerlar, duymay1 saglayan koklear implantlar ve Parkinson
hastaliginin neden oldugu titremeleri azaltmak i¢in beyin stimulatdrleri bu protezlere
ornek olarak verilebilir. Ancak varolan bu protezler, mikro diizeydeki teknolojiler
kullanilarak yapilmistir. S6z konusu protezlerin nano diizeyde yapilmasinin ise onlari
dramatik bir sekilde iyilestirecegi belirtilmektedir (30).

Hasar gOrmiis retinaya sahip olan hastalarin gérme fonksiyonunu yerine
getirmek i¢in yapay retina {lizerine ¢aligmalar yapilmaktadir. Arastirmacilar, hasar
gbérmiis retinalarla elektrotlar1 degistirmeye ¢alismis ve elektrotlardan dokuya énemli
Olgiide daha 1yi sinyal transferi saglayacak nano gozenekli yiizeye sahip elektrotlar
gelistirmislerdir (30).

Noroteknolojiler bdliimiinde deginildigi gibi, diislince ile calistirilabilen
noroprotezler gelistirmek icin de arastirmalar yapilmaktadir. Bunun i¢in, ¢ipler
elektrotlarla birlikte beynin bolgelerine baglanmakta, disiincelerle iliskili olan
elektriksel sinyaller kaydedilmektedir. Daha sonra ¢ipler beyinden sinyaller almakta
ve onlar1 analiz etmekte, analiz ettigi sinyalleri organlara gondermektedir. Bu ¢iplerin
ilki, beyin kontrollii arayiizler olarak da adlandirilan ¢iplerdir. S6z konusu bu teknik,
maymunlarda basari ile kullanilmig, maymunlar robot kol ve bilgisayar imlecini
hareket ettirebilmislerdir. Hayvan deneyleri ve klinik deneysel ¢alismalar devam

etmektedir (30).
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Hasar gormiis beyin bolgelerini atlatarak veya noral devrelerdeki bozuklugu
diizelterek kiginin motor ve mental fonksiyonlarimi geri kazanmasini saglayan ya da
iyilestiren bu teknolojiler beraberinde etik sorunlart da getirmektedir. Bunlar,
norofizyolojik ve psikolojik bozukluklardan kaynaklanan zarar1 gidermek amaciyla
noral devreleri degistirmenin potansiyel yararimin ne oldugu konusunun
belirlenmesinin gii¢ olmasi, aydinlatilmig onam, 6zerklik ve 6zgiir irade ile insanin

kimliginin nasil korunacagi sorularidir (122).

4.4 GELISEN BILGI VE ILETiSIM TEKNOLOJILERI

Bilgi ve iletisim teknolojisi (ICT), dijital bilgiye erisen, bu bilgiyi alan,
saklayan, degistiren ve ileten herhangi bir {irlin ya da programi kapsayan genis bir
kavramdir. Saglik bilgi teknolojileri (HIT) olarak da bilinen saglikta ICT
uygulamalari, kullanicilarin farkli amaglar icin saghk bilgisi toplamasina,
paylasmasina ve kullanmasina yardimci olan farkli iriinler, teknolojiler ve
hizmetlerdir (123).

Bilgi ve iletisim teknolojileri temelli saglik uygulamalar1 (e-saglik, u-saglik,
tele-saglik gibi) ‘akilli saglik’ kavraminin ortaya ¢ikmasina neden olmustur (124).

Saglik hizmetindeki nesnelerin interneti, bulut bilisim ve biiyiikk veri
teknolojileri birbirlerinin etkisini arttiracak sekilde entegre olabilmekte, bu
teknolojilerin davranigsal ve biligsel bilimler ile etkilesimi, insan ve makine arasinda
daha 1iyi iletisim kurulabilmesi olanagi sunmaktadir (124). Nanoteknoloji ile daha
kiigtik ve daha etkili bilgisayar cipleri ve batarya teknolojilerinin gelismesi sonucunda
da insan bedenini kablosuz izleyebilme imkan1 sunan araglar giderek artacaktir (20).

Oniimiizdeki 10-15 y1l iginde 6nemli etkileri olacag diisiiniilen gelisen bilgi ve
iletisim teknolojileri; duygusal programlama, c¢evresel zeka, yapay zeka,
biyoelektronikler, bulut bilisim, gelecegin interneti (nesnelerin interneti), insan-
makine arasinda bagimli yasama, noéro elektronik, kuantum bilisim, robotik,
sanal/arttirllmig gerceklik olarak listelenmistir (125). RFID, nano, kablosuz sensdrler
ve akilli teknolojiler, 2005 yilinda yapilan Diinya Bilgi Toplumu Zirvesi’nde

nesnelerin interneti (Internet of things-IoT) kapsaminda dort 6nemli teknoloji olarak
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ifade edilmistir (126). Bu yeni sistemlerin tanimlayici 6zelligi kullanicilara ve ¢evreye

tepki verebilme yeteneginin olmasidir (20).

4.4.1 Yapay zeka

Bilgisayimsal (computational) modeller kullanarak, insanin gerek¢elendirme,
ogrenme, adapte olma gibi biligsel yetilerinin taklit edilmesi yapay zeka olarak
tanimlanmaktadir. Yapay zeka; insan duygu, diisiince ve gerekcelendirmesini taklit
eden makineleri ifade eden genis yapay zeka; belirli isleri insanlar kadar ya da
insanlardan daha iyi yapan teknolojileri ifade eden dar yapay zekd olarak
siniflandirilmaktadir (127).

Son yillardaki en basarili yapay zeka tiirlerinden biri olan makine 6grenmesi,
ampirik veriden elde edilen paternleri ya da karmasik iligkileri 6grenebilen ve dogru
kararlar verebilen bilgisayar algoritmalar1 ¢aligmasidir. Yiiz tanima gibi, bir
ogreticinin oldugu makine 6grenme algoritmasinda, makineye cesitli yiiz 6rnekleri
veya yliz disindaki Ornekler gosterilmekte, algoritma, gosterilen bu fotograflar
iizerinden fotografin yiiz olup olmadigini tahmin etmeyi dgrenmektedir. Ogretici
olmadan Ogrenmede, gosterilen goriintilerin yiiz ya da yiiz olmadig
belirtilmemektedir (127).

Makine, bir isi tamamlamak i¢in verilen belirli talimatlar1 kodlamak yerine,
biiyiik miktarlardaki veri ve algoritmalar kullanilarak egitilmekte ve bu sekilde o
gorevi nasil yerine getirecegini Ogrenme becerisi gelistirmektedir. Bilinen
algoritmalarin aksine, makineye iyi cevabin ne oldugunu sdyleyen veridir ve makine
acikca bir programlama olmadan 6grenmektedir (127).

Ogrenme algoritmalarinin  hesaplanmasmi hizlandirmak i¢in ¢ok yiiksek
etkinlikte bilgisayar grafik kart islemcilerinin kesfedilmesi, bu kartlarin programlama
giiclinlin artmasit ve biiylik miktarlardaki verilere erisimin gelismesine bagli olarak
2010 yilindan bu yana yapay zekada hizli bir ilerleme olmustur (127).

Yapay zeka, saglik alaninda yaygin olarak kullanilmaya baglandig1 gibi farkli
alanlarda da kullanilmaya baslanmustir. Ornegin, Japonya’daki bir sigorta sirketi, 34
calisanini yapay zeka ile degistirmis, boylece verimliligin %30 artacagina ve iki yildan

daha kisa siirede yaptig1 yatirnmin karsiligini alacagina inanmistir. Washington Post
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Gazetesi de 2017 yilinda 850 yazi yayimlamak i¢in yapay zeka muhabiri kullanmistir.
Avukatlarin yaptiklari isler dahi bu yeniligin diginda kalmamais, 2017 yilinin sonunda,
bir yapay zeka insan Haklar1 Mahkemesi’nin verecegi karar1 %79 dogruluk orani ile
tahmin etmistir (128).

Yapay zekanin saglik alanindaki uygulamalarina bakildiginda ise, ¢esitli tibbi
durumlarin tanisin1 koyarken insanlar kadar etkili oldugu ve hatta bazi durumlarda
insandan daha etkili oldugu gosterilmistir (128). Houston Metodist Arastirma
Enstitiisii, meme kanseri riskini dogru ve hizli sekilde tahmin ederek hekimlere yardim
etmesi i¢in bir yapay zeka yazilimi gelistirmistir. Mammogramlari analiz eden yapay
zeka, hasta takip cizelgesini saglik calisanindan 30 kat daha hizli ve %99 dogruluk
oranina sahip tan1 koyucu bilgiye doniistiirmistiir (129).

Tedavi acisindan bakildiginda 6nemli gelismelerden biri Cin’de yasanmis,
diinyada ilk kez hi¢bir insan miidahalesi olmadan otonom implant ameliyati robot dis
hekimi tarafindan basar ile gerceklestirilmistir. Buna ek olarak, 2016 yilinda akill
cerrahi bir robot tek basina bir domuzun ince bagirsagini1 dikmis ve operasyonda ayni
gorev kendilerine verilen insan cerrahlardan daha iyi dikis attig1 belirtilmistir (128).

Yapay zekanin klinikteki kullanimi heniiz sinirli olmakla birlikte, tip alaninda
kullanildig1 pek ¢ok Ornege rastlamak miimkiindiir. Ornegin, diabet hastalarindan
alinan fundus fotograflarini taramak i¢in yapay zeka tabanli derecelendirme (grading)
algoritmasi kullanilmis, degerlendirmesi ve tedavisi i¢in oftalmolojiste gonderilmesi
gereken durumlarin yiiksek giivenilirlik (94% ve 98% hassasiyet ve belirlilik) ile tespit
edilmesi amaclanmistir (128).

Klinikte yapay zekanin kullanilma olasiliginin oldugu alanlar, medikal
goriintlileme, ekokardiyografi, nérolojik durumlarin taranmasi ve ameliyatlar olarak
belirtilmistir. Bununla birlikte, medikal goriintiileme ile belirli siiredir sistematik
olarak veri toplandig1 ve saklandig1, bu nedenle yapay zeka sistemlerinin egitilmesinde
kullanilmak i¢in hazir veriler oldugu dile getirilmektedir (130).

Yapay zeka,
i. Parkinson hastalig1 gibi norolojik durumlarin semptomlarini izlemek,
bunlar1 tespit etmek ve psikotik episodlar1 tahmin etmek i¢in konusma paternlerini

analiz etmek i¢in gelistirilmektedir (130).
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ii. Yapay zeka tarafindan kontrol edilen robotik araglar, yaralar1 kapatmak
icin diigiim atmada, laparoskopik cerrahide belirli isleri yapmak i¢in arastirmalarda
kullantlmistir (130).

iii. Saglik ve sosyal bakim hizmetlerindeki kaynaklarin dagitimi ve
planlanmasinda kullanilma potansiyeli tasimaktadir. Saglik hizmetinde maliyet
etkinliginin arttirilmasi icin ingiltere’de yapilan pilot bir uygulama ile kisilerin kendi
ihtiyacglar1 ve kendilerine ayrilan bakim biit¢esine gore, bakim saglayan kisilerle
eslesmesi saglanmigtir (130).

iv. Hastalarin deneyimlerini iyilestirmek amaci ile IBM Watson ile birlikte
biligsel bir hastane olusturulmaya calisiimakta, Ingiltere’de bulunan bir Cocuk
Hastanesinde, hastalarla iletisimi kolaylagtiran bir uygulama kullanilarak vizitelerden
once hastanin anksiyetesi tespit edilebilecektir. Boylece, klinisyenlere hastalarina
uygun tedavi verme konusunda bilgi vererek onlara yardimci olacaktir (130).

v. Biiyiik ve karmagik veri setlerindeki paternleri daha hizli ve dogru
sekilde tespit etmek ve analiz etmek i¢in kullanilmaktadir (130).

vi. Radyoloji ve patoloji testlerinden alinan goriintiiler iizerindeki
paternleri tantyabilmektedir (128).

vii. Ingiltere’de tiiberkiiloz hastalarinda yapilan bir arasgtirmada, hastanin
verilen ilag ve tedaviye gosterdigi uyumu gozlemek ve desteklemek i¢in yapay zeka
uygulamalar1 kullanilmis, arastirmanin sonuglart umut verici olmustur (130).

viii. Klinik aragtirmalara katilmasi uygun olan hastalar1 belirlemeye
yardimc1 olmasi nedeni ile de saglik hizmetinde kullanilan yapay zeka sistemlerinin
tibbi arastirmalar i¢in de degerli olabilecegi diisiiniilmektedir (130).

ix. Yapay zeka, pndmoni, meme ve cilt kanserleri ile géz hastaliklar1 gibi
durumlari tespit etmede umut vericidir (130).

Gelecekte yapay zekanin insan kontrolii olmadan insanlara 6zgli pek ¢ok
eylemi yapabilecegi ongoriilmektedir. Ancak bu eylemleri yaparken yapay zekanin
etik davranip davranamayacagi, kimin etik degerlerine gore egitilecegi, yeni ortaya
cikan etik degerlerin yapay zekaya Ogretilmesine gereksinim duyulacagi konular
tizerinde durulmaktadir. Yapay zekanin insanlarin hatalarini ve yanliligini aza indirme

potansiyeli oldugu diisiiniilse de yapay zekanin egitilmesi i¢in kullanilan veri setlerinin
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taraflt hazirlanmasi, verilerin sinirli olmasi, yapay zekanin bu veri setlerine dayanarak
egitilmesi yanlilig1 pekistirebilecektir.

Yapay zekanin gizlenebilecek ayrimciliga yol acabilecegi; genis bir
poplilasyonu temsil etmeyen veri setleri ile egitildikleri i¢in adil olmayan kararlar
verebilecekleri belirtilmektedir.

Yapay zekanin 6grendikc¢e kendi parametrelerini ve kurallarimi degistirebiliyor
olmasi, sistemin g¢iktilarinin dogrulanmasi veya verilerin hatalarini belirlemede de
giicliige neden olabilecektir (130).

Yapay zekanin hatali karar verme potansiyeli tasimasi nedeniyle karar verme
siirecinde yapay zekadan destek alinmasi durumunda sorumlulugun kime ait olacagi,
yapay zeka sistemlerinin ¢iktilarinin gecerli hale getirilmesindeki giicliikler, hassas
verinin mahremiyet ve gilivenligini saglamada olusabilecek sorunlar, yapay zeka
teknolojisinin geligsmesi ve kullanimi sirasinda toplumun giivenini saglamak, zararl
amagclar i¢in yapay zeka kullanimi etik sorunlar arasindadir. Bunlara ek olarak, yapay
zeka, riskler konusunda yaptig1 hesaplamalara gore segenekleri sinirlandirdiginda veya
kullanicinin en {istlin yararina gore karar verdiginde kisinin 6zerkligini negatif yonde
etkilenebilecek, yapay zekadan tam1 koymada ve tedavi plam1 olusturmada
yararlanildiginda, saglik calisaninin yapay zekanin ulagtigt sonuglari hastasina
aciklayamadig1 durumlarda, kisinin 6zgiir ve aydinlatilmis onam vermesi engellenmis

olacaktir (130).

4.4.2 Saglikla Ilgili Nesnelerin interneti

Nesnelerin interneti (IoT) kavrami ilk olarak Kevin Ashton tarafindan 1999
yilinda ortaya atilmis, radyo frekansh tanima teknolojisi (RFID) ile essiz olarak
tanimlanabilen birbirine bagli nesneler i¢in kullanilmistir (131).

Herhangi bir insan etkilesimi olmadan internete bagl ¢ok sayida nesne ile
cihazlar arasinda veri transferinin saglanmasi ile birlikte, diinya ¢apinda bir ag
iizerinden insanlarin bilgisayar kullanarak birbirleriyle iletisim kurdugu bir yer olan
internet, artik makinelerin, cihazlarin veya araglarin elektronik olarak kendi ¢evreleri

ile iletisim kurdugu bir platform haline gelmistir (132).
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Giyilebilir teknolojiler nesnelerin internetinin bir Ornegini olusturmakta,
kisilerin dogrudan taktig1 ya da gevsek olarak bedenine ilistirdigi bu araglar ile klinigin
disinda kisilerin saglik durumlarinin siirekli izlenmesi ve Ongoriilmesi olanakli
olmaktadir. Bu teknolojiler, saglhigin yonetilmesi, hastalarin fonksiyonlarinin
izlenmesi (es zamanli tele izleme), tedavilerin test edilmesi, kisinin saglik durumunun
es zamanli olarak takibi, saglik aragtirmalar i¢in veri toplama gibi konularda artan
onemli bir role sahiptir (124). Nesnelerin interneti ile,

i.  Kisinin kalp atis1, solunumu, kan oksijen saturasyonu, viicut 1sis1, kan
sekeri, viicut agirlig1 gibi parametreler elde edilmekte, bunlarla birlikte kiginin duygu
durumu, hareket ve uyku durumuna iliskin veriler toplanabilmekte, elde edilen veriler
sonucunda, tan1 ve tedaviler gelistirilerek hastaliklar 6nlenebilmektedir (133).

ii. Risk altindaki hastalarin hastane ortamindan uzakta, evlerinde siirekli
olarak gozlenmeleri miimkiin olmakta, acil bir durum gelistiginde kendisi ile ilgilenen
saglik profesyoneline durumu bildirilebilmektedir (130).

iii. Hastanede uzun siire kalmasi istenen kronik hastaliklara sahip kisilerin
durumlarinin bu teknolojiler ile evde gozlenmesi hastaneye gitme oranlarini ve
maliyetini azaltmaktadir (130).

iv. Ila¢ firmalar1 da geleneksel ilag merkezli yaklasimdan uzaklasarak
IoT’den yararlanmaya baglamis, akilli lensler, kan glukoz seviyesini 6l¢en giyilebilir
cihazlar gibi sensorler iizerine ¢aligmalar yapmaya baslamistir (134).

v. Non-invaziv es zamanli hasta takibini saglamak amaciyla, dliimciil
olmayan kardiyak aritmileri tespit edilmesi gereken hastalarin fizyolojik verisini
olgmek, kaydetmek, saklamak ve periyodik olarak transfer edebilmek icin giyilebilir
sensOr kullanan Mobil Hasta Yonetim Sistemi {iretilmistir. Bu sistem ile, hastanin
elindeki alic1 verici (transceiver) ile giivenli bir sunucuya bilgiler gonderilmektedir
(124).

vi. Hastalarda glokom hastaliginin gelisimini izlemek i¢in hekimlere
yardim eden bir kontakt lens gelistirilmistir. Icine mikrosensor yerlestirilen yumusak
tek kullanimlik silikon bir lens ile bir giin i¢in gozle ilgili spontan/kendiliginden olan
boyut degisimi siirekli olarak kaydedilmektedir (124).

vii.  Hastalarin evlerinde taktiklar1 sensorler araciligr ile toplanilan bilgi

yapay zeka kullanilarak analiz edilmektedir. Bu aracin verdigi sinyallerle hastanin
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kotiilestigi anlasilmakta ve erken miidahale yapmak amaclanmaktadir. Boylece
hastalarin hastaneye gitmesi de 6nlenmek istenmektedir (130).

Ancak s6z konusu teknolojilerin saglik alanimna entegre edilebilmesi igin
siirliliklari ve zorluklar1 bulunmaktadir. Internet ag iizerinde birbirine baglanan her
nesne ve her insanin verilerinin her an nesnelerin internetinin bir parcasi olmasinin
ortaya ¢ikardigi zorluklar arasinda; internet baglantisinin kopmasi durumunda ne
olacaginin belirsizligi, IoT cihazlarinin, ag yonlendicilerinin ve bulut baglantilarinin
onarimindan kimin sorumlu olacagi ya da giivenilir olup olmayacaklari, IoT
hizmetinin bulut boliimii heklense (hacking) de evdeki ag baglantisina erisimi
engellemenin miimkiin olup olmadigi sorulart giindemdedir (130). Hizmet
saglayicisinin onemli yasami destekleyen loT’lerde bir ariza ile karsilagmasi ve
cihazin ¢aligmamasi, cihazin kullanicinin onami olmadan ya da istenmeyen sekilde
hareket etmesi durumlari ile de karsilasilabilecektir. IoT cihazlari ile toplanan verinin
kime ait olacagi, loT nin veri toplamamasi gereken durumlar olup olmadigi, kullanici
artik IoT kullanmak istemediginde onamindan vazgecip vazgecemeyecegi da temel
sorulardir (130).

Dijjital ayrim (digital divide) olarak ifade edilen ve akilli cihazlan
kullanamayan ya da bu cihazlarin nasil kullanildiina dair bilgisi olmayan kisilere
saglik hizmeti sunumunda ne tiir farklar ortaya ¢ikacagi sorusu da yanit beklemektedir
(126).

Bununla birlikte, sensorlerin kullanildigi bir toplumda bedensel ve ruhsal
biitiinliigiin nasil saglanacagi, sosyal verilerde oldugu gibi, biyolojik verilerin de
biiyiik firmalara karsiliks1z verilip verilmeyecegi sorulari glindeme gelmistir (20).

Bu teknolojiler ile elde edilen biyolojik yani kisisel verilerin toplandigi amag
disindaki amaglar ile toplanmasinin nasil kontrol edilecegi, elde edilen verinin kime
ait oldugu ve mahremiyet de bu teknolojilerin ortaya ¢ikardigi etik sorunlardir. Kisisel
verilerin korunmasi hakki 6zel hayatin gizliligi kapsaminda ele alinmakta, bu hakkin
kapsaminda, 6zellikle biyotip arastirmalari i¢in elde edilen verilerin iglenme sartlarinin
ne olmasi gerektigi, veri sahibinden alinacak aydinlatilmig onamin tiirii, gecerliligi ve
biyolojik materyallerin farkli arasgtirmalarda  kullanilip  kullanilamayacagi,
anonimlestirmenin kisisel verilerin etkin korunmasini saglama konusunda ne kadar

yeterli oldugu tartigilmaktadir (135).
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Anonimlestirme de miimkiin oldugu ilk durum ortaya ¢ikar ¢ikmaz yapilmasi
onem tasimaktadir. Verilerin, teknolojilerin gelistirilmeye baslandigi ilk andan
itibaren yanlis ya da kotliye kullanilma riskini en aza indirecek onlemlerin neler
oldugunun belirlenmesi, mahremiyetin korunma diizeyinin acikliga kavusmasi

acisindan gereklidir (136).

4.5 GELISEN TEKNOLOJILER VE DEVLETLERIN ILGILI
HUKUKI DUZENLEMELERI

Bilim ve teknoloji birbirini hareket ettiren carklar olarak diisiiniilebilir.
Teknolojiyi gelistiren sirketler, devletler ve bagimsiz aragtirma kuruluslari gibi
aktorlerin de carki olusturan disliler oldugunu sdylemek miimkiindiir. Ulkelerin
teknolojilerin gelistirilmesi icin ayirdiklar1 biiyiik biit¢eler gz oniine alindiginda,
bilim ve teknoloji carklarinin hareket etmesi i¢in itici gii¢ olan maddi kaynaklarin bu
teknolojilerin gelismesinde dnemli bir role sahip oldugu sdylenebilir. Bu nedenle,
iilkelerin teknolojileri gelistirmesinde bir etken olan ekonomik gelismislik diizeyi,
kiiresel rekabet edebilme giicii ve insani gelisim indeksindeki siralamalart
karsilastirilacak iilkeleri belirlerken Onem kazanmaktadir. Bu kapsamda, tez

kapsaminda karsilastirilacak farkli hukuk cevreleri,

i.  Birlesmis Milletler Ticaret ve Kalkinma Konferansi (UNCTAD)’nin 2018
yilina ait iilkelerin ekonomik geligmislik diizeylerini gésteren raporu,

ii. Birlesmis Milletler Kalkinma Programi (UNDP) 2018 yilina ait insani
gelisim indeks ve gostergeleri raporu,

iii. Diinya Ekonomik Forumu (WEF) 2018 yili kiiresel rekabet edebilme
giiclerine gore iilkeler raporundaki iilkelerin siralamalar1 dikkate alinarak

secilmigtir (137-139).

Karsilagtirilacak {ilkelerin se¢imi i¢in dncelikle, insani gelisim indeksine gore
yapilan siralamada 6ne ¢ikan ilk 25 iilke listelenmistir. Daha sonra, bu listede yer alan
iilkelerin kiiresel rekabet edebilme giiciine gore iilkeler raporundaki siralamasi dikkate

alinmais, her iki listede de yer alan iilkeler arasindan gelismis ekonomiye sahip olanlar
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karsilastirmaya dahil edilmistir. Ulkelerin se¢iminde kullanilan raporlara iliskin veriler

tablo halinde asagida sunulmaktadir (Table-5).

Tablo-5: insani gelisim indeksi ve kiiresel rekabet edebilme giiclerine gore iilke
siralamalari. Hong Kong ve Isvec insani gelisim indeksinde ayn1 puani aldiklari igin
her ikisi de 7. sirada yer almaktadir. Listede, ilk 25°lik sirada yer alan bazi {ilkelerin
eklenmemis olmasmin nedeni, listenin her ii¢ kriteri karsilama kosuluna gore
diizenlenmis olmasidir. Ornegin, Kore Cumhuriyeti insani gelisim indeksine gére 22.
sirada yer almasina ragmen, gelismekte olan ekonomiye sahip oldugu igin listeye
eklenmemistir. Tirkiye, ilk 25 iilkede yer almamakla birlikte insani gelisim, kiiresel
rekabet giici ve ekonomi indeksindeki yerini gostermek amacgli olarak listeye
eklenmistir. Buna ek olarak, Italya kisitlayic1 hukuk kurallarina sahip olmasi nedeniyle
benzer durumda olan Almanya ile birlikte daha sonraki tartigmalarda kritik katki

yapacagi i¢in listede yer almaktadir.
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Tablo-5: insani gelisim indeksi ve kiiresel rekabet edebilme giiglerine gore devletler

Ulkeler Sira Puan  Ulkeler Sira  Puan
Norveg 1 0.953 ABD 1 85.6
Isvicre 2 0.944  Singapur 2 83.5
Avustralya 3 0.939  Almanya 3 82.8
Irlanda 4 0.938  Isvicre 4 82.6
Almanya 5 0.936  Japonya 5 82.5
Izlanda 6 0.935  Hollanda 6 82.4
Hong Kong, Cin 7 0.933 Hong Kong, Cin 7 82.3
Isveg 7 0.933  Ingiltere 8 82.0
Singapur 9 0.932  Isveg 9 81.7
Hollanda 10 0.931  Danimarka 10 80.6
Danimarka 11 0.929  Finlandiya 11 80.3
Kanada 12 0.926  Kanada 12 79.9
ABD 13 0.924  Avustralya 14 78.9
Ingiltere 14 0922  Norveg 16 78.2
Finlandiya 15 0.920  Fransa 17 78.0
Japonya 19 0909 Irlanda 23 75.7
Fransa 24 0.901 Izlanda 24 74.5
italya 28 0.880 italya 31 70.8
Tiirkiye 64 0.791  Tirkiye 61 61.6

Listede yer alan devletlere ait mevzuat degerlendirmesine ge¢ilmeden Once,
ilgili devletlerin Oviedo Sozlesmesi’'ni imzalama durumlarina gére degerlendirilmesi
de yerinde olacaktir. Biyoloji ve tip alaninda insan onuru ve kisiligini korumay1
amaglayan, etik ilkeler iceren Oviedo Sozlesmesi pek ¢ok iilke tarafindan imzalanmis
olmasi nedeniyle genis bir uygulama alani bulmaktadir. Ancak, iilke mevzuatlar farkli
degerleri Onceliklendirmeleri nedeniyle Sozlesmeyi imzalamayan iilkeler de
bulunmaktadir. Ornegin, Ingiltere; ilgili Sozlesmeyi, insan embriyosu iizerinde

aragtirma yapmay1 ve gen lizerinde degisiklik yapabilmeyi saglayan teknolojilerin
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kullanilmasinin 6niinde bir engel olarak gdrdiigii i¢in, Almanya ise fazla liberal oldugu
ve embriyonun korunmasi ile ilgili ulusal yasalariyla celistigi gerekgesiyle
imzalamamaistir (140).

Finlandiya, S6zlesmeyi imzalamis ancak hemen ardindan onaylamamuistir.
Bunun temel nedeni, Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 18.
maddesi altinda diizenlenen, tedavi edici klonlama ile ilgili bir konu olan, yardimci
iireme teknolojileri konusunda bir yasa ¢ikarmada yasanmig olan bir gecikme olarak
belirtilmektedir. Finlandiya Arastirma Etigi Ulusal Danigma Kurulu’nun insan kok
hiicreleri, klonlama ve arastirma konusundaki kilavuzunda, Oviedo Sozlesmesi’nin,
Finlandiya’nin i¢ hukukunda yardimci iireme ile ilgili yasa yiiriirliige konulur
konulmaz onaylanacag: dile getirilmistir. Ancak, S6zlesmenin onaylanmasindan 6nce
Finlandiya’nin tedavi edici klonlama ile ilgili son yaklasimmin ne oldugunun
belirlenmesi gerektigi one siiriilmustiir. Eger tedavi edici klonlama kabul edilecekse,
Oviedo Sozlesmesi’nin 18. maddesine ¢ekince konulmasi ya da Finlandiya yasalarina
gore tanimlanan embriyo taniminin bilinir hale getirilmesi gerekecegi goriisii ortaya
atilmistir (141).

Fransa, sozlesme imzaya acildigi giin sozlesmeyi imzalamistir. Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi metninin bir kismi, 1994 tarihli Fransiz
Biyoetik Yasasi’'ndan esinlenilerek olusturulmustur (141). Sozlesmedeki pek cok
diizenleme Fransa yasalari ile paralel olmasina ragmen, Fransa da S6zlesmeyi hemen
onaylamamistir. Fransa’nin Sozlesmeyi onaylamama gerekgesi, 2003 yilinda
UNESCO’nun Genel Konferansi’nda Fransa baskani Jacques Chirac tarafindan
aciklanmistir. Yapilan agiklamada; Sozlesmenin, Avrupa kurallarini belirleyen ve
ulusal biyoetik standartlar gelistiren bir belge oldugu, Fransa’nin kendi biyoetik
mevzuatini y1l sonunda degistirdikten sonra S6zlesmeyi onaylayacagi ifade edilmistir.
Fransiz Parlamentosu tarafindan 6 Agustos 2004 tarihinde onaylanmis olan Fransa
Biyoetik Yasas1 (2004), 1994 tarihli Fransa Biyoetik Yasasi’n1 degistirmistir. Bu
degisiklik, Oviedo Sozlesmesi’nin onaylanmama gerek¢esinin temeli olarak
sunulmus, ancak Sozlesmeyi onaylama siireci yapilan bu revizyonun hemen
arkasindan baglamamistir. S6zlesme, 13 Aralik 2011 tarihinde onaylanmis, 1 Nisan

2012 tarihinde yiiriirlige girmistir (142).
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Karsilagtirilan iilkelerin Oviedo So6zlesmesi’ni imzalama ya da onaylama

durumlarina gore farkliliklarini da asagidaki tabloda gérmek miimkiindiir (Tablo-6).

Tablo-6: Oviedo Sozlesmesini Imzalama Durumlarma Gére Ulkeler

Oviedo Sozlesmesini Imzalamayan

Devletler

Oviedo Sézlesmesini Imzalayan Ancak

Onaylamayan Devletler

Oviedo Sézlesmesini Imzalayip Onaylayan

Devletler

1.ABD
2.SINGAPUR
3.ALMANYA

4. JAPONYA
5.HONG KONG
6. INGILTERE

7. KANADA

8. AVUSTRALYA
9.IRLANDA

10. HOLLANDA
11. ISVEC

12. ITALYA
1.ISVICRE

2. DANIMARKA
3.FINLANDIYA
4. NORVEC
5.FRANSA
6.1ZLANDA

7. TURKIYE

Ulke mevzuatlarmi olusturmada dnceliklerin belirlenmesinin yan sira, iilkeler

arasindaki kiiltiirel ve ahlaki farkliliklar da rol oynamaktadir. Ilgili kriterleri

karsilamadig1 icin listede yer almayan ancak gelisen ekonomiye sahip ve kiiresel

rekabet edebilme giicii giderek yiikselen Cin bunun c¢arpict bir Ornegini

olusturmaktadir. Cin kiiltlirline gore insan hayati dogumla birlikte baslamaktadir.

Cin’de kiirtaj yapildiktan sonra kiirtaj materyali ya da In Vitro Fertilizasyon sonrasi

elde edilen artik embriyolarin kok hiicre arastirmalarinda kullanilabilecegine iliskin

bir kilavuz yayimmlanmistir. Bu baglamda, en kisitlayici hukuka sahip Almanya ve
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Italya orneklerine karsin kok hiicre arastirmalari konusunda en az smirlayict
politikalara sahip iilke olarak kabul edilmektedir.

Listede yer alan 18 {ilke ve Tiirkiye’ ye ait tez kapsaminda se¢ilen konularla
iligkili mevzuat, {ilkelerin insani gelisim indeksinde sirasina goére asagida

sunulmaktadir.

4.5.1 NORVEC

Cevre ve hayvanlarin korunmasi, patent, genetigi degistirilmis organizmalar
(GDO) gibi ¢esitli alanlarda hukuki diizenlemeleri bulunan Norveg’te genetik ile ilgili

yasalar kapsayici nitelikte kabul edilmektedir (143). Diizenleme yapilan alanlar;

1. Genetik arastirmalar

2. Gen tedavisi

3. Embriyo lizerinde arastirmalar
4. Tibbi yardiml iireme

5. Insan klonlama

6. Genetik modifikasyon

7. Kok hiicrelerdir.

Ilgili diizenlemelerin yapildig1 yasalar;

1. Norve¢ Biyoteknoloji Yasast (Act relating to the application of
biotechnology in human medicine, etc. (5.12.2003/100)) (LOV-2003-12- 05-
100),

2. Norve¢ Gen Teknolojisi Hakkindaki Yasa (Act of 2 April 1993 No. 38
Relating to the Production and Use of Genetically Modified Organisms, etc.)
(LOV-1993-04-02-38),

3. Hastaliga 6zgli Tedavi Biyobankalar1 Yasasi (Act relating to treatment

biobanks (21.2.2003/12) dur (144-146).

Norveg hiikiimetine danigmanlik veren bagimsiz bir kurul olan Biyoteknoloji

Danigma Kurulu'nda halkin da katilimiyla tibbi yardimli iireme, embriyolar iizerine
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aragtirma ve klonlama, prenatal tani, postnatal genetik test ve gen tedavisi gibi
biyoteknolojinin insan tibbina uygulanmasi ile ilgili tartismalar yiiriitiilmiistiir. Insan
germ hiicreleri ya da embriyolar iizerinde 2016 yilinda genom diizenleme tekniklerinin

kullanilacagi bir aragtirma yapilmasinin planlanmadigi belirtilmistir (147).

4.5.2 ISVICRE

Avrupa Birligi iiyesi olmamasina ragmen, AB ortak pazarinin bir pargasi olan
Isvigre’de de pek cok alanda yasal diizenleme bulunmaktadir (148). Diizenleme

yapilan alanlar;

1. Embriyolar {izerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli tireme

Kok hicrelerdir.

N O B SR

Ilgili diizenlemelerin yapildig1 yasalar;

1. Isvicre Federasyonu Anayasasi (Federal Constitution of the Swiss
Confederation of 18 April 1999 (Status as of 1 January 2020)),

2. Embriyonik K&k Hiicreler Uzerinde Arastirmalar Hakkindaki Federal Yasa
(2003) (The Federal Act on Research Involving Embryonic Stem Cells
(2003))

3. Insanlarda Genetik Test Yapilmas: Hakkindaki Federal Yasa (2004) ((Federal
Act on Human Genetic Testing (2004))

4. Insanlarm Katildig1 Yasalar Hakkindaki Federal Yasa (2011) ((The Federal
Act on Research Involving Human Beings (2011))
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5. Tibbi Yardimli Ureme Hakkindaki Federal Yasa (1998) (The Federal Act on
Medically Assisted Reproduction (Reproductive Medicine Act, RMA) of 18
December 1998 (Status as of 1 September 2017))’ dir (149-153).

Isvigre Ulusal Etik Komitesi biyoetik alanma giren konular ile ilgili goriis
bildirmekte, ancak Isvigre karar verme siirecine toplumu dahil ederek dogrudan bir
demokrasi sekli uygulamaktadir. Temel olarak Isvigre’de bu tiir arastirmalarin hukuki
diizenlenmelerine iliskin kararlar i¢in itici gii¢ toplum goriisiidiir (147).

Nitekim, genetik modifikasyonlara Anayasa ile getirilen yasak, 12 Mart 2000
tarihinde yapilan referandumun bir sonucu olmustur. Benzer sekilde, preimplantasyon
genetik tanmin kullamlmasma Isvigre’de izin verilmezken, 2015 yilinda halk
oylamasma sunulmasi sonrasinda onaylanmistir. Embriyonik hiicrelere miidahale
etmek ve klonlamaya iligkin yasaklarin Isvigre Anayasasi ile diizenlenmesi nedeni ile
bu konularda Isvigre yasalarinda degisiklik yapilabilmesi igin Anayasa’nin

degistirilmesi gerekmektedir (147).

453 AVUSTRALYA

Alt1 eyaletten olusan ve Anglosakson hukuk sistemine sahip olan Avustralya

da genis kapsaml1 yasalara sahip bir iilkedir. Diizenleme yapilan alanlar,

Embriyolar iizerinde arastirmalar,
Insan Klonlama

Genetik modifikasyon

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hiicreler

Genetik testlerdir.

NS kW -

Ilgili diizenlemelerin yapildig1 yasalar;

1. Ureme Amaci ile Insan Klonlamasmin Yasaklanmasi Hakkindaki Yasasinda
(Prohibition of Human Cloning for Reproduction Act 2002, No. 144, 2002,
Compilation No. 6 (PHR Act))
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2. Insan Embriyolarinin Arastirilmas1 Hakkindaki 2002 tarihli Yasa (Research
Involving Human Embryos Act 2002, No. 145, 2002, Compilation No. 6
(RIHE Act))’dir (154, 155).

4.5.4 IRLANDA

Irlanda’ni genetik ile ilgili mevzuatinin kapsamina, gevresel koruma, patent,
genetik testler, hayvan refaht ve ceza baglaminda DNA o6rnekleri ile veri koruma
girmektedir (194).

Irlanda’da heniiz insanin dzelliklerini gelistirecek sekilde genom diizenlemesi
yapilmasinin dniine gecen ve embriyolar lizerinde aragtirmay1 diizenleyen herhangi bir
yasa bulunmamakta, arastirma amac1 ile embriyo tiretimi ve dolayisi ile lireme amaci

ile gen modifikasyonu kilavuzlar ile diizenlenmektedir (156, 157).

4.5.5 ALMANYA

Hukuk sisteminde Kita Avrupast gelenegini kabul eden Almanya’nin da
oldukca kapsayici nitelikte hukuki diizenlemeleri bulunmaktadir. Diizenleme yapilan

alanlar,

1. Embriyolar lizerinde aragtirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hiicrelerdir.

NS AW

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1. Embriyo Koruma Yasas1 (German Embriyo Protection Act-Gesetz zum

Schutz von Embryonen (Embryonenschutzgesetz-ESchG),
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2. Almanya Kok Hiicre Yasast (Act Ensuring Protection of Embryos in
Connection with the Importation and Utilisation of Human Embryonic

Stem Cells (Stammzellgesetz- StZG) of 28 June 2002)’dir (158, 159).

4.5.6 IZLANDA

Sigorta, mahremiyet, miras, hayvan refahi, DNA polis veri tabani, IVF, kok
hiicre aragtirmalart i¢in embriyo kullanimi, GDO’lar, Patentler ve Gida Giivenligi
konularini iceren yasalara sahip olan Izlanda, genetik ile ilgili konular1 kapsayici

sekilde ele almaktadir (143). Diizenleme yapilan alanlar,

1. Embriyolar lizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Tibbi yardimli tireme

Kok hicrelerdir.

SR P o

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1. Yapay Dollenme Yasast (Regulation on Artificial Fertilisation No
144/2009)

2. 1996 tarihli Kok Hiicre Arastirmalari icin Embriyolar ile Insan
Embriyosu Kullanim Yasast (Act on Artificial Fertilisation and Use of
Human Gametes and Embryos for Stem-Cell Research, No 55/1996)’dir
(160).

4.5.7 HONG KONG, CiN

Hong Kong- Cin Ozerk Y&netim Bolgesinin (HKSAR-Hong Kong Special
Administrative Region) hukuk sistemi, hukuk kurallarina ve bagimsiz yargiya

dayanmaktadir. Hong Kong hukuk sisteminin anayasal ¢ergevesi, Cin Halk



91

Cumhuriyeti Ulusal Halk Kongresi tarafindan Cin Halk Cumhuriyeti Anayasasi’nin
31. maddesine uygun olarak c¢ikarilmis olan Temel Yasaya dayanmaktadir. Cin
topraklarindan farkli olan ve 'Bir iilke iki sistem' prensibi altindaki HKSAR hukuk
sistemi, yasalar ile tamamlanan orf ve adet hukukuna (common law) dayanmaktadir

(217). Diizenleme yapilan alanlar;

Embriyolar iizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hiicrelerdir.

NS, W~

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1. Insan Ureme Teknolojisi Yasas: (Human Reproductive Technology Bill)

2. Insan Ureme Teknolojisi Nizamnamesi (Cap. 561 Human Reproductive
Technology Ordinance)

3. Ureme Teknolojisi ve Embriyo Arastirmalari Uygulama Kodu (Code of
Practice on Reproductive Technology and Embryo Research, Council on

Human Reproductive Technology)’dur (161, 162).

Hong Kong’da 2000 yilinda yiiriirliige konan ve pek ¢ok degisiklige ugrayan
Insan Ureme Teknolojisi Nizamnamesi (Human Reproductive Technology Ordinance)
en son 20 Nisan 2018 tarihinde degistirilmistir. Bu hukuki diizenleme Hong Kong
devletini de baglamaktadir. S6z konusu metinde, embriyonun tanimi, embriyo
arastirmalari, embriyo ve gametlerin aragtirma ya da baska amaglar i¢in kullanima,
tastyici annelik anlagmalar1 gibi konulara yer verilmis, embriyo kullanimina iliskin

yasaklar belirlenmistir (161).
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4.58 ISVEC

Saglik ve tip hizmetlerinde tiim insanlarin onuruna esit saygir gosterilmesi,
saglik profesyonellerinin hukuki yiikiimliiliikleri ile ilgili temel diizenlemeler iceren
yasalara sahip olan Isveg’te genetik ile ilgili detayli yasalar bulunmaktadir.

Diizenleme yapilan alanlar,

1. Embriyolar lizerinde aragtirmalar

2. Insan klonlama

3. Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
4. Genetik testler

5. Gen tedavisi

6. Tibbi yardimli lireme

7. Kok hiicrelerdir.

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1. Saglikta Biyobankalar Hakkindaki Yasa (Act on biobanks in health care
(23.5.2002/297)

2. Genetik Biitiinliik Yasas1 (Genetic Integrity Act (GIA) (1.7.2006/351)

3. Saglik ve Tibbi Hizmetler Yasasi (The Health and Medical Service Act-
(1982:763))

4. Insanlar Uzerinde Arastirmalarin Etik Degerlendirmesi Yasasi (Ethical review
required in accor- dance with the Act on ethics review of research involving
humans (5.6.2003/460))

5. Tibbi Uriinler Yasas1 (The Medicinal Products Act (SFS 2015:315)) *dir (163,
164).

459 SINGAPUR

Birlesik Kralligin demokratik parlamenter sistemi olarak adlandirilan

Westminster sistemine dayali parlamenter sistem ile yonetilen bir Cumhuriyet olan
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Singapur’da detayli yasal diizenlemelere rastlamak miimkiindiir (165). Diizenleme

yapilan alanlar,

. Embriyolar lizerinde arastirmalar
. Insan klonlama

. Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu

. Gen tedavisi

1
2
3
4. Genetik testler
5
6. Tibbi yardimli tireme
7

. Kok hiicrelerdir.
Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasa;

1. Insan Klonlama ve Diger Yasaklanmis Eylemler Hakkindaki Yasasi
(Human Cloning and Other Prohibited Practices Act, Act 35 of
2004)’dir (166).

4.5.10 HOLLANDA

Hollanda’da genom ile ilgili yasalar, GDO’lar, patentler, hayvan yasalari,
embriyo aragtirmalari, insanlar iizerinde tibbi aragtirmalar, ¢evresel koruma ve ceza

baglaminda DNA kullanim1 konularini kapsamaktadir (143).
Diizenleme yapilan alanlar,
. Embriyolar lizerinde arastirmalar
. Insan klonlama

. Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu

. Gen tedavisi

1
2
3
4. Genetik testler
5
6. Tibbi yardimli tireme
7

. Kok hiicrelerdir.
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Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1. Insanlar Uzerinde Tibbi Arastirma Yasasi (Medical Research Involving
Human Subjects Act (WMO)-1998)
2. Embriyo Yasasi (The Embryo Act-2002)’dir (167).

4.5.11 DANIMARKA

Danimarka’da gen teknolojilerini  diizenleyen 06zel bir mevzuat
bulunmamaktadir. Ancak bu konu ile yakindan iligkili olan, Hayvanlarin Klonlanmasi
ve Modifikasyonu Yasasi ile biiyiik Ol¢iide genetigi degistirilmis organizmalarin
lisanslanmasin1 kapsayan Cevre ve Genetik Miihendislik Yasast gibi pek ¢ok
diizenleme oldugu dile getirilmektedir. Genetik ve saglikla ilgili dogrudan yasalar da
bulunmamakta, bu konular temel bir yasa ile degil hukuki diizenlemeler seklinde

olusturulmaktadir (168). Diizenleme yapilan alanlar,

Embriyolar iizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hiicrelerdir.

NS R =

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasa;
1. Yardimci Ureme Yasasi (Consolidated Act 514 of 12/04/2019 on
Assisted Reproduction)’dir (169).
4.5.12 KANADA

Yeni buluglar ve olanaklar, germ hiicreleri iizerinde diizenleme yapilmasi

Kanada’daki mevcut politikalar ve diizenlemelerin yeniden gézden gecirilmesi
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gereksinimini ortaya ¢ikarmistir (170). Bununla birlikte, implantasyondan dnce germ
hiicreleri {iizerinde, preklinik arastirmalar dahil, aragtirma amaciyla degisiklik
yapilmasina izin verilmesinin yasanin ruhu ile uyumlu oldugu dile getirilmektedir

(170).

Kanada’da diizenleme yapilan alanlar;

Embriyolar iizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hicrelerdir.

NS 2w -

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasa;

1. insan Yardimec1 Ureme Yasasi (Assisted Human Reproduction

Act (S.C. 2004, c. 2)’dir (171).

4.5.13 ABD

Orf ve adet hukuk sisteminin gegerli oldugu bir iilke olan Amerika Birlesik
Devletleri’nin, temel genom diizenleme arastirmalarinda en iiretken iilke oldugu 6ne

stiriilmektedir (130). ABD’de diizenleme yapilan alanlar;

1. Embriyolar iizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

A

Tibbi yardimli ireme
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7. Kok hicrelerdir.

Federal diizeyde yapilan bazi diizenlemeler disinda pek ¢cok konu kilavuzlarla
diizenlenmektedir. Ornegin, insan genom diizenleme dahil, genom diizenleme igeren
ilag ve iiriinleri diizenleme yetkisi Halk Saglig1 Hizmet Yasasi, Gida, Kozmetik ve Ilag
Idaresi Federal Yasas1 uyarinca, FDA’ya verilmistir (172).

Avrupa’daki pek cok iilkedeki durumdan farkli olarak, ABD’de hastaliklarin
tedavisine yonelik biyoteknoloji buluglarinin patentlenmesi toplum ahlakina aykiri
degerlendirilmemektedir. S6z konusu iilkelerde, hastaliklar1 teshis etmek ya da tedavi
etmek i¢in kullanilan tanisal araglar ve ilaglarin patentlenmesi miimkiin iken, tedavi
yontemleri iizerine patent alinmasi hekimlerin mesleklerini yapmasint ve yasam
kurtarict hizmetler vermesini engelleyecegi ic¢in toplum ahlakina aykirt kabul
edilmektedir (173)

Bununla birlikte, ABD yasalar1 uyarinca insan embriyolarinin yok edildigi, atildig:
veya bilerek uterodaki fetiisler iizerinde yapilan aragtirmalarda izin verildiginden daha
biiylik zarar ve 6liim riskine maruz birakildig aragtirmalarin devlet tarafindan finanse
edilmesi yasaktir (172). Benzer sekilde, Federal yasalar, yar1 insan kimeralarin
olusturulmasini yasaklamasa da Amerikan Ulusal Saglik Enstitiisii (NIH), insan kok
hiicrelerinin hayvan embriyolarina yerlestirilmesi ile ilgili etik sorunlar1 gz oniinde
bulundurarak, insan hayvan kimera arastirmalari i¢in federal finansman saglama

konusunda bir moratoryum yayinlamistir (174).

4.5.14 INGILTERE

Ingiltere’de kural olarak yasalarda izin verilen bir uygulama, sadece HFEA’nin
lisans vermesi sarti ile yapilabilmektedir. Bu otoritenin diizenleyici politikalar
gelistirmek i¢in takdir yetkisi bulunmaktadir. Parlamento olduk¢a genis parametreler
getirebilmekte ve HFEA uygulamada uygun kosullarin ne zaman saglandigina karar
vermektedir. Bu kosullar, lisans sahibinin yeterligi, imkanlar, kullanilacak tekniklerin

giivenligi ve etkinligi gibi konular olabilir.
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Diizenleme yapilan alanlar;

Embriyolar iizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hicrelerdir.

AU o

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1. Insan Doku Yasas1 (The Human Tissue Act 2004)
2. Insan Fertilizasyon ve Embriyoloji Yasasi (Human Fertilisation and

Embryology Act (1990)) dir (175, 176).

Ingiltere’de Insan Fertilizasyon ve Embriyoloji Otoritesi (HFEA), 2016 yilinda
Crick Enstitlisii’nde bir arastirma grubu olusturarak; bu gruba, gebelik basarisizliklari,
dogum defektleri ve erken insan gelisimini daha iyi anlamak iizere insan
embriyolarinda genom diizenlemek i¢in CRISPR-Cas9 kullanma yetkisi vermistir.
Diger iilkeler ile karsilastirildiginda, Ingiltere yardimci iireme ve embriyo

arastirmalar1 konusunda esnek bir yaklasim benimsemektedir (177).

4.5.15 FINLANDIiYA

Finlandiya, genetik ile ilgili biyobankalar, gida giivenligi, cezai diizenlemeler,
babalik testi, genetigi degistirilmis organizmalar ve tibbi aragtirma konularini igeren
pek cok konuda yasalara sahiptir (143). Konumuz baglaminda diizenleme yapilan

alanlar;

1. Embriyolar lizerinde aragtirmalar
2. Insan klonlama

3. Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
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Genetik testler
Gen tedavisi

Tibbi yardimli lireme

Kok hicrelerdir.

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

1.

(98]

e &

Fertilite Tedaviler Hakkindaki Yasa (Act on Fertility Treatments
(1237/20006))

Saglik Yasasi (Health Care Act (1326/2010))

Tibbi Arastirma Yasasi (Medical Research Act (488/1999) and decree
(986/1999))

Biyobanka Yasasi (Biobank Law 30.11.2012/688)

Gen Teknolojisi Yasasi (Gene Technology Act (377/1995))

Patent Yasasi (The Patents Act 15.12.1967/550)

Doku ve Hiicreler Yasasi (Act no. 338/2017 on tissues and cells)
Finlandiya Ceza Yasas1 (The The Criminal Code of Finland- (39/1889,
amendments up to 766/2015 included)’ dir (169, 178-184) .

4.5.16 JAPONYA

Japonya’da tibbi arastirmalar ve genetik ile ilgili pek ¢ok konu yasalarla degil

kilavuzlar ile diizenlenmektedir. Ornegin, Japonya’da iireme teknolojilerini bir biitiin

olarak diizenleyen herhangi bir yasa bulunmamakta, genom modifikasyonu

hakkindaki diizenlemeler de hukuken baglayicit olmayan 2002 tarihli Gen Tedavisi

Klinik Arastirmalar1 Hakkindaki Kilavuzda bulunmaktadir. Konumuz baglaminda

diizenleme yapilan alanlar;

A e

Embriyolar iizerinde aragtirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi
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6.  Tibbi yardimli ireme

7. Kok hicrelerdir.

Japonya’da lireme teknolojilerini bir biitiin olarak diizenleyen herhangi bir yasa
bulunmamasinin geligsmis teknolojilere yanit vermede bir giiclik meydana getirdigi
belirtilmektedir. Seffaflik olmamasi nedeni ile de hangi tiir yardimci iireme
teknolojisinde ve temel arastirmalarda insan embriyolarinin kullanilabilecegi hakkinda

net bir resim olusmamaktadir (185).

4.5.17 FRANSA

Demokratik bir saglik sistemi olusturmay1 amag¢ edinmis olan ve gelismis bir
hasta haklar1 mevzuatina sahip olan Fransa’da pek c¢ok diizenleme temel yasalar

altinda yer almaktadir (141). Konumuz baglaminda diizenleme yapilan alanlar;

p—

. Embriyolar lizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli ireme

Kok hicrelerdir.

A A o

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

Fransa Halk Saglig1 Yasasi (The Public Health Code)
Fransa Medeni Yasasi (Code Civil)
Fransa Biyoetik Yasasi (Law on Bioethics)

Fransa Ceza Yasas1 (Code pénal)’dir (143, 147, 186).

b=

CRISPR gibi son teknolojik gelismelerin 1s18inda insan germ hiicreleri ve
embriyolarin genetik modifikasyonunu kapsayan tiim konular1 incelemek i¢in Fransa

Ulusal Tip Akademisi ¢alisma grubu olusturulmustur. Bu donemde, germ hiicreleri ya
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da bir embriyonun genom modifikasyonuna izin verilerek bir ¢ocugun dogmasina
imkan verecek sekilde Fransiz mevzuatinin degistirilmesinin desteklenmeyecegi

belirtilmistir (147).

4.5.18 iTALYA

Italya, genel olarak tez kapsaminda Karsilastirilan konulara iliskin
diizenlemelerini yasalar ile yapan bir iilke olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Konumuz

baglaminda diizenleme yapilan alanlar;

Embriyolar iizerinde arastirmalar

Insan klonlama

Embriyolar ve insan germ hiicrelerinin genetik modifikasyonu
Genetik testler

Gen tedavisi

Tibbi yardimli tireme

Kok hucrelerdir.

., O 0 R A =

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasa;

1. Yardimci Ureme Teknolojileri Yasast (Law of 19th February 2004 n 40 —
Rules on Medically Assisted Reproduction)’dir (143, 187).

4.5.19 TURKIYE

Avrupa Konseyi’nin kuruldugu yil Konseye katilan ve kurucu iiye sayilan
Tiirkiye’de biyoetigi ilgilendiren konular ¢esitli tiiziik, yonetmelik ve genelgelerde yer
almaktadir. Avrupa Konseyi, Tiirkiye’nin genom diizenleme konusunda i¢ hukukunda
diizenleme yapma ozerkligini etkileyen uluslararasi bir orgiittiir. Tiirkiye agisindan
Oviedo Sozlesmesinde belirlenen hiikiim disinda, Tiirkiye’de ulusal mevzuat
diizeyinde embriyo ve fetiisiin statiisii konusunda 06zel bir diizenleme

bulunmamaktadir (188).
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Konumuz baglaminda diizenleme yapilan alanlar;

A e

Tibbi yardimli ireme
Kok hiicreler
Embriyolarin kullanimi
Gen tedavisi

Genetik testler

Ilgili diizenlemelerin yer aldig1 yasalar;

. Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalar1 ve Uremeye Yardimci Tedavi

Merkezleri Hakkinda Yonetmelik (UYTMY), Resmi Gazete Tarihi:
30.09.2014 ve Resmi Gazete Sayisi: 29135

2238 sayili Organ ve Doku Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli
Hakkinda Kanun, Resmi Gazete Tarihi: 03.06.1979 ve Resmi Gazete Sayist:
16655

5237 sayili Tirk Ceza Kanunu, Resmi Gazete Tarihi: 12.10.2004 ve Resmi
Gazete Sayisi: 25611

2018/10 say1l1 Kok Hiicre Calismalart Hakkinda Genelge (Doku ve Hiicrelerin
Kullanildigi Klinik Arastirma ve Klinik Denemeler Rehberti)

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, Resmi Gazete Tarihi:
19.01.2005 ve Resmi Gazete Sayisi: 25705

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligi, Resmi Gazete

Tarihi: 10.01.2020 ve Resmi Gazete Sayist: 31004°dir (189-194).
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4.6 ULKELERIN HUKUKI DUZENLEMELERININ
KARSILASTIRILMASI

Ulke mevzuatlarini karsilastirmak i¢in tez baglamindaki teknolojilerin
kullanildig1 ve bilimsel arastirma o6zgiirligli agisindan yogun biyoetik sorunlarin
ortaya ¢iktig1 alanlar belirlenmistir. Bu alanlar, 1) insan embriyo arastirmalari, 2) insan
klonlama, 3) genom modifikasyonu, 4) kok hiicre arastirmalar1 ve 5) hibrit/kimerik
embriyo arastirmalart olarak one c¢ikmaktadir. Gelisen teknolojiler agisindan bu
alanlarin nanoteknoloji, biyoteknoloji, ndroteknoloji ve bilgi iletisim teknolojileri alt
basliklarinda yer alan pek c¢ok teknolojiyi i¢ i¢e kullandiklari goriilmektedir. Bu
kapsamda, iilke diizenlemelerinin mevcut durumunu ortaya koymak i¢in tek tek
gelisen teknolojilerin iilke mevzuatlar1 agisindan degerlendirilmesi yerine, bu
teknolojilerin kullanim alanlar1 olan ve yukarida bes baghik altinda ozetlenen
uygulamalara yonelik sorular olusturulmus, yanitlar1 tablolastirilarak karsilagtirma

yapilmustir.

Tablolarda;

i. Evet veya hayir karsilig1 olarak (E/H),

ii. Hukuki bir diizenleme bulunmadigini géstermek amaciyla (HDY),

iii. Agik bir hukuki diizenleme bulunmadigini1 géstermek amaciyla (ADY),

iv. Diizenleme var ancak belirsizlik icermesi nedeniyle tartisilan bir kural
var ise (B),

v. Sorunun karsiliginin bulunmadigini ifade etmek iizere (/) isareti,

vi. Konu ile ilgili ek bilgi igerigi oldugunu ifade etmek igin (*) isareti

kullantlmistir.
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4.6.1 EMBRIiYO UZERINDE ARASTIRMALAR iLE iLGILi
HUKUKI DUZENLEMELER

Ulkelerin hukuki diizenlemelerinde embriyolarm nasil kullanildigini anlamaya

yardimci olmak / iligkin verilere ulasmak amaciyla asagidaki sorular olusturulmustur.

1. Arastirma amaci ile embriyo olusturmak yasal midir? (E/H)
2. Embriyo {izerinde arastirma yapilmasina izin verilmekte midir? (E/H)
3. Embriyo arastirmalarina izin veriliyorsa, embriyonun hangi agamasina kadar
embriyo lizerinde aragtirma yapilmasina izin verilmektedir?
a) Limit yok (E/H)
b) 14 giin kurali var. (E/H)
c) Diger (E/H)
4. Artan embriyolar (IVF) ile ilgili hukuki diizenleme yapilmis midir? (E/H)
5. Arastirma sonrasinda embriyolarin kullanilmasina izin verilmekte midir?
(E/H)
6. Aragtirma amaci ile genetigi degistirilmis gamet veya embriyo kullanimina
izin verilmekte midir? (E/H)
a) Yasak ise, bu yasagn istisnalar1 var midir? (E/H)
7. Embriyolar iizerinde genetik test yapilmasina (PGD-preimplantasyon
genetik tani) izin verilmekte midir? (E/H)
8. Arastirma amaci ile embriyonun saklanmasina izin verilmekte midir? (E/H)
a) Limit yok (E/H)
b) 5 yil (E/H)
c) 10 yil (E/H)
d) 15 y1il (E/H)
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Danimarka:

* Yardime1 Ureme Yasas1 (Consolidated Act on Assisted Reproduction (93/2015))
uyarinca sadece arastirma amaci ile embriyo {iretilmesine izin verilmemektedir (195).
** Hibrit insanlar olusturma teknikleri gelistirmek amaci ile embriyo iizerinde
aragtirma yapmaya izin verilmemektedir. IVF ve PGD’yi iyilestirmek ya da kok hiicre
aragtirmalar1 gibi insanlardaki hastaliklarin tedavi olasilifini arttirmaya neden olan
bilgi elde etmeyi amagliyorsa pre-embriyolar {izerinde arastirmalar yapilabilir (169).
*** Kriyoprezervasyon siiresi hari¢, embriyonun olusturulmasindan sonra maksimum
14 giine kadar embriyo iizerinde arastirma yapilabilmektedir. Yardimci Ureme
Yasasmin 27. bolimiinde, genetigi degistirilmis dollenmis yumurta iizerinde 14
giinden sonra arastirma yapilmasina izin verilmemektedir (195).

****Sadece artan embriyolar lizerinde kok hiicre arastirmalari yapilabilmektedir.
Bunun yani sira ayni kriteri karsilamasi sart1 ile alinmis olan kok hiicre hatlar1 tizerinde
kok hiicre arastirmalari yapilabilmektedir. Danimarka ila¢ Kurulusu’nun insanlarimn
kullanim1 icin hiicre ve dokular1 isleyen yerleri yetkilendirmesi ve etik kurul
degerlendirmesinden gegmesi zorunludur (169).

*akx%k  Embriyolar, arastirmadan sonra genetik olarak degistirilmemisse ve
embriyonun gelisimi zarar gérmemigse, sadece infertilite tedavileri i¢in arastirma
sonrasinda kullanilabilir (169).

##x%6% 7in verilmektedir. Ancak insan klonlama teknikleri gelistirmek amaci ile
yapilan arastirmalar, diger tlirlerin genomlarinin pargalarini igeren genoma sahip hibrit
olarak adlandirilan insanlar olusturma amacini tagiyan teknikler, genetik olarak farkl
embriyolar veya embriyo parcalarini birlestirerek yasayan insanlar olusturmak icin
teknik gelistirilmesi yasaklanmistir (169).

Fadkrckick Danimarka’nin 240 sayili Yasast ile 460/1997 sayili Yasa’da yapilan
degisiklige gore, Ulusal Saglik Kurulu, ¢ocugun oOliimciil hastaliga sahip olma
potansiyeli tasidigi durumlar gibi sinirli durumlar i¢in yapay tiiremede PGD
kullanimina izin verebilmektedir (169).

Fadkrckicl® Arastirma amaci ile embriyolar en fazla 5 yil siire ile saklanabilmektedir.
Bu siirenin ciddi bir hastalik olmasi durumunda ve kadinin 46. dogumgiiniinii

asmayacak sekilde hekim takdirine bagli olarak uzatilmasina izin verilmektedir.
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Kadinin 6liimii ya da bosanmasi durumunda ise yumurta ve embriyolar yok edilmek
zorundadir (196).

Finlandiya:

* Kriyoprezervasyon siiresi hari¢, embriyonun olusturulmasindan sonra maksimum 14
giine kadar embriyo ilizerinde aragtirma yapilabilmektedir (169).

** Arastirmadan sonra embriyolarin kullanilmasina izin verilmemekte, embriyolarin
arastirma sonrasinda yok edilmesi gerekmektedir (169).

*#% Gametler ya da embriyolarin se¢ilmesi ile dogacak olan ¢ocugun ciddi bir
hastaliga sahip olmayacaginin onaylandigi durumlar i¢cin PGD yapilabilmektedir.
Ancak ciddi hastaliklarin neler oldugu yasada belirtilmemistir (169).

**%* Aragtirma amaciyla embriyolar en fazla 5 yil siire ile saklanabilmektedir (169).
*aExE Tibbi Arastirmalar Yasast (1999) uyarinca, 15 yila kadar saklanmis olan
embriyolar arastirmalarda kullanilabilmekte, bu siirenin sonunda embriyonun yok
edilmesi gerekmektedir (197).

Izlanda:

* Embriyolarin kendisinde kalitsal bir hastaligin teshis edilmesi amact ile ya da in vitro
fertilizasyon tedavisi sonucu olusturulmus veya bu tedavinin bir pargast olmus olan
embriyolar iizerinde, gamet dondriiniin aydinlatilmis onami alinarak ve yasanin 2/1
maddesine gore lisans sahibi olan bir saglik enstitiisii tarafindan arastirma, deney ve
islemler yapilabilmektedir. Infertilite tedavisi ya da konjenital hastaliklarn ve
diistiklerini nedenini anlamak i¢in tedavi gelistirmek amaci ile yapilan arastirmalar
icin de ayn1 kural uygulanmaktadir (198).

** Embriyolar lizerinde arastirmalar, embriyolarin IVF i¢in kullanilmayacak olmasi
ve Biyoetik Komitesinin izni ile ve arastirma yararl bilimsel/ tibbi bilgi sagliyor ise
gerceklestirilebilmektedir. Buna ek olarak, arastirmanin yiiriitiilebilmesi i¢in baska
herhangi bir yol olmadiginin da gosterilmesi gerekmektedir (169).

**% Artan embriyolarin kok hiicre arastirmalarinda kullanilmasi, ilgili Yasa’nin 12.
maddesi altinda diizenlenmistir. Yasa uyarinca kendisine lisans verilmis olanlar,
Biyoetik Komitesinin izni ile, hastaliklarin tedavisi ve saghigin iyilestirilmesi ya da
tibbi ve biyolojik bilgi edinmede yararli olabilecek kok hiicre hatlar1 olusturmak i¢in

Yasanin 5. maddesinin 10. fikrasi ¢ercevesinde belirtilen artan embriyolar
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kullanabilmektedir. Biyoetik Komitesi, yasa ile belirtilen ve bilimsel arastirma igin
zorunlu olan sartlarin yerine getirilip getirilmedigini degerlendirir (169).

**%% Germline lizerinde arastirma amaciyla genetik degisiklik yapilmasi ile ilgili bir
konu yasalar ya da diizenlemelerde yer almamaktadir (169).

sk Kalitsal hastaliklar i¢in yapilabilmektedir (169).

##xkkk K5k Hiicre Arastirmalari igin Embriyolar ile insan Embriyosu Kullanim
Yasasi (55/1996)’nin 9. maddesine gore yumurtay1 veren kadinin rahmine transplante
edilmek amaci diginda baska amaglarla embriyonun saklanmasi yasaklanmistir. Bu
diizenlemeye gore, aragtirma amaci ile embriyonun saklanmasi yasaktir (198).
Norveg:

* Fertilize yumurtalar, insan embriyolar1 ve insan embriyolar1 ya da fertilize
yumurtalardan tiireyen hiicre hatlar1 iizerinde arastirma yapmak yasaktir (199).

** Artan embriyolar {izerinde arastirma yapilabilmesi i¢in aragtirmanin; basarili bir
gebelik olusturmak amaciyla in vitro fertilizasyon tekniklerini ve yontemleri
gelistirmek ve iyilestirmek, insanlar arasindaki ciddi hastaliklarin gelecekte tedavi
edilmesini saglayacak yeni bilgiler elde etmek, kalitsal kromozomal ya da ciddi
monogenik bir hastalik olup olmadigin1 belirlemek, embriyolarin genetik
muayenesinde kullanilan teknik ve yontemleri gelistirmek ve iyilestirmek amaci
tagimasi gerekmektedir (169).

*** [VF’in basar1 oranlarini arttirmay1 amaglamayan veya prenatal tani teknolojileri
ya da ciddi hastaliklarin gelecekte tedavi edilebilmesi icin bilgi saglamayan
aragtirmalarin déllenmis yumurta {izerinde yapilmasi yasaktir (169).

*#%% PGD, sadece ciftlerden birinin ya da her ikisinin ciddi monogenetik veya
kromozomal kalitsal genetik hastaligin tasiyicist oldugu ve dogacak c¢ocuga bu
hastaligin aktarilma riskinin yiiksek oldugu durumlarda sunulabilmektedir. Ciddi
otozomal ve kromozomal hastaliklar i¢in de preimplantasyon genetik tam
kullanilabilmektedir. Hematopoetik kok hiicre transplantasyonu yapilmasi gereken
kardes icin kok hiicre donorii olabilecek embriyoyu segmek amact ile PGD/HLA doku
tiplendirmesine de izin verilmektedir (169).

=+++ Embriyolarin bes yi1ldan fazla siire ile saklanamayacagi ve bes yilin sonunda yok
edilecegine iliskin diizenleme Biyoteknoloji Yasasi’nin 2. boliimi altinda 2 ila 16.

maddeler arasinda yer almaktadir (199).
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Isvec:

* Somatik hiicre niiklear (¢ekirdek) transferi kullanilarak (Tedavi edici klonlama)
insan embriyolar1 olusturulmasina izin verilmektedir. Bu teknik, sadece Etik Kurulun
ve dondrlerin onay1 ile yapilabilmektedir (169).

** Insan yumurtalar1 {izerinde arastirma yapabilmek i¢in hem yumurta hem de sperm
dondriinden onam almak gerekmektedir. Dollenmis yumurtalar ve ¢ekirdek transferi
yapilacak olan yumurtalar iizerinde deney yapilmasina sadece fertilizasyon ya da
cekirdek transferi sonrasindaki 14 giin boyunca izin verilmektedir (169).

*#%* [nsan embriyonik kok hiicre arastirmalarinda, fertilizasyon ya da somatik hiicre
cekirdegi transferi sonrast IVF embriyolarinin kullanimina izin verilmektedir (169).
**E% Aragtirma sonrasinda yumurtalarin gecikmeden yok edilmesi gerekmektedir
(200).

*akxk Sadece aragtirma etik komitelerinin onayladigi arastirma projelerinde PGD
yapilmasina izin verilmektedir (169).

Hong Kong:

* Kanser hastalar1 ya da tibbi nedenlerin varligi halinde diger hastalar icin
embriyolarin maksimum saklanma siiresi 10 yildir (162).

Avustralya:

* Avustralya’nin 2002 tarihli RIHE yasas1 uyarinca, insan embriyolarinin kullanimi
ve olusturulmasi icin kat1 bir lisanslama sistemi getirilmistir. Arastirma amaci ile
embriyolarin kullanilmasi i¢cin Ulusal Saglik ve Tibbi Arastirma Konseyi’nden
(NHMRC) lisans alma sart1 bulunmaktadir. Lisans1 olmayan kisi 5 y1l hapis cezasi ile
cezalandirilmaktadir (201).

**  Aragtirmalarda sadece IVF ile elde edilen ve fazlalik olan embriyolarin
kullanilmasina izin verilmektedir (202).

**% Yasadaki belirsizlige bagl olarak 2019 yilinda germline diizenleme i¢in lisans
basvurusunda bulunulmadigi belirtilmektedir (201).

Singapur:

* Singapur Biyoetik Danigma Komitesi, 2005 yilinda, ciddi genetik bozukluklarin
ortadan kaldirilmas: ya da Onlenmesi icin gelistirilen tekniklerin etkili oldugunun
kanitlandigina dair bilimsel kanit bulunana kadar germline modifikasyonunun klinik

uygulamasini yasaklamay1 6nermistir (203).
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*#* Yardimc1 Ureme Merkezleri’nin embriyolarin, fertilizasyon tarihinden itibaren 10
yildan daha uzun siire saklanmamasin1 saglamalar1 gerekmektedir. Ancak, bu siire,
tedavi disinda herhangi bir amag i¢in ¢iftlerden embriyolarin saklanmasina iliskin
onam alimissa uzatilabilir (203).

Japonya:

* Somatik hiicre ¢ekirdegi transferi ile aragtirma i¢in embriyo olusturulabilmektedir
(204).

** Japonya Obstetrik ve Jinekoloji Toplulugu tarafindan kilavuzlar ¢ikarilsa da konu
ile ilgili baglayic1 hukuki diizenlemeler yapilmamigtir (205).

* Japonya’da insan embriyolarinin arastirilmasit ve kok hiicreler ile ilgili diizenleme,
Japonya Egitim, Kiiltiir, Spor ve Teknoloji Bakanligi’nmin insan embriyolari
konusundaki kilavuzu ile yapilmaktadir. S6z konusu Kilavuza goére, insan embriyolari
bilim ilerledik¢e gézden gegirilmelidir (206).

Isvigre:

* Isvigre Federasyonu Anayasasi’nin 119/a maddesine gore, arastirma amaciyla insan
embriyosu iiretilmesine izin verilmemektedir (147).
** IVF sonrasi artan embriyolar iizerinde arastirma yapilabilmektedir (147).
**% [VF’ten tretilmis embriyo kullanimima 7 giine kadar izin verilmekte ve bu
embriyolar sadece embriyonik kdk hiicre tiretmek i¢in kullanilabilmektedir (147).
##%% Tibbi Yardimli Ureme Federal Yasasmin 5a maddesine gore, cocugun
cinsiyetinin veya diger 6zelliklerinin se¢imini etkileyecek sekilde {ireme hiicrelerinin
genetik materyalinin analizi, sadece olusturulacak embriyonun gelisimini
engelleyecek kromozomal ozelliklerini belirlemek i¢in ya da ciddi bir hastalik
yatkinligin1 aktarma riskini engelleyecek baska bir yol bulunmadiginda yapilabilir
(207). Yasanin 22. maddesinin 4. fikrasi sakli tutulmaktadir. Anilan maddeye gore,
embriyonun genetik materyalinin in vitro analizi ve cinsiyete ya da 6zelliklerine gore
embriyo se¢imi yapilmasi sadece belirli durumlarda miimkiin olabilmektedir. Bunlar;
a) Ciddi bir kalitsal hastalik yatkinligin1 aktarma riski olan
embriyonun uterusa implante edilmesini 6nleyecek bagka bir
yol olmamast,
b) 50 yasindan once ciddi bir hastaliin ortaya ¢ikma olasiliginin

olmasi,
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c) Ciddi hastalikla miicadele etmek icin elverisli olan etkili ya da
uygun bir tedavinin olmamasi ve
d) Ciftlerin maddenin a fikrasinda belirtilen riskleri kabul etmeye
hazir olmadigini yazili olarak hekime bildirmis olmalaridir.
Ayrica, embriyonun gelisimini engelleyebilecek kromozomal 6zelliklerin belirlenmesi
i¢cin de analize izin verilebilmektedir (207).
*a%E* Artan embriyolar sadece arastirma amaci ile saklanabilmektedir (207).
Almanya:
* 1 Ocak 1991 tarihinde yiiriirlige giren, 13 Aralik 1990 tarihli Embriyo Koruma
Yasasi (German Embriyo Protection Act-Gesetz zum Schutz von Embryonen
(Embryonenschutzgesetz-ESchQG) ile diizenlenmektedir (208). Yasanin ikinci boliimii
uygun olmayan embriyo kullanimima ayrilmistir. Tlgili diizenlemeye gére;

*  Embriyoyu koruma amaci disinda bir amag i¢in, insan viicudu disinda
iiretilen bir embriyoyu elde eden/yok eden/devreden ya da kullanan veya uterusa
implantasyonu tamamlanmadan dnce bir kadindan insan embriyosu alan her kimse ii¢
yila kadar hapis ya da para cezasi ile cezalandirilacaktir.

* Ayni sekilde, bir insan embriyosunun gebelik olusturmak diginda herhangi
bir amag i¢in insan bedeni disinda gelismesine devam etmesine neden olan kisiler de
cezalandirilacaktir.

Bu maddeye aykiriik durumunda, ¢ yila kadar hapis ya da para cezasi
uygulanmaktadir (208, 209).

** Yiiksek olasilikla diisiik yapma riskine neden olacak sekilde embriyoya ciddi zarar
verme ya da altsoya ciddi kalitsal hastalik bulagtirma riskinin oldugu durumlarda, anne
olacak kisinin yazili onami ile PGD yapilmasi igin ¢iftler izin isteyebilmektedir. Bu

bagvurularin interdisipliner Biyoetik Komitelerine yapilmasi gerekmektedir (147).

Ingiltere:

** Ingiltere’de, PGD’nin yapilmasmin onaylandigi durumlarm listesi HFEA
tarafindan belirlenmistir. Bu listenin i¢inde, BRCA1 ve 2, orak hiicre anemisi ve igitme
kaybinin bazi formlar1 bulunmaktadir. Listede bulunmayan durumlar i¢in HFEA
tarafindan farkli faktorler dikkate alinmaktadir. HFEA, durumun ne kadar ciddi
oldugunu, kalitsal aktarilma olasiligin1 ve durumdan etkilenen kisilerin ifadelerini

dikkate alarak bu testin onaylanip onaylanmayacagini belirlemektedir. Bunlarin
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disinda yeni bir durumun PGD testine uygun olup olmadigmin tespit edilmesi igin,
HFEA’ya lisansl bir PGD kliniginin ¢iftlerin adlarina bagvuru yapmasi gerekmektedir
(147).

Fransa:

* Prensipte embriyo lizerinde arastirma yapilmasi yasaktir. Ancak, insan embriyolari,
embriyonik kok hiicreler veya kok hiicre hatlar1 kullanilmasi disinda bagka bir sekilde
aragtirma yapilamiyor, arastirma tipta biiylik bir ilerlemeye neden oluyorsa ve
aragtirma projesinin bilimsel ilgisi kurulmussa embriyo {izerine arastirma yapmaya
izin verilebilir. Bu arastirma projelerine Biyotip Kurulusu tarafindan izin verilmis
olmali ve Kurulusun yayimlamis oldugu etik kodlarla bagli kalinmalidir (147).

** Bu konuda yasal bir diizenleme yoktur. Kilavuz ile 14 giin kural1 getirilmistir (147).
***Fransa’da bilimsel arastirma amaci1 ile IVF sonrasi artan embriyolarin
kullanilmasina izin verilmektedir. Ancak, bunun i¢in énceden izin alinmasi ve baska
aragtirma segeneklerinin yapilabilir ya da uygun olmamasi gerekmektedir (210).

**%* Fransa Medeni Yasasi, germ hattint modifiye etmek amaci ile genetik 6zellikleri
degistirmeyi yasaklamaktadir. Ancak, genetik hastaliklarin tedavisi ya da dnlenmesi
amaci tagiyan arastirmalar bu yasagin kapsami digindadir (172).

*#%x% Fransa’da PGD yapilmasina sadece istisnai durumlarda izin verilmektedir.
Fransa yasalari, PGD yapilmasini ¢ocugun yarari ile sinirlandirmistir. Yasa, genetik
anomaliyi belirlemek, s6z konusu anomaliyi Onlemek ve tedavi etmek diginda
preimplantasyon genetik taninin bir amaci olamayacagin hiikiim altina almistir (211).
Fransa’da PGD agik¢a Halk Sagligi Yasasinda diizenlenmistir. S6z konusu yasa
uyarinca, sadece tedavisi olmayan kalitsal hastaliga sahip ¢ocuklarin diinyaya gelme
olasiligimin ¢ok yiiksek oldugu durumlarda c¢iftlerin PGD yapmasina izin
verilmektedir. Uygulamanin yapilabilmesi i¢in ¢iftlerin bdyle bir hastaliga sahip yakin
bir akrabasinin veya cocugunun olmasi gerekmektedir. Ciftlerin PGD testi
yaptirmasindan dnce, uzman bir grup tarafindan vakalar1 degerlendirilmelidir. Agence
de la Biomédecine kurumu, PGD kullanim sayisini arttirma yetkisine sahip olan bir
kurumdur. Bu kurum, 2012 yilinda, hasta kardesler i¢in doku dondrii olabilecek
cocuklarin se¢iminde de PGD kullanilmasina izin verilmesini 6nermistir.

*ascksk Embriyonun saklanmasina sadece tibbi nedenler ile izin verilmektedir (212).
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Italya:

* Arastirma amaci ile embriyo olusturmak yasaktir.

#* Yardimci Ureme Teknolojileri Yasasi (40/2004)’nin 13. maddesine gore,
embriyolar lizerinde herhangi bir arastirma yapmak yasaktir (213). Bu yasak, tan1 ve
tedavi koyma amaci tagiyan arastirmalar i¢in bir istisna da getirmemektedir (147).
*#%* Ogzellikle embriyoyu tedavi edici ve tibbi durumunu iyilestirmek amaci ile yapilan
aragtirmalar bu yasagin istisnasini olusturmaktadir.

Almanya:

* Embriyoyu koruma amaci disindaki bir amagcla, insan viicudu disinda iiretilen bir
embriyoyu elde eden/yok eden/devreden ya da kullanan veya uterusa implantasyonu
tamamlanmadan once bir kadindan insan embriyosu alan her kimse ii¢ y1la kadar hapis
ya da para cezasi ile cezalandirilmaktadir.

* Bir insan embriyosunun gebelik olusturmak diginda herhangi bir amag i¢in insan
bedeni disinda gelismesine devam etmesine neden olan kisiler de cezalandirilmaktadir.
* Embriyo, fetiis, insan ya da 6lmiis bir kisi ile ayn1 genetik bilgiye sahip bir insan
embriyosunun yapay yollarla gelismesine neden olan her kimse, bes yila kadar hapis
ya da para cezasi ile cezalandirilmaktadir.

* PGD belirli durumlar ile sinirlandirilmistir. Ciddi hastalik tagima riskinin yiiksek
oldugu durumlar ya da biiyiik olasilikla 6lii dogum veya diisiige neden olan anomalileri
belirlemek i¢in kullanilabilmektedir.

Hollanda:

* Embriyo yasasi, 0zel olarak bilimsel arastirma i¢in embriyo olusturulmasini
yasaklamaktadir (214). Embriyo Yasasi uyarinca getirilen aragtirma amaci ile embriyo
olusturma yasagi, Devletin yasagi kaldirabilme yetkisi nedeniyle gegici niteliktedir.
Belirlenen kat1 sartlar altinda embriyolar aragtirma amaci ile olusturulabilir.

* Insan embriyonik kok hiicre arastirmalarinda IVF embriyolar1 veya arastirma amact
ile olusturulan embriyolarin kullanilmasina, sadece fertilizasyondan sonraki 14 giin
icinde (14 giin kurali) ve arasgtirma yasaya uygun olarak onaylandiginda izin
verilmektedir.

** Embriyolarin kullanildig1 aragtirmalar, gametlerin embriyo olusturulmasi igin

kullanilmasi, arastirmanin amacini tam olarak aciklanan arastirma protokoliine
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uyumlu olarak yapilabilmektedir. Arastirmaya ancak, Merkezi Komite tarafindan
aragtirma protokoliine olumlu bir goriis verilmis ise izin verilebilir.

*#% Embriyolarin arastirma amaci ile saklanmasina izin verilmekte ancak bunun i¢in
belirli bir siire sart1 bulunmamaktadir. Embriyolari saklama siiresinin belirlenmesi ve
bu siirenin uzatilmasi kendisinden embriyo bagist i¢in onam alinan dondrlere
birakilmistir (215).

**%* Preimplantasyon genetik taniya, sadece bir cocugun ciddi bir genetik hastalik ile
biiylime riskinin 6nemli derecede ya da yiiksek oldugu durumlar i¢in izin verilmektedir
(216).

Irlanda:

* Gen modifikasyonu ve embriyolar iizerinde arastirmayi diizenleyen bir yasa
bulunmamakta, arastirma amaci ile embriyo {liretimi ve dolayisi ile ireme amaci ile
gen modifikasyonu kilavuzlara dayanarak yasaklanmaktadir (157). Ilgili Yasa
Tasarisinin 59. maddesi embriyonun arastirma amaci ile liretilmesi yasagina iligkindir.
Buna gore, bir insan sperminin bir insan yumurtasini déllemesi ya da bunun disindaki
baska islemler aracilig1 ile olusup olugsmamasina bakilmaksizin, embriyonun 6zellikle
arastirmada kullanilmak iizere liretilmesi yasaktir (217).

** Aragtirma icin ya da yardimer iiremede kullanilmak {izere embriyo bagisini
diizenleyen 13. maddeye gore, artan embriyolar disindaki embriyolarin, bir ya da
birden fazla kisiyi yardime1 tireme teknolojileri ile tedavi etmede kullanilmak tizere ya
da arastirma i¢in bagislanmasi yasaklanmistir (217).

Kanada:

* Kanada Insan Yardimec1 Ureme Yasasiin 5(1) 9(b) maddesi uyarinca, hi¢ kimse
bilerek, yardimci iireme yontemleri ile ilgili bilgi elde etmek ya da yardimci lireme
icin kullanilan yontemleri gelistirmek veya bir insan olusturmak amaglarmin disindaki
amaglar i¢in in vitro embriyo liretemez. Bu maddelere aykir1 hareket eden kisiler,
anilan yasanin 60. maddesi uyarinca 500.000$’1 agsmayacak sekilde para cezasi ya da
10 y1la kadar hapis cezasina varan cezalar ile cezalandirilacaktir (171).

ABD:

* ABD yasalari, insan embriyolarmin yok edildigi, atildig1 veya bilerek uterodaki

fetiisler lizerinde yapilan arastirmalarda izin verildiginden daha biiyiik zarar ve 6liim
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riskine maruz birakildig1 arastirmalarin devlet tarafindan finanse edilmesini
yasaklamaktadir (172).

** 14 giin kurali kilavuzlar ile belirlenmistir (218).

**% PGD ile ilgili hukuki bir diizenleme yapilmamistir. Bunun sonucu olarak, genetik
testin uygun oldugu her durumda, infertilite uzmanlar1 ve hastalarinin takdirine bagh
olarak PGD kullanilabilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri’nde PGD tekniginin
kullanilmasi ile ilgili yasal limit olmamas1 nedeni ile tibbi olmayan amaglarla da PGD
kullanilabilmektedir (219).

*¥¥*ABD’nin  embriyonun saklanma siiresine iligkin  bir zaman smir
bulunmamaktadir (220).

Tiirkiye:

* Tirkiye’nin tarafi oldugu Oviedo Sozlesmesi’nin 18/1 maddesi uyarinca,
embriyonun yeterli derecede korunmasi sart1 ile tiipte embriyo lizerinde arastirma
yapilmasina izin verilmektedir. Ancak, Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri
Yonetmeligi (UYTMY) uyarinca, IVF sonrasi artan embriyolar, bu tedavi uygulamas:
disinda kullanilamaz (189). Bu nedenle, Tiirkiye’de yapilan tiipte embriyo {lizerinde
aragtirma yapilmasmin yasal bir dayanagi bulunmamaktadir (188). S6z konusu
Yonetmeligin eklerinde (Ek-17) bu yonetmelige aykirilik durumunda uygulanacak
yaptirimlar belirlenmistir. Anilan diizenlemeye gére, ‘Kendilerine UYTE uygulanacak
eslerden alinan yumurta ve spermler ile bunlardan elde edilen embriyolarin bu
Yonetmelikle belirlenen esaslar disinda her ne maksatla olursa olsun bulundurulmasi,
kullanilmasi, nakledilmesi ve satilmasi yasaktir.” 2238 sayil1 Organ ve Doku Alinmasi,
Saklanmasi, Asilanmasi1 ve Nakli Hakkinda Kanununa aykiri sekilde embriyo
asilamanin, kullanmanin cezasi, fiil daha agir cezay1 gerektiren bir sug teskil etmedigi
takdirde {i¢ yildan bes yila kadar hapis ve bin giinden iki bin giine kadar adli para
cezasidir (TCK md. 91) (191).

**[Jreme disindaki amaglar igin embriyo iiretilmesi yasaktir,

*#*Embriyolarin tibbi amaclar disinda baska amaclar i¢in saklanmasi yasaktir.
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4.6.2 INSAN KLONLAMA iLE iLGiLi HUKUKIi DUZENLEMELER

Insan klonlamaya izin veren iilkeler olup olmadigini belirlemek ve insan
klonlama amaci tasiyan arastirmalara izin verilip verilmedigine iliskin bilgilere

ulagsmada yardimc1 olmas1 amaciyla asagidaki sorular olusturulmustur.

1. Ureme amaci ile insan klonlamak yasal midir? (E/H)

a) Sug olarak diizenlenmis midir? (E/H)

b) Insan klonlama girisimine dahil olmak sug¢ kabul edilmekte midir? (E/H)
¢) Insan klonlama tesebbiisiinde bulunmak su¢ mudur? (E/H)

2. Tedavi amaci ile insan klonlamak yasal midir? (E/H)

3. Insan klonlama yasak ise, bu yasak,

a) Genel mi? (E/H)

b) Klonlamaya sadece belirli amaglar i¢in mi izin verilmektedir? (E/H)

¢) Klonlamaya sadece belirli durumlar i¢in mi izin verilmektedir? (E/H)

4. Genetik olarak 6zdes insanlar olusturmak amaci tasiyan arastirmalara izin

verilmekte midir? (E/H)
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Tablo-8: insan klonlama ile ilgili iilkelerin hukuki diizenlemeleri

ULKE 1 la 1 1c 2 32 3b 3c 4
b

DANIMARKA H H H H H* / / /| H**
FINLANDIYA H E* H H E** / E E E
iZLANDA H* H / |/ HDY** |/ E*** / H
NORVEC H E |/ |/ H E |/ / H
ISVEC H H H H E* E / / E
HONG KONG, H* H H H H E / / H
CIN

AVUSTRALYA H E* E E H E |/ / H
SINGAPUR H E /|7 E E / / | E
JAPONYA H H |/ / H E |/ / E
ISVICRE H E |/ |/ H E / / H
FRANSA B* E / E H E |/ / H
ALMANYA H E* E  E** | Bk E / / H
INGILTERE H H H H E E / / E
ITALYA H E /] H E / / 'H
HOLLANDA H E |/ |/ H E |/ / H
IRLANDA H E /] H E / / 'H
KANADA H E |/ |/ H E |/ / H
ABD H E* E E H** E E*** E H
TURKIYE HDY H H H HDY / / / H
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Danimarka:

* Qositler iizerinde ¢ekirdek transplantasyonu yapmak yasaktir (Yardimer Ureme
Yasas1 93/2015) (196).

** Danimarka Patent Yasasi’na gore, insan cinsiyet hiicrelerinin genetik 6zdesligini
degistiren, insan klonlamasi i¢in gelistirilen ydntemler icin patent alinmasini
yasaklamaktadir. Ayn1 zamanda yasa kapsaminda, endiistriyel veya ticari amaglar igin
embriyo kullanimi ile insanlar veya hayvanlar i¢in 6nemli tibbi yarar saglayan
durumlar hari¢, hastaliga neden olabilecek ve hayvanlarin genetik 6zdesligini
degistiren yontemler de yasaktir (221).

Finlandiya:

* Ceza Yasas1 (89/1889) uyarinca, insan klonlamak, embriyolar1 biraraya getirerek
insan olusturmak, insan germ hiicresi ve hayvan genetik materyali olugturmak ya da
bunlar iizerinde degisiklik yapmak suctur. Bu sugun cezasi ise, 2 yila kadar hapis
olarak diizenlenmistir.

** Tedavi amaci ile insan klonlamak deneysel olarak yapilabilir (169).

Izlanda:

* Kok Hiicre Arastirmalart igin Embriyolar ile insan Embriyosu Kullanim Yasasi
55/1996 sayili yasaya gore, iireme amaciyla insan klonlamaya izin verilmemektedir
(198).

** Tedavi edici klonlama herhangi bir yasa ya da hukuki diizenlemede belirtilmemistir
(169).

***Bagka araglarla ya da artan embriyolarin kullanilmast sonucu firetilen kok hiicre
hatlarinda arastirma yapilmast ile ayni bilgiye erigilemiyor ya da ayni sonuglarin elde
edilmesi miimkiin degilse; yumurta vericisi, genetik materyale sahip kisinin
aydinlatilmis onami ve Biyoetik Komitesinin izni ile, Yasanin 2. maddesinin 2.
paragrafina gore lisans almis olanlar, tibbi amaglar i¢in kullanilabilecek ya da biyolojik
ve tibbi bilgi elde etmeyi saglayacak kok hiicre hatlar1 olusturmak amaci ile niiklear

transfer yapabilmektedir (169).

Isvec:

* Somatik hiicre ¢ekirdek transferine arastirma amaci ile izin verilmektedir. Bunun

icin, Etik Kurul ve donoérlerin onayr gerekmektedir. Kalitsal genetik 6zelliklerin
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degistirilmemesi sart1 ile tedavi edici klonlamaya izin verilmektedir. Ureme amagh
klonlama yasaktir.
Hong Kong:
* Insan Ureme Teknolojisi Nizamnamesi’nin 15. maddesinin 1. fikrasina gore bendine
gore, bir embriyo hiicresindeki ¢ekirdegin bir baska hiicreden alinmis bir ¢ekirdek ile
degistirilmesi yasaklanmigtir. Aynit maddenin birinci fikrasinin f bendinde de herhangi
bir embriyonun klonlanmasma yasak getirilmektedir. Bu madde, tiim klonlama
tekniklerini kapsayan genis bir kural olarak yorumlanmaktadir. Bu nedenle, hiicre
cekirdek replasmani, embriyo ayrismasi (embryo splitting), partenojenez ve kok hiicre
hatlar1 kullanilarak klonlamanin da bu madde uyarinca yasak oldugu belirtilmektedir
(222).
Avustralya:
* Ureme Amaci ile Insan Klonlamasinin Yasaklanmas: Hakkindaki Yasas1 uyarinca
(Prohibition of Human Cloning for Reproduction Act 2002), embriyonun yasaklanmig
embriyo olup olmamasimi 6nemsemeden ya da bildigi halde, isteyerek bir kadinin
bedenine yasaklanmis embriyolar arasinda sayilan bir embriyoyu yerlestiren kisi 15
y1l hapis cezasi almaktadir. So6zii edilen yasakli embriyolar asagidaki sekilde
tanimlanmistir. Yasakli embriyolar,
e Bir insan yumurtasinin bir insan spermi tarafindan déllenmesi disindaki
bir islem sonucu olusturulan insan embriyosu ya da,
e Bir kadimin gebe kalmasimi saglamak i¢in embriyo olusturma amaci
tasitmamasi sart1 ile kadin bedeni diginda tiretilen insan embriyosu, ya da,
e Ikiden fazla kisinin genetik materyalini iceren bir insan embriyosu ya da,
e Embriyo gelisiminin gecici olarak durduruldugu siireler hari¢ tutularak,
14 giinden fazla siiredir bir kadin bedeni disinda gelismekte olan bir insan
embriyosu ya da,
e Birinsan fetiisii ya da bir insan embriyosundan alinan prekiirsor hiicreleri
kullanilarak iiretilen bir insan embriyosu; ya da
e Kendi altsoylarina aktarilacak sekilde genomunda degisiklik yapilan

insanin degistirilmis hiicresini i¢eren bir insan embriyosu ya da,
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e Yasayabilen (viable) insan embriyolarini bir araya getirmek amaci ile bir
kisi tarafindan bir kadinin bedeninden ¢ikarilan bir insan embriyosu ya
da,

e Kimerik (chimeric) embriyo veya hibrit embriyodur.

Fransa:

*Yirtrlikteki 2004 Biyoetik Yasasi’nin klonlamayi diizenleyen 22. maddesinde
acike¢a iireme amagli klonlama yasaklanmamustir. Fransiz Ceza Yasasi’'nda 6jenik ve
{ireme amaciyla ile insan klonlamak insanlia kars1 bir sug olarak tammlanmustir. Tlgili
yasaya gore, kisilerin se¢iminin organizasyonu i¢in &jenik bir uygulamanin
gerceklestirilmesi 30 yil hapis cezast ve 7.500.000 Avro para cezasi ile
cezalandirilmaktadir.

Almanya:

* Bir insan embriyosunun, yapay yolla, 6lmiis bir kisi, bagka bir embriyo ya da fetiis
ile ayn1 genetik bilgiye sahip olacak sekilde gelistirilmesine neden olan kisinin bu
eylemi sugtur. S6z konusu eylemin cezasi, anilan Yasanin 2. boliimii uyarinca, bes yila
kadar hapis ya da para cezasidir.

** Yapay yollarla, embriyo, fetiis, insan ya da 6lmiis bir kisi ile ayn1 genetik bilgiye
sahip olacak sekilde bir insan embriyosunun gelismesine neden olan her kimse bes yila
kadar hapis ya da para cezasi ile cezalandirilacaktir. Ayn1 sekilde, belirtilen embriyo,
fetiis, insan ya da 6lmiis bir kisi ile ayn1 genetik bilgiye sahip bir embriyoyu bir kadina
transfer eden kisiler de cezalandirilacaktir. Yasa kapsaminda tesebbiis agamasinda
kalsalar dahi bu eylemler cezalandirilabilir (208).

**% Yasanin tedavi edici klonlamay1 yasaklayip yasaklamadigi konusunda ise hukuki
bir diizenleme boslugu olmas: tartigilan bir konudur.

ABD:

* ABD’de Insan Klonlanmasimin Yasaklanmasi Hakkindaki Yasa uyarinca, 6zel ya da
kamu tiizel kisisi ya da gergek kisinin insan klonlamak i¢in bir girisime dahil olmasi
ya da insan klonlama gerceklestirme tesebbiisiinde bulunmasi ya da insan klonlamasi
suctur. Buna ek olarak, herhangi bir amag i¢in insan klonlama iiriinlinii nakletmek,
almak ya da ithal etmek de suctur (223).

** [nsan Klonlanmasinin Yasaklanmas1 Hakkindaki Yasa uyarinca, insan embriyolar

disindaki hiicreler, dokular, organlar, bitkiler veya insan olmayan hayvanlar disinda,
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molekiiller ve DNA iiretmek icin ¢ekirdek transferi ya da diger klonlama tekniklerini
kullanarak bilimsel aragtirma yapmay1 kisitlamamaktadir (223).

**% Somatik hiicre c¢ekirdegi transfer teknigi ABD’de yasaldir. Bununla birlikte,
federal yasalarda buna iligkin bir diizenleme bulunmamaktadir. Ancak, 2002 yilinda,
somatik hiicre ¢ekirdegi transferine federal diizeyde fon verilmesi hakkinda yapilan
moratoryumda, aragtirma amagclart ile bu teknigin uygulanmasinda federal finansman

saglanmasi yasaklanmigtir (224).
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463 GENOM MODIFIKASYONU IiLE ILGIiLI HUKUKIi
DUZENLEMELER

. Genom modifikasyonunu diizenleyen hukuki bir diizenleme/yasa
bulunmakta midir? (E/H)

2. Kalitsal olarak gelecek nesillere aktarilabilecek genom miidahalelerine izin
verilmekte midir? (E/H)

a) Germ line tizerinde genom diizenlemesi yapilmamasinin istisnasi var midir?

b) Insan germ line gen modifikasyonu konusunda arastirma yapilabilir mi?

¢) Genetik modifikasyon yapmak sug olarak diizenlenmis midir? (E/H)

3. Genom diizenlemeleri ile ilgili mevcut bir yasa bulunmamakta, ancak
planlanmaktadir. (E/H)

4. Hukuken net bir yaklagim benimsenmemistir. (E/H)
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Tablo- 9: Genom modifikasyonu ile ilgili iilkelerin hukuki diizenlemeleri

ULKE 1 2 2a 2b 2¢ 3 4
DANIMARKA E H H E* H / H
FINLANDIYA E H* E E** H / H
IZLANDA H ADY |/ HDY / / E
NORVEC E H H B* H H H
ISVEC E* H E** | E H H E
HONG KONG, H* H Ex* Bk H E E
CiN

AVUSTRALYA E H* H ADY** E / B
SINGAPUR H H H H / E
JAPONYA H* H** Eixx | Erxkk [ E E
ISVICRE E* H H H H H
FRANSA E* H Ex* | Bk E H H
ALMANYA H H* H** H | it N S | H
INGILTERE H E* Ex* | Bk H H H
ITALYA E H H E* E H H
HOLLANDA E H E**  H* H H H
IRLANDA E H* H H H / H
KANADA E H H ADY E

ABD H* H** / o H /

TURKIYE HDY @ HDY @ HDY @ HDY HDY / E
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Danimarka:

* Aragtirma amaci ile insan germ hiicreleri iizerinde genetik modifikasyon yapilmasina
izin verilmekte, ancak aragtirmanin niteligine goére yasaklamalar s6z konusu
olabilmektedir. Fertilizasyon i¢in kullanilmak istenen embriyolar ve germ hatti
tizerinde bilimsel deney yapilabilmesi i¢in, deneyin amacinin, gebelik ile
sonuglanacak olan in vitro fertilizasyon teknigini ya da diger benzer teknikleri
geligtirmek, embriyonun genetik muayene tekniklerini 1iyilestirmek, insanlarin
hastaliklarinin tedavisi i¢in yeni olasiliklardan faydalanmak amaciyla yeni bilgi elde
etmek olmasi gerekmektedir (169).

Finlandiya:

* Finlandiya’da insan germ line hiicreleri iizerinde tedavi amaciyla genetik bir
modifikasyon yapmak yasaktir (169).

** Ciddi kalitsal bir hastaligin dnlenmesi ya da tedavisi i¢in arastirma yapilmast harig,
embriyo ve gametler ilizerinde, kalitsal 6zellikleri degistirmek i¢in prosediirler
gelistirilmesi amaci ile aragtirma yapilmasi yasaklanmistir (197).

Norveg:

* Mevcut Norve¢ mevzuatinda insanlara kalitsal olarak aktarilacak genetik
degisikliklerin yapilmasi yasaktir. Bu diizenleme, temel arastirmalar i¢in bile insan
germ hiicreleri veya embriyolar iizerinde herhangi bir genetik degisikligi yapmay1

engelliyor seklinde yorumlanmaktadir (147).

Isveg:
* Isvec¢’te, Genetik Biitiinliik Yasast (GIA) haricinde insanlarda genetik

modifikasyonu 6zel olarak diizenleyen baska bir hukuki diizenleme bulunmamaktadir.
Bu vyasanin tarihsel evrimine, lafzina ve Isve¢ yasa koyucunun amaglarina
bakildiginda, insan germline genom modifikasyonu iizerinde temel aragtirmalar
yapilmasinin yasaklanmadigi 6ne stiriilmektedir (225).

** Insan germline genom modifikasyonu ile ilgili temel arastirmalar yapilmas yasak
degildir.

Hong Kong:

* Genetik manipiilasyon, 2002 tarihli Ureme Teknolojisi ve Embriyo Arastirmalar
Uygulama Kodunda diizenlenmistir (162). Hukuken baglayic1 olmayan bu belgeye

gore; gametlerin ya da embriyolarin genetik yapisini degistiren herhangi bir arastirma,
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lisans icin Konsey’e gonderilmeden oOnce Kurumun Arastirma Etik Komitesi
tarafindan onaylanmalidir. Tiim yenilik¢i tedavilerde oldugu gibi, somatik hiicre gen
tedavisi de titiz bir etik degerlendirmeye tabi tutulmali ve sadece alternatif bir tedavi
olmadiginda ya da diger tedavi tiirlerine gore giivenlik ya da etkinlik gibi avantajlar
sundugunda kullanilmalidir (162).

** Germline lizerinde gen tedavisi yapilamaz. Mitokondiriyal replasman tedavisi gibi
uygulamalarin yasal olmast icin, Onerilen her islemin endikasyonlarinin agik bir
sekilde belgelenmesi ve bu uygulamalarin kisinin sagligin1 6nemli derecede etkileyen
mitokondiriyal hastalig1 olan kisiler ile sinirlandirilmasi gerektigi dile getirilmektedir.
Dondr bilgisi de merkezi bir kayit sisteminde gizli tutulmalidir (226).

***Altsoyun genomunda degisiklik yapmay1 amaclamaksizin, sadece hastaliga tani
koyma ve tedavi etme veya hastaligi 6nlemek icin insan genomunu degistirmeyi
amaglayan arastirma ya da miidahale yapilabilir (162).

Avustralya:

* Genom Tlizerinde kalitilacak tiirden degisiklik yapmak suctur. Bir kisi eger, insan
hiicresinin genomunu degistirmis ve bu degisiklik, hiicresi degistirilmis olan o kisinin
altsoylarma (descendants) kalitim yolu ile aktarilacak sekilde (heritable) yapilmissa
suctur. Bununla birlikte, bu genom degisikligi, kalitsal olarak bir nesilden diger nesile
aktarilmak amaciyla yapilmis olmalidir. Bu sugu isleyen kisi en fazla 15 yila kadar
hapis cezasi ile cezalandirilmaktadir (154).

** Ureme Amact ile Klonlamanim Yasaklanmasi1 Hakkindaki Yasanm 15. bdliimiinde,
genom diizenleme tekniginden yararlanilarak herhangi bir arastirma yapmay1
yasaklayan hiikmiin ¢ok ag¢ik olmadig: belirtilmektedir. Bu diizenleme agikg¢a tiremek
icin genom diizenleme tekniginin kullanilmasimi yasaklamaktadir. Ancak, bu
diizenlemenin ayni zamanda genom diizenleme teknigi kullanilarak arastirma
yapilmasini yasaklayip yasaklamadigi konusunda belirsiz oldugu dile getirilmektedir.
Bu nedenle, bu diizenlemenin iki sekilde yorumlanabilecegi belirtilmektedir. Dar
yorumlandiginda, genom diizenleme tekniginin sadece arastirma amaci ile kullanildig:
durumlarin yasaklandigi sonucuna varilmaktadir. Bu goriis, arastirmacilarin embriyo
izerinde aragtirma yliriitiirken gelecek nesillere aktarilacak bir degisiklik yapma amaci

tagimadiklar1 goriisii temeline dayanmaktadir. Genis yorumlandiginda, yasanin
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dilinden de hareketle, genom diizenleme tekniginin gerek aragtirmalarda gerek tireme
uygulamalarinda yasaklandig1 sonucu ortaya ¢ikmaktadir.
Japonya:
*Japonya’'nin genom modifikasyonu hakkindaki diizenlemeleri, yukarida sozii edilen
ve hukuken baglayici olmayan 2002 tarihli Gen Tedavisi Klinik Arastirmalari
Hakkindaki Kilavuzda bulunmaktadir. Bu metin hukuken baglayici degildir. Japonya
Saglik ve Refah Bakanligi ilk gen tedavisi klinik arastirmasini 1995 yilinda
onaylamigtir. Bu arastirma adenozin deaminaz eksikligi (ADA) olan hastanin ciddi
kombine immunyetmezligi i¢in onaylanmistir. Tedavi protein replasman tedavisi ile
birlikte yiiriitiilmiistiir. ilk klinik arastirma sonrasinda 19 klinik arastirma protokolii
onaylanmistir. Bu protokollerin 14’1 kanser, 2°si adenozin deaminaz ciddi kombine
immunyetmezligi (ADA-SCID), 2’si vaskiiler hastaliklara, biri de Parkinson
hastaligina iligkindir. Japonya Gen Tedavisi Toplulugu 1994 yilinda kurulmus olup
2008 yil1 itibariyle 700’in iistiinde aktif tiyesi bulunmaktadir. S6z konusu bu topluluk,
gen¢ bilim insanlarina egitim vererek, tip doktorlarin1 destekleyerek ve devletin
kurumlar ile iletisim kanali olusturarak gen tedavisini gelistirmeyi amaglamaktadir
(227).
** Japonya hiikiimeti insan germline diizenlemeyi yasaklayan bir aciklama yapmustir.
Bununla birlikte, Japonya’da Bilim, Teknoloji, Inovasyon Konseyi’nin Biyoetik
Konusunda Uzman Paneli tarafindan insan embriyolar1 {izerinde genom diizenleme
tekniklerinin kullanilmasinin ortaya ¢ikaracagi riskler ve sosyal esitsizlikleri iceren
kaygilarini ortaya koyan gecici bir agiklama yapilmistir (228).
*%*Japonya Basbakanlik Ofisi, Bilim, Teknoloji ve Inovasyon Konseyi’nin raporuna
gore, genom diizenleme teknigi ile insan embriyo modifikasyonu yapilabilmesinin
temel arastirmalar ile siirlandirilmas: diisiiniilmektedir. Konsey, temel arastirma
disinda kalan diizenlenmis embriyolarin implantasyonunu da yasaklamay1
planlamaktadir (229).
##%% [nsan embriyolar1 {izerinde genom diizenleme teknolojileri kullanmay1
gerektirebilecek  temel  aragtirmalarin  amaglar1  dort  bashik  altinda
kategorilendirilmistir.

1) Embriyonik ayrigsma ve embriyonun erken gelisim siirecinde genlerin

rollerini acgiklamak,
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2) Genetik hastaliklar i¢in yeni tedavilerin veya bu hastaliklar1 onleyici
yontemlerin gelistirilmesine katki saglamak,
3) Kanser gibi diger hastaliklar i¢in yeni tedavilerin veya bu hastaliklari
Onleyici yontemlerin gelistirilmesine katki saglamak,
4) Hastaliklarla  ilgili  olmast  gerekmeksizin  diger  amaclarin
gergeklestirilmesi i¢in temel aragtirmalar yapilabilir.

Japonya, genom diizenleme teknolojisi kullanilan insan embriyolarinin klinik

arastirmalar ile ilgili kat1 bir yaklasim benimsemistir (230).

Isvigre:

* Genetik miihendislik ©6zel olarak Isvicre Anayasasi’nin 119. maddesinde
diizenlenmistir. Maddeye gore, insan lireme hiicreleri ve embriyolarin genetik
materyaline miidahale etmek yasaya aykiridir. Somatik hiicre tedavisi ile ilgili klinik
aragtirmalar ise izin alinmak sarti ile 1994 yilindan bu yana yiiriitiilmektedir. Somatik
gen tedavisine iliskin hukuki diizenleme in vivo ve ex vivo gen tedavileri olarak ikiye
ayrilmigtir. Ornegin, aktarilacak genlerin dogrudan vektdrler araciligi ile hastanin
viicuduna yerlestirilecegi in vivo gen tedavisi klinik aragtirmalari, 1 Ocak 2002
tarihinde yiiriirliige giren Tedavi Edici Uriinler Hakkindaki Federal Yasa tarafindan
diizenlenmektedir (231). Tedavi Edici Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkindaki
Yonetmeligin 5. bolimi de 6zellikle bu arastirmalar1 diizenlemektedir. Tedavi Edici
Uriinler Isvicre Ajansi (Swissmedic), dosyalar1 Cevre Federal Ofisi (FOEN), Halk
Saglig1 Federal Ofisi (FOPH) ve SECB’ye gondermekten ve deneysel gen tedavilerini
onaylamaktan sorumludur. Tedavi edici genin, hastanin viicuduna yerlestirilmesinden
once, hiicrelere veya dokulara in vitro transferinin yapildig1 ex vivo gen tedavisi klinik
aragtirmalar1  ise  Transplantasyonlar = Hakkindaki  Federal = Yonetmelikte
diizenlenmekte, Halk Saglhigi Federal Ofisi’nin bu arastirmalari onaylamasi
gerekmektedir. Bununla birlikte, ex vivo ve in vivo gen tedavilerinin klinik
arastirmalarinin onaylanmasi yerel etik kurullarin onay vermesine baghdir (147).
Fransa:

* Fransiz Medeni Yasasi insan tiirliniin biitiinliigiiniin ihlal edilmesini, insanlarin
secimini amaclayan herhangi §jenik uygulamay1 yasaklamaktadir. S6z konusu yasa
ayni zamanda germ hattini modifiye etmek amaci ile genetik 6zelliklerin

degistirilmesini yasaklamaktadir (147).
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** Germ hattin1 modifiye etmek amaci ile genetik 6zelliklerin degistirilmesi yasaktir.
Buna karsilik, genetik hastaliklarin 6nlenmesi veya tedavisi amacina yonelik yapilan
aragtirmalar bu yasak kapsaminda degildir. Bir baska ifade ile, germ hatt1 {izerinde
modifikasyon yaparak genetik oOzellikleri degistirmeye iliskin getirilen yasagin
istisnasi, genetik hastaliklarin 6nlenmesi ya da tedavisi olarak belirlenmistir (147).
**% Genetik hastaliklarin onlenmesi veya tedavisi amacina yonelik aragtirmalar
yapilabilmektedir.

Almanya:

* Genom diizenlemelerine bir yasak koymamis olsa da genel olarak embriyolar1 ve
ozellikle embriyolarda genom diizenlemesini igeren arastirmalara fon saglanmasi
konusunda sinirlamalar getirilmistir.

** Embriyonun biitiinliiglini ve yasaminit destekleyecek germline tedavilerin
yapilmasina izin verebilecek potansiyel yasal bosluklarin oldugu 6ne siiriilmektedir
(147).

*%* [nsan germ line hiicrelerindeki genetik bilgiyi yapay olarak degistiren her kimse,
5 yila kadar hapis ya da para cezasi ile cezalandirilmaktadir. Ayni sekilde, yapay
olarak genetik bilgisi fertilizasyon i¢in degistirilmis olan bir insan germ hiicresini
kullanan kimse de cezalandirilacaktir. Yasa kapsaminda girisimde bulunulmasi da

cezalandirilan bir eylemdir (208).

Ingiltere:

* Ingiltere’de, DNA’s1 degistirilmis yumurtalar ya da embriyolarin bir kadin bedenine
implantasyonu HFEA tarafindan yasaklanmistir. Ancak, HFEA, parlamentodan izin
alinmasi sart1 ile ve sadece ciddi mitokondiriyal hastaligin bulagmasini engellemek
amaci ile DNAs1 degistirilmis yumurta ya da embriyolarin implantasyonuna izin
vermektedir (147).

** [ngiltere’de 2015 yilindan bu yana mitokondiriyal hastaliklari énlemek amaciyla
hiicre ¢ekirdegi transplantasyonuna izin verilmektedir. Yakin tarihte c¢ikarilan
Mitokondiriyal Bagis YoOnetmeliginde mtDNA replasmani baglaminda germline
modifikasyonuna izin verilmis, ancak heniiz herhangi bir bagvuruya izin verilmemistir
(147). Ingiltere’de HFEA tarafindan DNA’s1 degistirilmis yumurtalar ya da
embriyolarin bir kadin bedenine implantasyonu yasaklanmistir. Ancak, HFEA,

parlamentonun iznini almak sart1 ile, sadece ciddi mitokondiriyal hastaligin
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bulagmasin1 engellemek amaci ile bu implantasyona izin vermektedir. Merkezler,
lisans almak i¢in HFEA’ a basvurmali ve her bir 6nerilen islem icin lisans sahibi
olunmalidir. Bunun yani sira, insan onuruna zarar verme ve Ojeni riski tagidigi
gerekgesiyle, AB parlamentosu tarafindan Ingiltere’de MRT nin yasallastirilmasimnin
durdurulmas1 amaci ile dilekge verilmistir. Burada one siiriilen argiimanlarin zayif ve
giindemde olan konulari ikna edici sekilde ele almadig: savunulmaktadir. Ingiltere’de,
HFEA lisans verdigi siirece ve yasal bir engel bulunmamasi nedeni ile insan germline
gen modifikasyonu konusunda arastirmalar yapilabilmektedir. Bu baglamda,
mitokondiriyal replasmanin tibbi amacla kullaniminin yasal hale gelmesinin, genom
diizenleme teknolojisi ile kolaylikla degistirilebilecek olan c¢ekirdek genomun
germline hiicrelerinin modifikasyonuna izin verilmesine neden olacaginin muhtemel
oldugu belirtilmektedir (157).

*** HFEA lisans verdigi siirece ve yasal bir engel bulunmamasi nedeni ile insan
germline gen modifikasyonu konusunda arastirmalar yapilabilmektedir.

** Embriyo ve gametlerin 6jeninin herhangi bir formuna girecek sekilde secilmesi
veya se¢im, manipiilasyon veya yapay teknikler kullanilarak embriyo ya da gametin
genetik kalitimini degistirme amaciyla yapilan miidahaleler veya genetik 6zelliklerini
ayarlamak 40/2004 sayil1 Yasanin 13.3.b maddesi uyarinca yasaktir. Bunlarin istisnasi,
tan1 ve tedavi amaci ile yapilan miidahalelerdir (232). Yapay gametlerin (pluripotent
hiicrelerden in vitro gametojenez araciligi ile tiiretilen gametler vb.) iiretimine izin
verilmektedir. A¢ikca yasaklanmadigi i¢in dogal ve yapay gametler iizerindeki temel
aragtirmalara da izin verildigi digiiniilmektedir.

Hollanda:

* Hollanda’da mitokondiriyal replasman tedavisi ve mitokondiriyal DNA iizerinde
germline gen diizenleme, germline modifikasyon yasagi kapsaminin disindadir (233).
** Germ line genetik modifikasyonu amaci ile aragtirma yapilmasi yasaktir.

Irlanda:

* frlanda Yardimc1 Ureme Yasas1 (2017)’nin insan genomunun modifikasyonunu
yasaklayan 61. Boliimiin (2)(a) maddesinde insan gametleri veya embriyolarinda

mitokondiriyal donasyon ve mitokondiriyal replasman yapmak yasaktir (217).
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ABD:

* ABD’de i¢ hukuktaki diizenlemeler hakkinda oOneriler getirmek ve konuyu
incelemek icin bir komite olusturulmustur. Federal diizeyde dolayli da olsa germline
modifikasyonunu FDA ve NIH diizenlemektedir (234). Degistirilmis insan
embriyolarini igeren herhangi bir bagvurunun incelenmesi ya da onaylanmasi federal
yasalar tarafindan engellenmektedir (235).

** Amerikan Ulusal Bilimler Akademisi Paneli (US National Academy of Sciences
Panel- NAS) mitokondiriyal replasman tedavisini (MRT) etik agidan kabul edebilir
olarak degerlendirse de Kongre federal harcama yasasi ile FDA'in MRT amaci ile
yapilacak basvurular1 degerlendirmesini yasaklayarak, bu teknolojiyi engellemistir
(226).

**% Amerika, klinik arastirmalarda insan dokularinda germline diizenleme teknigi
kullanilmasina resmi bir yasak getirmemistir. Klinik somatik gen diizenleme gen

tedavisi ile ilgili daha onceki etik normlar ve varolan diizenlemeler gegerlidir (234).

4.64 KOK HUCRE ARASTIRMALARI ILE ILGILI HUKUKI
DUZENLEMELER

1. Embriyonik kok hiicre arastirmalarina 6zgii bir yasa bulunmakta midir?
(E/H)
2. Kok hiicre aragtirmalart sadece IVF sonrasi artan embriyolar {izerinde mi
yapilmaktadir? (E/H)
3. Embriyonik kok hiicre hatlar1 olusturulmasi yasal midir? (E/H)
4. Insan embriyonik kok hiicre arastirmalarina izin verilmekte midir? (E/H)

a) Yasak ise, bu yasagn istisnas1 var midir? (E/H)

5. Kok hiicre arastirmalar1 yapmak belirli sartlara m1 baghdir? (E/H)
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Tablo-10: Kok hiicre arastirmalari ile ilgili tilkelerin hukuki diizenlemeleri
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Danimarka:

* Yardime1 Ureme Hakkindaki Yasa ile diizenlenmektedir.

** IVF teknolojilerini gelistirmek, embriyolarda ciddi genetik hastalik ya da
kromozomal anomalilerin tanisi amaci ile kullanilan genetik test tekniklerini
iyilestirmek ya da insanlardaki hastaliklarin tedavisini gelistiren yeni bilgiler ortaya
cikarmak amaci ile yapilabilmektedir (169).

Finlandiya:

* Kok hiicre arastirmalar1 konusunda 6zel bir diizenleme bulunmamaktadir. Tibbi
Arastirma Yasast (1999/488) ile diizenlenmektedir (169).

Izlanda:

* Hastaliklarin tedavisi ve sagligin iyilestirilmesinde ya da yararli olabilecek tibbi ve
biyolojik bilgi edinmek amaciyla kok hiicre hatlari olusturmak icin, yasa uyarinca
kendisine lisans verilmig olanlar, Biyoetik Komitesinin izni ile, Kok Hiicre
Aragtirmalar1 icin Embriyolar ile Insan Embriyosu Kullanim Yasast (55/1996) nin 5.
maddesinin 10. fikrasi1 ¢ercevesinde belirtilen artan embriyolar1 kullanabilmektedir
(198). Yasa ile belirtilen ve bilimsel arastirma ig¢in zorunlu olan sartlarin yerine
getirilip getirilmedigini Biyoetik Komitesi degerlendirir. {lgili Yasanin 13. maddesine
gore, yumurta vericisi, genetik materyale sahip kisinin aydinlatilmis onami ve
Biyoetik Komitesi’nin izni ile, yasanin 2. maddesinin 2. paragrafina gore lisans almis
olanlar, bagka araclar ile ya da artan embriyolarin kullanilmasi sonucu {iiretilen kdk
hiicre hatlarinin kullanilmasi ile ayni bilgiye erigilemiyor ya da ayni sonuglarin elde
edilmesi miimkiin degilse; tibbi amagclar i¢in kullanilabilecek ya da biyolojik ve tibbi
bilgi elde etmeyi saglayacak kok hiicre hatlar1 olusturmak amaci ile niiklear transfer
yapabileceklerdir. Biyoetik Komitesi, yasa ile belirtilen ve bilimsel aragtirma igin
zorunlu olan sartlarin yerine getirilip getirilmedigini degerlendirir. Niiklear transfer
yapilan bir yumurta, baslangi¢/primitif ¢izgisi olustuktan sonra ya da 14 giinden daha
uzun siire gelistirilemez. Niiklear transfer yapilan bir yumurtanin herhangi bir agamada
kadmin uterusuna transplante edilmesi yasaklanmigstir. Sozii edilen 55/1996 sayili
Yasanin 13 ve 14. maddelerini ihlal eden kisiler bir yila kadar hapis ya da para cezas1
ile cezalandirilmaktadir.

** Kok hiicre lizerinde arastirma yapilabilmesi i¢in, embriyolar in vitro fertilizasyon

kliniklerine bagislanan insan embriyolarindan elde edilmeli, fertilite tedavisi i¢in
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iretilmis olmali ve bu tedaviyi goren kisilerin ihtiyacindan fazla olmalidir. Bununla
birlikte, fertilite tedavisi gérmek isteyen kisilerin embriyolari1 aydinlatilmis onam ile
bagislanmis olmali, karsiliginda finansal ya da maddi kazang elde edilmemeli,
embriyolar kadina implante edilmemeli ve yok edilmelidir (198).

Norveg:

* Embriyonik kok hiicre arastirmalarinin, IVF embriyolar1 veya kiirtaj sonrasi alinmis
fetiisler tizerinde yapilmasina izin verilmektedir (169).

** Dollenmis yumurta, insan embriyolar1 ve dollenmis yumurta ya da insan
embriyolarindan elde edilen hiicre hatlar lizerinde kok hiicre arastirmasi yapilmasi

yasaktir (169).

Isvec:

* Insan embriyonik kok hiicre arastirmalari, fertilizasyon sonrasinda 14 giinden daha
eski olmayan IVF embriyolari iizerinde yapilabilmektedir. Bununla birlikte somatik
hiicre c¢ekirdek transferi sonrasinda elde edilen embriyolar bu arastirmalarda
kullanilabilmektedir (169).

** [nsan embriyonik kok hiicre arastirmalari, Yerel Arastirma Etik Kurulunun
aragtirmay1 onaylamasina baglidir (169).

Hong Kong:

* Eger bir kok hiicre iirlinli, Eczacilik ve Zehirler Tiiziigii (Pharmacy and Poisons-
Cap. 138)’nde belirtilen farmasdtik iiriin ya da ilag tanimina giriyor ise, {iriin temin
edilip, kullanilmadan &nce Eczaciik ve llaglar Kuruluna kayit yaptirilmasi
gerekmektedir. Bununla birlikte, tedarik¢i ve imalatci, ilgili {iriinii temin etmeden ya

da imal etmeden 6nce uygun lisans almak durumundadir (236).

Isvigre:

* Kat1 bir sekilde uygulanan lisans alma sart1 ve ¢iftin aydinlatilmis onamu ile artan
IVF embriyolar (in vitro fertilizasyon sirasinda elde edilen ve gebelik olusturmak igin
kullanilamayacak olan embriyolar) aragtirmalarda kullanilabilmektedir. Bunun yani
sira, Isvigre Halk Sagligi Federal Ofisi (FOPH) tarafindan arastirmanin onaylanmasi
gerekmektedir (147).

Fransa:

* Embriyonik kok hiicreler ve kok hiicre hatlari ile insan embriyolar1 iizerinde

aragtirma yapilmas: Halk Sagligi Yasasi uyarinca yasaktir. Ancak, séz konusu
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aragtirmalar, insan embriyolari, embriyonik kok hiicreler veya kok hiicre hatlar
kullanilmas: disinda bagka bir sekilde yapilamayacak ise, arastirma tipta biiyiik bir
ilerlemeye neden oluyorsa ve arastirma projesinin bilimsel ilgisi kurulmussa izin
verilebilir. Bu arastirma projelerine Biyotip Kurulusu tarafindan izin verilmis olmal
ve Kurulusun yayimlamis oldugu etik kodlarla bagl kalinmalidir (147).

**[nsan embriyonik kok hiicre iizerinde arastirmalar, sadece 8 giinden daha eski
olmayan IVF embriyolar {izerinde yapilabilmektedir. Bu aragtirmalarin tibbi
nedenlerinin de iyi ortaya konmus olmasi, konunun arastirilmasi i¢in baska araglarin
bulunmamasi ve aydinlatilmis onam alinmis olmasi gerekmektedir (147).

Almanya:

* Insan embriyonik kok hiicre arastirmalari, 1 Mayis 2007 tarihinden 6nce iiretilmis,
ithal hiicre hatlar1 lizerinde yapilabilmektedir. Bununla birlikte, bu arastirmalar yeni
tibbi ve bilimsel bilginin gelismesi i¢in Onemli oldugu kanitlandiginda
yapilabilmektedir (209).

** Kok hiicre iceren arastirma faaliyetleri, {istiin aragtirma amaclarina hizmet etmeli
ve hayvan hiicreleri kullanilan in vitro modeller ya da hayvan deneyleri ile miimkiin
oldugunca acikliga kavusturulmus olmalidir. Ayrica, arastirma projesi ile ilgili elde
edilecek bilimsel bilginin, embriyonik kok hiicreler disinda bagka hiicreler kullanilarak
elde edilmesinin beklenemeyecegini gdsteren bilimsel nedenler olmalidir. On sartlarin
yerine getirilip getirilmedigi Federal Saglik Bakanligi’nin karar1 uyarinca belirlenmis
yetkili bir kurulus tarafindan degerlendirilmelidir. Bu kurulug da kok hiicre
aragtirmalar1 i¢in bagimsiz, multi-disipliner, merkezi bir Etik Komisyon’un
danigsmanligini alacaktir. S6z konusu Kurulus, 18 Temmuz 2002 tarihli yonetmelikle
Robert Koch Enstitiisii olarak belirlenmistir (209).

*#%* [nsan embriyonik kok hiicre arastirmalarma, 2007 yilindan énce elde edilmis kok

hiicre hatlarinin kullanilmast sart1 ile kat1 hukuki sartlar altinda izin verilmektedir.

Ingiltere:

* Embriyonik kok hiicre arastirmalari, sadece embriyo olusturulduktan sonra
baslangi¢ ¢izgisinin ortaya ¢ikmasina kadar ya da 14 giinden daha eski olmayan IVF

embriyolari iizerinde yapilabilmektedir.
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** Embriyonik kok hiicre arastirmalarinin yapilmasina izin verilmektedir. Ancak bu
aragtirmalar, insan Fertilizasyon ve Embriyoloji Otoritesi (HFEA) tarafindan verilecek
lisans ile miimkdindiir.

**% Aragtirmanin gerekli oldugu gosterilmeli, arastirma yasanin amaglari ile uyumlu
olmalidir. Bu amaglar, ciddi tibbi durumlar hakkindaki bilgiyi arttirmak, bu durumlar
ve infertilite i¢in tedavi gelistirmek, diisiik yapma nedenleri hakkinda bilgi elde etmek,
daha etkili kontrasepsiyon teknikleri gelistirmek, preimplantasyon embriyolarinda
genetik ya da mitokondiriyal anomalileri tespit etmek igin yontem gelistirmek,

embriyonik gelisim hakkinda bilgi elde etmeyi igermektedir.

Italya:

* thal edilen embriyonik kok hiicre hatlarinin arastirma amaciyla kullanilmasina izin
verilmektedir (147).

** Embriyonik kok hiicre hatlart olusturulmas: yasaktir. Ancak, ithal edilen
embriyonik kok hiicre hatlarinin aragtirma amaci ile kullanilmasina izin verilmektedir.
*#%* Insan embriyonik kok hiicre arastirmalari, spesifik olarak embriyonun tibbi
durumu ve tedavisini gelistirmeyi amaglamiyorsa yapilamaz.

Hollanda:

* Embriyonik kok hiicreler, arastirma protokolii ile ilgili olumlu goriis bildirildiginde
tiiretilebilmektedir (214).

** Embriyonik kok hiicre arastirmalari, yasaya uygun olarak ve aragtirma amaci ile ya
da IVF ile iiretilen embriyolar iizerinde fertilizasyondan sonraki 14 giin icinde
yapilabilir (214).

Tiirkiye

* UYTMY geregince, tedavi amaci ile olusturulan ve artan embriyolarm embriyonik
kok hiicre arastirmalarinda da kullanilamayacagi anlagilmaktadir (188).

** Tirkiye’de kok hiicre arastirmalari konusunda genelge ile bir diizenleme
yapilmustir (192). Kok hiicre uygulamalarina iliskin ¢erceve, Saglik Bakanligi’nin 1
Mayi1s 2006 tarih ve 8647 sayili 2006/51 Genelgesi ile Klinik Amag¢li Embriyonik
Olmayan Kok Hiicre Calismalar1 Kilavuzu hazirlanarak ¢izilmistir. Ancak, bu Genelge
de 2018/10 sayili Genelge ile yiiriirliikkten kaldirilmis; bu c¢alismalarin, Bakanligin
“Doku ve Hiicrelerin Kullanildig1 Klinik Aragtirma ve Klinik Denemeler Rehberi” adi

ile ¢ikardig1 rehbere uygun olarak yapilmasi gerekliligi belirtilmistir. Buradan
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hareketle klonlamaya iligkin diizenlemenin de genelge ile yapilmak istenebilecegi ve
bu konuda bir diizenlemenin olmayisinin klonlamanin serbest olmasi seklinde
yorumlanabilecegi dile getirilmektedir (237).

##% (Jlkemizde kok hiicre caligmalarda kok hiicrenin tipi ve kok hiicre iizerinde
yapilan manipiilasyonlar/islemler 6nem tagimaktadir. 2018/10 yilinda yayimlanan
genelge ve bundan sonraki siiregte Saglik Bakanligi tarafindan yapilan duyurular ile
birlikte uygulanan islemler ile 6zellikleri degisen, kiiltiir ortaminda ¢ogaltilan ve farkl
fonksiyonlarda  kullanilan  kok  hiicreler ilag ve ileri tedavi tibbi
iiriinleri kapsamina girmektedir. fleri tedavi tibbi fiiriinleri iilkemizde yiiriirliikte
olan “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeliginde” (Resmi Gazete Tarihi:
19.01.2005 Resmi Gazete Sayisi: 25705) yer almakta olup, ileri tedavi tibbi {iriinleri
icin AB ile uyumlu olan bir diizenleme 2018 yilinda TITCK tarafindan taslak olarak
goriise sunulmustur. Mevcut durumda lilkemizde embriyonik olmayan kok hiicre
aragtirmalar1 yapilmakta olup, ileri diizeyde manipiilasyona sahip kok hiicreler yasal
diizenlemelere gore ilag ve ileri tedavi tibbi iiriinleri olarak degerlendirilmektedir.
Kemik iligi transplantasyonu ve kok hiicre naklinde tedavide kullanilmakta olan kdk

hiicre nakil iiriinleri ila¢ kapsaminda degildir.

4.6.5 HIBRIT/KIMERIK EMBRiIYOLAR IiLE ILGILIi HUKUKIi
DUZENLEMELERI

1. Hibrit veya kimerik embriyo olusturulmas: ile ilgili hukuki diizenleme var
midir? (E/H)

2. Hibrit embriyo olusturulmasi yasal midir? (E/H)

3. Kimerik embriyo olusturulmasi yasal midir? (E/H)

4. Hayvanlara insan embriyosu transplante etmek yasal midir? (E/H)

5. Insanlara hayvan embriyosu transplante etmek yasal midir? (E/H)
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Tablo-11: Hibrit/kimerik embriyolar ile ilgili iilkelerin hukuki diizenlemeleri

ULKE 1 2 3 4 5
DANIMARKA E* H H H H
FINLANDIYA H / / / /
IZLANDA E / / H /
NORVEC H / / / /
ISVEC H /* / / /
HONG KONG, E H H H H
CIN

AVUSTRALYA E H* H H I
SINGAPUR ADY* ADY ADY ADY ADY
JAPONYA E H H H H
ISVICRE E H H B* H
FRANSA E* H H B B
ALMANYA E* H H H H
INGILTERE E* H H** H H
ITALYA H H H H
HOLLANDA E H* H H I
IRLANDA H H H H
KANADA E H H H E*
ABD H* H H H H

TURKIYE HDY HDY HDY HDY HDY
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Danimarka:
* Hibrit olusturmak ya da insan olmayan bir uterus iginde fetiis gelistirmek amaci ile

yapilan deneyler de bu yasa kapsaminda yasak deneyler arasinda sayilmistir (196).

Isvec:

* Belirli hayvanlar hari¢, hayvanlar iizerinde germ line gen diizenlemesini igeren
aragtirmalar yapilabilmektedir. Yasak olmamasina ragmen, yapilan arastirmalar
insanlardaki kalitsal degisiklikler hakkinda bilgi edinme ile ilgili oldugu i¢in, bu
caligmalarin etik analizinden gecerek onaylanip onaylanamayacagi konusunda ise bir
aciklik yoktur (225).

Avustralya:

* Kimerik embriyo olusturulmasi ve hibrit embriyonun 14 giinden daha uzun siire
gelistirilmesi sugtur. Yasanin kimerik ve hibrit embriyo tanimlar1 dikkate alindiginda,
hayvan embriyolaria yerlestirilen insan kok hiicreleri ile olusturulan yari insan
kimeralarin yasa kapsaminda olmadigi goriisii dile getirilmektedir. Bu goriisii 6ne
stiren yazarlara gore, teorik olarak insan kok hiicreleri kullanarak kimerik embriyo
olusturabilir ve bu eylem yasaya aykir1 olmayacaktir (154, 174).

** Avustralya’da hibrit embriyo gelistirmek ve kimerik embriyo olusturmak acik¢a
yasaklanmistir. Hayvanlara insan embriyosu, insanlara da hayvan embriyosu
transplante etmek su¢ olarak diizenlenmistir. Bunun tek istisnasi, insan sperm
kalitesini 6lgmek amaci ile yapilan arastirmalardir. Bu arastirmalar i¢in lisans
basvurusu yapilmasi gerekmektedir (154).

Singapur:

* Insan hayvan kombinasyonlarmi igeren insan kok hiicre arastirmalarini diizenleme
yetkisine agik¢a sahip olan bir devlet kurumu bulunmamaktadir. Singapur Saglik
Bakanlig1, saglik enstitiilerinde ve yardimeci tireme kliniklerindeki insan yumurtalari
veya embriyolart lizerinde arastirmalari diizenlemektedir. Ancak, insan hayvan
kombinasyonlarint igeren arastirmalar Saghik Bakanligi’'nin yetki alanina
girmemektedir. Saglik Bakanligi tarafindan uygulanan 2004 Insan Klonlama ve Diger
Yasak Uygulamalar Yasasi’nda da sitoplazmik hibrit embriyolarin bu yasa uyarinca

yasakli embriyolar kategorisi altinda kabul edilip edilmedigi belirsizdir (203).
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Isvigre:
* [svigre Ureme Tibb1 Yasast’nin (Federal Act on Medically Assisted Reproduction)

36. maddesi uyarinca, bir klon, kimera ya da hibrit olusturan her kimse, 3 y1l1 agmayan
hapis cezasi ile cezalandirilacak ya da para cezasi alacaktir. Ayni cezalar, olusturulan
bir hibrit ya da kimeranin bir kadin ya da hayvana transfer edilmesinde de
uygulanacaktir. Ancak, hayvan embriyolarina insan IPS hiicrelerinin transplante
edilmesi i¢in olusturulan kimera tiirlerine iligkin bir diizenleme getirilmemistir (207).
Fransa

* Fransiz Yasasi, kimerik insan embriyolar1 olusturulmasini yasaklamaktadir. Ancak,
yasanin insan hiicrelerini hayvan embriyolarina yerlestirmeyi yasaklayip
yasaklamadigimin ac¢ik olmadig1 one siiriilmektedir. Benzer sekilde, yasanin sadece
hayvan hiicrelerinin insan embriyolarina aktarilmasimi yasaklayip yasaklamadigi da
belirsizdir (174).

Almanya:

* Kimera ve hibrit embriyo olusturulmasi, Almanya Embriyo Koruma Yasasi’nin 7.
boliimii altinda diizenlenmistir. Bu yasa uyarinca, insan ve hayvan embriyolarinin
birlestirilmesi ya da hayvan hiicrelerinin bir insan embriyosuna yerlestirilmesi yolu ile
kimeralar olusturulmast yasaklanmigtir. Ayni sekilde, kimeralarin ve hibrit
olusumlarin rahme yerlestirilmesi de yasaklanmistir (50). Alman Etik Konseyi, insan
gameti olusturma kapasitesine sahip kimeralarin olusturulmasi gibi baz1 ek kimera
arastirma tiirlerinin de yasaklanmasi 6nerisinde bulunmustur. Bunun yani sira, 6zelikle
insan olmayan primatlarin dahil oldugu insan-hayvan beyin kimeralarinin

olusturulmasi {izerine aragtirmalar da yasaklanmalidir (174).

Ingiltere:
* Hibrit veya kimerik embriyolara iliskin diizenleme HFEA 1990°da yer almaktadir.

** Kimerik embriyolar ve hibrit embriyolar ile ilgili diizenleme, insan Fertilizasyon
ve Embriyoloji 2008 Yasasi’nin 4A(2) boliimiinde yapilmistir. Anilan diizenlemeye
gore, bir hayvanin gametleri ile insan gametlerini karistirmak, lisans almadan insanla
karismis bir embriyo (human admixed embryo) olusturmak, saklamak ya da kullanmak
yasaktir. Bununla birlikte, primitif ¢izginin goriinmesinden ya da insanla karigmis
embriyonun olugum siirecinin basladig1 giinden itibaren 14 giin sonra bu embriyolarin

kullanilmasi yasaktir (4A(3)) (238).
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Hollanda:

* Multihticresel hibritler olusturmak amaci ile insan ve hayvan gametlerinin
birlestirilmesi yasaktir.

** Kimeralar olusturmak ya da kimeranin implante edilmesi yasaktir. Ayni sekilde,
insan embriyolarinin hayvana, hayvan embriyolarinin da insana implante edilmesi
yasaktir.

Kanada:

* Insan kok hiicrelerinin insan olmayan/hayvan embriyolarma transplante edilmesi
yasalarda yasaklanmamistir (174).

ABD

* Federal yasalar, yar1 insan kimeralarin olusturulmasini yasaklamasa da, NIH, insan
kok hiicrelerinin hayvan embriyolarina yerlestirilmesi ile ilgili etik sorunlar1 goz
onlinde bulundurarak, insan hayvan kimera arastirmalari i¢in federal finansman
saglama konusunda bir moratoryum yayinlamistir (174).

Tezin simdiye kadar olan bdliimiinde gelisen teknolojiler ile ilgili bilimsel ve
teknik bilgiler okuyucu ile paylagilmis ve bu uygulamalarin ortaya ¢ikarmasi olas1 etik
sorunlara ve llke Orneklerine deginilmistir. Tezin tartisma boliimiinde ilgili bu
teknolojilerin ortaya ¢ikardig1 ve ortaya ¢ikmasi olast etik ve insan haklar1 sorunlar

bilimsel arastirma 6zgiirliigii cergevesinde tartisilacaktir.
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5 TARTISMA

Gelisen teknolojiler hizla yagamimiza girmis, teknolojilerin etkilesimi, her
teknolojinin kendine 6zgii arastirma ve uygulama sekilleri nedeni ile ortaya ¢ikan yeni
durumlar yeni etik tartigmalar1 giindeme getirmistir. Bilim ve teknolojinin, insan
yasamina etkisi degerlendirildiginde, etik ve hukuki tartismalarin geleneksel
tartiymalardan farkh yone dogru ilerledigini sdylemek miimkiindiir. Geleneksel
etik, eylemlerin ahlakiligini degerlendirirken eylemlerin sonuglari, yarar ve zarari,
eylemin Oznesinin niyeti gibi parametrelerden yararlanmaktadir. Ancak gelisen
teknolojiler ve bu teknolojilerin birbirleri ile olan etkilesimi, yasam bilimleri ile
miihendislik bilimleri arasindaki bagimli iligski etik degerlendirmenin konusu olan
Oznenin ya da eylemlerin ahlakiliginin belirleyenlerinin degismesine neden olmustur.
Etigin konusu artik sadece insanin eylemleri degil, insanin biyolojik yapisindan
esinlenilerek olusturulabilen varliklarin da eylemleri haline gelmistir. Yapay zeka bu
acidan iyi bir 6rnek olarak verilebilir.

Bir eylemin etik olup olmadigini degerlendirirken ise genellikle eylemin yarar
ve zararlar1 nelerdir ve bu eylemin hangi alternatifi en iyi sonuca gotiirecektir sorusu
sorulmaktadir. Bu sorunun yanitin1 vermek, gelisen teknolojilerin yarar1 ve zararinin
ancak tecriibe yolu ile ortaya ¢ikmasi nedeniyle oldukg¢a giictiir. Bunun en belirgin
ornegi, germline {izerinde genom diizenleme teknolojilerinin kullanilmasinin
sonuclarinin ancak birkag nesil sonrasinda anlagilabilecek olmasidir.

Ote yandan, insanin beyninin calisma sekli beyin gériintiileme teknikleri ile
acikliga kavustukea etik ve hukuk da insan davranislarini agiklayan somut verilere
dayanarak ahlaki temellendirmeler yapabilecek duruma gelmektedir. Bu baglamda
etik ve hukuki sorumlulugun bu arastirmalarin sonucuna goére yorumlanabilecegi
sOylenebilir. Bu konunun en ¢ok tartisildigi alan ceza hukuku alanmidir. Serbest
birakilmig belirli mahkumlarda yeniden sug isleme riskinin yiiksek olup olmadigini
tespit etmeye yardimci olmak amaciyla fMRI teknigi kullanilan bir arastirmada,
hareket etme ve karar verme ile iliskili olan beyin bdlgesinde diisiik aktivite goriinen
kisilerde, serbest birakildiktan sonraki dort yil icinde tekrar su¢ islemelerinin daha

olas1 oldugu sonucu ¢ikmistir (58).
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Yasam bilimlerinin insan bedenini bir algoritma olarak gormesi ve bu
algoritmanin diizgiin ya da bozuk islemesinin veriye bagli olarak aciklanmasi, genetik
veriye dayali yapilan analizlerin insanlarin yasamini sekillendirmesinin 6zgiirligiin
nasil var olacag: sorusu ile birlikte degerlendirilmesi gerekmektedir. Ozgiir, 6zerk
bireyler ve segimler, verinin egemenliginde miimkiin olabilecek midir? Insanin
kendini hayvandan daha {istiin konumlandirmasi gibi, yapay zeka da insani ikinci plana
mi atacaktir? Insan ulasmak istedigi refah ve mutluluk igin kendi kendini
degersizlestiren bir organizma mu olacaktir? Bu baglamda, yapay zekanin, insanin
ileride daha da degersizlesmesine neden olmasi da olasi senaryolardan biridir. Avrupa
Konseyi Biyoetik Calisma grubu da yeni ve kendi kendini yenileyebilen yapay
zekanin, insan tiirli yerine gecebilme olasiligi iizerinden insan tiirinlin varligin
stirdiirmesi konusundaki kaygilarini dile getirmistir.

Gelisen teknolojilerin beynin yapis1 ve ¢aligma sekli hakkinda verdigi bilgiler,
insan genomunun diizenlenebiliyor olmasinin sonucu, insan1 algilama bi¢imimizin de
degismeye basladig: ileri siiriilebilir. Insan, artik gelismis biyolojik dzelliklere sahip
olacak sekilde tasarlanabilen, kusurlu genleri degistirilerek modifiye edilebilen, daha
saglikli genlere sahip olarak diinyaya gelebilen, eylemleri beynin fonksiyonlar: ile
aciklanabilen ve eylemlerinden sorumlulugu verilerle belirlenebilen ve anlagilabilen
canlilar olarak diistinlilmektedir. Bu c¢ercevede, etik problemlerin ¢dzlimiinde,
yararcilik, haklar etigi, adalet, erdem etigi, komiiniteryan etik kuramlarinin
kullanildig1 ve ortak sorular agisindan bir degerlendirme yapilan bir yaklagim
benimsemek yerinde olacaktir.

Gelisen teknolojilerin hayatimiza girmesi ile birlikte etigin sordugu sorular da
degismekte, bilim ile teknolojinin gelisimine paralel olarak sekillenmektedir. insan
klonlamaya izin verilmeli midir? Embriyo iizerinde arastirma yapmaya hangi siireye
kadar izin verilmelidir? Insanin genetigi degistirilmeli midir? Insanin genetigi embriyo
siirecinde iken mi degistirilmelidir? Nesnelerin interneti ile kisinin bedenini kendisinin
kontrol edebilmesi, nano veya biyosensorlerle sagligini izleyerek kendi kararlarini
verebilmesi kiginin 6zerkliginin saglanmasi agisindan gerekli midir? gibi yeni sorular
giindeme gelmektedir. Bu asamada gelisen teknolojiler ile ilgili yapilan bilimsel

aragtirmalarin saglik alanina getirdigi katkilarin etik ve hukuk alaninda yeni
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yaklasimlar benimsenmesine degecek kadar dnemli olup olmadigina da bakmamiz
gerekli olabilir.

Tiim tez caliymasinda gelisen teknolojiler ana bashg altinda verilen biitiin
ornekler, s6z konusu teknolojilerin insan saghgini iyilestiren ve gelistiren yonii ile
sagladig1 yararlarin belirgin olarak fazla oldugunu gostermektedir. Gelisen
teknolojiler ile tibbin amaglar1 daha etkin sekilde gergeklestirilmeye caligilmaktadir.
Insanin &zerkligi, onuru ve &zgiirliigiinii koruyarak yapilan arastirmalar sonucunda
daha saglikli bir yasam slirmek, hastaliklara sahip olmadan diinyaya gelmek,
hastaliklar1 6nleyebilmek ya da erkenden teshis ve tedavi edebilmek, boylece kisinin
yasam kalitesinin artmasi, hastaliklarin kisinin yasamina getirdigi sosyal ve maddi
yiikler olmadan yasamak, arastirmalar sonucunda ulasilabilecek hedeflerdir.
Goriiliiyor ki hizla yasamimiza giren bu alanlar, saghikta belirgin iyilesmeler
yapabilecek giictedir. Tam da bu nedenle, bu teknolojilerin kullanildig: alanlara 6zgii
yasalar olugmaya baslamadan gelisen teknolojiler uygulama alanina girmis
durumdadir.

Teknolojilerin gelismesine paralel ortaya cikan yeni sorulara yanit
niteliinde onceden bir hukuki diizenleme yapmak, teknolojilerin karmasik,
belirsiz, ongoriillemez ve dagmik yapis1 nedeniyle miimkiin degildir ve iilkeler
arasinda belirgin farkliliklar vardir. Yasalarin olusturulmasina kaynak teskil eden
farkliliklar ve cesitlilik, embriyo tanimindan baslayarak, embriyo iizerinde arastirma
yapmak, saklama ve kullanimini lisanslama gibi alanlarda ortaya ¢ikmaktadir.

Embriyonun ahlaki statiisii konusunda genel bir uzlasiya varilamadigr gibi,
aragtirma amact ile embriyo olusturulup olusturulmamasi ya da IVF sonrasi artan
embriyolarin arasgtirmalarda kullanilip  kullanilmayacagi veya ne kadarinin
kullanilacagina iligkin de bir fikir birligi yoktur. Bu agidan bakildiginda, iilkelerin
ulusal yasalarinda yapilan embriyo tanimlari, bu tanimlarin gelisen bir teknoloji olarak
laboratuvarda kok hiicrelerden iiretilen model embriyolar1 kapsayip kapsamadigin
belirlemede 6nem tasimaktadir.

Embriyo tanimlarinin iilkeden {iilkeye degisiklik gostermekte oldugu agik
olmakla birlikte, bazi iilkelerde tanim yapilmadan embriyonun kullaniminin
diizenlendigi de goriilmektedir. Italya, embriyo tanimini yasa ile yapmamasina karsin,

embriyo iizerindeki aragtirmalarda kisitlayici hukuk kurallarina sahip bir tilke olarak
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karsimiza c¢ikmaktadir. Karsilastirilan iilkelerin ¢ogunda embriyo taniminin
kapsamina fiizyon disinda olusturulan embriyolar (model embriyolar) girmemektedir.
Almanya Embriyo Koruma Yasast’nin 8.1. boliimiinde bir embriyo, fertilize olmus ve
cekirdegin flizyonundan itibaren gelisebilme kabiliyeti olan bir insan yumurta hiicresi
olarak tamimlanirken, Ingiltere, fertilizasyon siirecinde olan ya da herhangi bir siirecin
sonunda embriyoya doniisebilecek olan yumurtalari embriyo kapsamina almistir.
Embriyo tanimi yaparken herhangi bir siirecin sonunda embriyoya doniisebilecek
yumurtalar ifadesini kullanmasi nedeniyle Ingiltere nin daha genis bir embriyo tanimi
yaptig1 ve model embriyolarin da bu kapsamda degerlendirilebilecegi ileri siiriilebilir.

Kargilagtirmal1  tablolarda agik¢a goriildigli gibi iilkelerde embriyo
arastirmalan ile ilgili net politikalar gelistirilmekte giigliikler oldugunu sdylemek
miimkiindiir. Embriyo iizerinde aragtirma yapabilme sinir1 ¢gogu iilkede sinir sistemi
olusmasinin ilk isaretlerinin basladigi 14. giin olarak belirlenmistir. 14 giin kural
olarak bilinen bu kural genel kabul gormekle birlikte embriyo arastirmalarinda tilkeler
aras1 farkliliklar agiktir. Bu alanda en kati hukuki diizenlemeye sahip olan iilke
Almanya’dir. Alman Embriyo Koruma Yasasi uyarinca embriyoyu koruma amaci
disinda herhangi bir amag i¢in; insan viicudu disinda embriyo iiretmek, elde etmek/yok
etmek/devretmek ya da kullanmak veya uterusa implantasyonu tamamlanmadan 6nce
bir kadindan insan embriyosu almak {i¢ yila kadar hapis ya da para cezasi ile
cezalandirilmaktadir. Benzer sekilde, Tiirkiye’de de iireme amaci disinda herhangi bir
amag i¢in embriyo olusturulmasi ve kullanilmasi yasaktir. Isvicre ise, embriyo
iizerinde aragtirmanin 7 giinden sonra yapilamayacagini yasa kapsamina alarak,
embriyo arastirmalarinin smirinin en erken ¢izildigi ilke olarak karsimiza
cikmaktadir. Ancak, son arastirmalarda bir embriyonun 28 giin i¢inde fonksiyonel
sinir baglantilarinin olusmamasi nedeni ile duyarliliginin olmadiginin ve bu nedenle
agr1 ve aci hissetmediginin ortaya konmasi ile mevcut olan bu 14 giin kuralinin ve
mevzuatlarin da yeniden gézden gegirilmesi gerekmektedir.

Embriyo arastirmalarinin hangi mevzuatla (yasa ya da kilavuz) yapildig:
acisindan da iilkeler arasinda farkliliklar bulunmaktadir. Bazi iilkeler embriyo
izerinde arastirmalart ile ilgili olabilecek yasalar kapsaminda bu aragtirmalara yonelik
diizenleme yaparken, Japonya ve ABD kilavuzlar ile diizenlemektedir. Arastirma

amaciyla embriyo olusturulmasina iligkin diizenlemeler de buna izin veren iilkelerde
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yasa ile degil kilavuzlarla yapilmistir. Karsilagtirma tablolarinda goriildiigii gibi, insan
klonlama, genom modifikasyonu, germline gen tedavisi, kok hiicre arastirmalar1 ve
hibrit kimerik embriyo olusturma konusundaki alanlarda da Oviedo Sozlesmesi’ni
imzalamayan iilkelerin ¢ogunun diizenlemeleri kilavuzlarla yaptiklar1 goriilmektedir.
Bu alanlarda uygulamalara izin verilip verilmedigi agisindan degerlendirildiginde ise,
insan klonlamada tiim iilkelerin yasak getirdigi goriilmiis, ancak diger alanlar1 Oviedo
Sozlesmesi’ni imzalayan iilkeler de dahil hemen hemen tiim iilkelerin kilavuzlar ve
Etik Kurullarla yonettikleri goriilmektedir. ingiltere bu noktada lisans alinmas: sartiyla
tim uygulamalara izin veren {ilke olarak dikkati ¢ekmekte ve diger iilkelerden
ayrilmaktadir.

Arastirma boyutu ile uygulama arasinda da iilkelerin izledigi politikalar belirgin
farkliliklar gostermekte, ¢ogu iilke arastirma amaciyla genom modifikasyonuna sarth
olarak izin verirken, tedavi amaciyla genom modifikasyonu genel olarak
yasaklanmaktadir.

Embriyolar iizerindeki aragtirmalarin yapilmasini onaylayan kurumlarin da
iilkeler arasinda farklilik gosterdigini soylemek miimkiindiir. Danimarka’da yardimci
iremede yeni tan1 ve tedavi yontemleri, etik ve tibbi yararlar gozetilerek Saglik
Bakaninin onaymndan gegmektedir. Izlanda’da ¢ofu arastirma icin bilimsel
gereklilikleri Biyoetik Komitesi degerlendirirken, Norveg’te hiikiimete danigmanlik
veren bir Biyoteknoloji Danisma Kurulu vardir. Isvigre’de, kok hiicre tiiretilmesi ve
IVF sonrasi artan embriyolar lizerinde arastirma yapilmasina izin veren merci ise Halk
Saglig1 Federal Ofisi’dir.

Tez kapsamindaki dort ana baglik altinda yer verilen gelisen teknolojilerin
birlikte kullanilarak embriyo tizerinde daha ¢ok ve cesitli arastirmalarin yapilabilmesi,
embriyo arastirmalari ve genom miidahaleleri tizerinde esnek hukuki yapiya sahip olan
iilkelerde, bu uygulamalarin sinirinin nerede ¢izilecegi konusunda endise vermektedir.

Gelisen teknolojilerin embriyo iizerindeki uygulamalari, iilkelerde embriyo
arastirmalar1 ve genom diizenlemeleri ile ilgili farkh diizenlemeler olmasi
nedeniyle Oviedo Sozlesmesi’nin 13. ve 18. maddesinin yeniden degerlendirilmesi
gerektigi Avrupa Konseyi’nin ele aldig1 oncelikli bir konudur. Oviedo

Sozlesmesi’nin ilgili maddelerinin gelisen teknolojilerin farkli bilim alanlar1 ile
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etkilesimi nedeniyle uygulama ve etki alanlarinin geniglemesi sonucu insan haklarini
etkin koruyup koruyamadig tartigilmaktadir.

Sozlesmenin agiklayici raporuna gore, dzellikle insan genomu ile ulasilan
bilginin ve bu bilginin uygulanmasinin neden olan bilimdeki ilerlemenin olumlu
goriisler ortaya ¢ikarmasina ragmen yeni sorular ve biiylik korkular1 da beraberinde
getirdigi belirtilmektedir. Bu alandaki gelismelerin insanlik i¢in biiyiik faydalari
olabilmesinin yan1 sira, yanlis kullanimlarmin sadece bireyleri degil insan tiirliniin
kendisi i¢in de tehlike olusturabildigi diisliniilmektedir. En biiyiik korku, insan
genomunun belirli 6zellikte ve istenilen niteliklerle donatilmis bireyler ya da gruplar
olusturmak i¢in isteyerek degistirilmesidir. Raporda, S6zlesmenin 13. maddesinin bu
korkulara ¢esitli sekillerde cevaplar sundugu belirtilmistir. Sozlesmenin 13.
maddesine gore, hastaliklar1 teshis etme, 6nleme ve tedavi etme amaci disinda bir amag
icin insan genomu degistirilememektedir. Bununla birlikte, hastaliklar1 teshis etme,
onleme ve tedavi etme amaciyla genoma yapilan miidahalenin altsoylarin genomunda
bir degisiklige neden olmamasi gerekmektedir. Maddenin yapilan aciklamasinda,
hastalik ya da saglik problemi (ailment) ile iliskili olmayan genetik 6zellikleri
degistirmeyi amaclayan miidahaleler yasaktir.

Hastaliklar1 teshis etme, onleme ve tedavi etme amaci ile nanoteknoloji ile
genoma yapilan miidahalelerin bu madde kapsamina girip girmedigi tartisilmaktadir.
Nanoteknolojilerin Avrupa Konseyi’nin anilan s6zlesmesinde diizenlenmemesi, bu
teknolojiler ile gen diizenlemeleri yapabilmenin Oniinii agmakta midir, yoksa
s06zlesmenin 13. maddesini ihlal mi etmektedir? Bu sorunun yaniti nanoteknolojilerin
genetik alaninda nasil uygulandiginin yanit1 ile karsilik bulacaktir. Avrupa Konseyi
2020-2025 tarihli Insan Haklar1 ve Biyotiptaki Teknolojiler Konusundaki Stratejik
Planinda, bu maddenin acikliga kavusturulmasi ya da degistirilmesi gerektigine dikkat
cekmistir (26).

Sozlesme’nin 18. maddesinin embriyolar iizerinde in vitro olarak arastirma
yapilmasina izin veren i¢ hukukun, ayn1 zamanda embriyonun yeterli derecede
korunmasini da giivence altina almasi gerektigini diizenlemektedir. A¢iklayici rapora
gore, sOzlesme in vitro embriyolar {izerinde arastirma yapilmasi ilkesinin kabul

edilebilirligi konusunda bir durus sergilememistir. Ancak 18. maddenin ikinci
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paragrafinda insan embriyolarinin arastirma amagli olusturulmasi yasaklanmistir
(239).

Bu cergevede, sozlesmeye taraf iilkelerin i¢ hukuklarinin sézlesme ile uyumlu
olmas1 gerekmekte, bu gereklilik S6zlesme’nin hiikiimlerinin dogrudan yerel hukuka
uygulanmasi seklinde yerine getirilebilecegi gibi, lilkenin kendi uygun gorerek
olusturacagi bir i¢ hukuk diizenlemesi ile de saglanabilmektedir. Tiirkiye’de sadece
embriyo arastirmalarma 6zgii bir hukuki diizenleme bulunmamakta, embriyonun
kullanilmas:  yasagi, Uremeye Yardimci Tedavi Merkezleri Ydnetmeligi
(UYTMY)’nde diizenlenmektedir. S6z konusu ydnetmelik uyarinca, IVF sonrasi artan
embriyolar, bu tedavi uygulamasi disinda baska bir amag i¢in kullanilamamaktadir.
Ilgili Yonetmeligin 20. maddesinin 5. fikrasinda fazla embriyolarin ise sadece
yardimc1 ilireme icin eslerin birlikte rizasi ile saklanabilecegi diizenlenmektedir.
Saklanan embriyolar da imha edilmekte, arastirma amaciyla kullanilamamaktadir.
Ancak bu embriyolarin imha edilmesi S6zlesmenin aradig1 yeterli diizeyde korunma
sartin1 gerceklestirmedigi seklinde de yorumlanabilir.

Ulkeler karsilastirildiginda, Oviedo Sozlesmesi'ni imzalayip
imzalamamalarindan bagimsiz olarak gelecek nesillere kalitim yoluyla aktarilabilecek
genom diizenlemelerine ise yasa ile izin veren hicbir iilke bulunmamaktadir. Bazi
iilkelerin kisitlayici hukuk kurallar1 getirmeden kilavuzlar ile genom modifikasyonunu
diizenledikleri goriilmektedir. insan germline gen modifikasyonu konusunda arastirma
yapilmasina izin veren iilkelerin ¢ogu, Oviedo S6zlesmesini imzalamayan tilkelerdir.
Bununla birlikte, Almanya, Kanada ve Avustralya Sozlesmeyi imzalamamis olmasina
ragmen, genetik modifikasyon yapmay1 su¢ olarak diizenlemistir. Yine Oviedo
Sozlesmesini imzalamayan iilkelerin ¢ogu genom modifikasyonu ile ilgili olarak
hukuken net bir yaklagim benimsememis olmasinin yani sira Sozlesmeyi imzalayip
onaylayan Izlanda’ da genom modifikasyonun hukuki niteligi belirsizdir.

Ulkelerin ~ Oviedo  Sozlesmesi’ni  imzalama  durumlari  acisindan
degerlendirdigimizde benzer durum, insan klonlama diizenlemelerinde de karsimiza
¢ikmaktadir. Oviedo Sozlesmesi’nin bir parcasi olan Insan Klonlanmasinin
Yasaklanmasi Hakkindaki Ek Protokoliin agiklayici raporunda klonlamanin 6zellikle
yeni tedavilerin gelistirilmesi i¢in, tibbin gelismesinde biyomedikal teknik olarak

onemli bir ara¢ oldugu sdylenmektedir. Hiicre biyolojisindeki klonlama tekniklerini
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yasaklamayan protokol, yapay sekilde genetik olarak 6zdes insan iliretme girigiminde
bulunmaya kars1 acik engeller koymaktadir. Bu yasak, embriyo bdliinmesi ya da
niiklear transfer teknikleri kullanarak, canli olsun ya da olmasin, genetik olarak
birbirine 6zdes insan yaratmak amaci ile herhangi bir girisim yapilmasinin
yasaklanmas1 anlamini tagimaktadir. Ancak, Oviedo Sozlesmesi’ni imzalayip
onaylamis olmasina ragmen Finlandiya’da genetik olarak 6zdes insanlar olugturmak
amaci tastyan aragtirmalar yapilabilmektedir. Bu acgidan degerlendirildiginde
goriilityor ki, tlilkeler kendi i¢ hukuklarini olustururken oncelikli olarak sosyal ve
kiiltiirel yapilarini temel almaktadir.

Hizh degisen, ongoriilemez ve farkh alanlarla etkilesimi yiiksek olan gelisen
teknolojilerin, bilimsel arastirmalarin insan haklari ve insan kimligini koruyarak
yapilmasma yonelik etik ilkeleri belirleyen Oviedo Sozlesmesi’ni degistirmesi
kacimilmazdir. Bu baglamda, Oviedo Sozlesmesi’nin 13. ve 18. maddesinin
giincellenmesi gerekliliginin, bilimsel gelismelerin gelecek nesillere yarar saglayacak
sekilde kullanilmasinda toplumsal diizeyde bir gereklilik oldugunu belirten
Soézlesmenin agiklayici raporu ile birlikte degerlendirilmesi gerekmektedir.

Teknolojilerin gelismesindeki olagan Ongoriilmeyen siire¢ iilkelerin Oviedo
Sozlesmesi’ni imzalaylp imzalamamalarindan bagimsiz olarak yeni yaklasimlar
benimsemesi gerektigini gostermektedir. Tibbin uygulamasindaki temel ilkeler tim
iilkeler i¢cin evrensel gecerlilikte olsa da Sozlesmenin yukarida sozii edilen
maddelerinin degistirilmesinin, teknolojilerin gelistirilmesi i¢in yiiriitiilen aragtirmalar
acisindan bdyle bir standardin yakalanmasinda ne kadar etkili olacag: tartigmalidir.
Avrupa Konseyi'nin ¢ikis noktasi varolan standartlarin uyumlastirilmasi olsa da
bugiinkii gelismelerin hiz1 disiintildiigiinde, {ilkelerin farkli bilim ve ekonomi
politikalarma sahip olmasinin bu uyumu saglamay1 giiclestirmeye devam edecegi
goriilmektedir.

Nitekim, Oviedo Sozlesmesi {ilkelerin kiiltiirel ve ahlaki yapilarini
onceliklendirmekte, yapilacak i¢ hukuk diizenlemelerinde {ilkelere takdir yetkisi
birakmaktadir. Bu nedenle gelistirilme agamasinda olan teknolojilerin etik kurallarini
da yine iilkelerin kendileri belirleyecektir. Biyoloji ve tip alaninda insan hak ve
onurunun korunmasi i¢in genel ¢erceve ¢izen ve gelismeler karsisinda yetersiz goriilen

Oviedo Sozlesmesi’nin 13. ve 18. maddeleri giincellendiginde de S6zlesme yine genel
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bir cergeve c¢izecek ve arastirmalarin yarattigi sonuglarla ilgilenecektir. Oysa ki,
gelisen teknolojilerin insan hak ve onurunu koruyarak zararli sonuglarin dnlenmesi
risklerin etik agidan degerlendirilmesi ile miimkiin olacaktir.

Avrupa Konseyi de bu gelismeler karsisindaki sorunlara yonelik hukuki araglar
gelistirmek amaciyla etik tartismalar yiiriitmek i¢in olusturdugu Biyoetik Yiiriitme
Komitesi (DH-BIO) ile interdisipliner ¢aligmalar yiiriitmektedir. Oviedo Sozlesmesi
bu ¢aligmalarin iiriinii olup, toplumun ve Avrupa Konseyi Parlamenterler Meclisi’nin
goriisii alindiktan sonra olusturulmustur. Sozlesmenin madde ve aciklamalarina
bakildiginda Avrupa Konseyi’nin yararci etik bir yaklasim benimsedigini sdylemek
dogru olacaktir.

Soz konusu gelismelere bagh olarak ongorillemeyen durumlar ortaya
ciktikca hukuki diizenlemelerin eksik kalmasi1 ya da konu ile ilgili hi¢bir
diizenleme yapilmamis olmasi ise bu siirecin olagan bir sonucudur. Teknolojilerin
birbirleri ile yakin etkilesimi nedeni ile ilerleyen siiregte bunun gibi pek ¢ok 6rnek ile
karsilagilabilecektir. Bu nedenle, yasalarin olusturulmasina bilgisel zemin hazirlamak
icin bilimsel arastirma yapma 0zgiirliigii ile insan haklar1 arasinda dengeyi gézetecek
biyoetik tartigmalar gerekli ve acildir.

Bilimsel arastirma ozgiirliigiiniin saglanmas1 amaclandiginda, bilimsel
arastirma yapma ozgiirliigii ile pek cok etik ilke ve insan hakki catisabilmektedir.
Bu nedenle, bilimsel arastirma O6zgiirliigliniin saglanmasi1 ve insan haklarinin
korunmas1 arasindaki dengenin nasil kurulacagi sorusunun sorulmasi gerekmektedir.
Ornegin, beyin goriintiileme teknolojileri ile insan beyni ile ilgili bilgilere erisebiliyor
olmak, elde edilen noroverilerin belirsizligi, bu bilgilerin kisinin 6zel hayatinin
gizliligini ihlal etmesi, beyin bilgisayar arayiizleri kullanan kisilerin diisiinceleri ile
cihazlar1 hareket ettirebiliyor olmasi, beyin stimulasyon teknikleri ile insan beyninin
kontrol edilebiliyor olmasi, nanosensorler ile siirekli olarak insanin fizyolojik
tepkilerinin takip edilebilmesi, bedensel ve mental biitiinliiglin korunmasi hakki
cergevesinde karsilasilan sorunlardir.

Kisilerin bedensel ve mental biitiinliigline saygi, bilimsel arastirma
Ozgirliigiiniin ya da onam alinmadan tibbi tedavi uygulamanin bir sinir1 olarak
belirlenmistir. AB Temel Haklar Sarti ve Oviedo Sozlesmesi de bu ilkeyi giivence

altina almistir. Gelisen biyoteknolojiler baglaminda tartigilan, Oviedo S6zlesmesi’nin
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13. maddesinin de germline diizenlemelerine yasak getirerek, gelecek nesiller ve
dogmamig cocuklarin bedensel biitlinliikk haklarin1 korudugu o6ne siiriilmektedir.
Buradan hareketle, genom diizenlemenin de kisinin istegi olmadan ya da istegine
aykir1 sekilde yapilmasi, beden biitiinliigiine, hukuka aykir1 yapilan bir miidahale
say1lmaktadir (240). Bedensel biitlinliik genis yorumlandiginda bir kimsenin genetik
biitiinltiglinli de kapsamaktadir. Gelecek nesillerin bedensel biitiinliigliniin korunmasi
hakki, bedensel biitiinliiglin ~ korunmasi  hakkimmin  bir uzantist  olarak
degerlendirilmektedir.

Yanitlanmasi gereken sorulardan biri bedensel biitiinliik hakkinin, dogmadan
ve hatta gebe kalmadan dnce de potansiyel bireyleri kapsayip kapsamadigidir. Ureme
hakki baglaminda diisiiniildiiglinde, bir kadinin uterusuna implante edilecek olan
embriyonun saglikli olmasini isteme hakki bulunmaktadir. Saglikli olmasini isteme
hakki ¢ercevesinde, erken tani ve tedavi ile hastalig1 ortadan kaldiran nanoteknoloji ve
noroteknolojilerle  yapilacak ~ miidahalenin ~ hakli  ¢ikarilabilir  oldugu
savunulabilecektir. Ancak, 6rnegin, embriyonun DNA’sin1 degistirmeyi saglayan
CRISPR teknigi ile insanin embriyonun erken gelisim doneminde tam ve sag dogmak
kosulu ile diinyaya gelecek kisinin bedensel biitlinliigline onun onami olmadan
miidahale edilmis olacaktir. Bir baska ifade ile kisinin bedensel biitiinliigline dnceden
bir miidahale s6z konusu olmakta, bu miidahalenin engellenmesi ile gelecek nesillerin
bedensel biitlinliigli korunmus olmaktadir. Kisinin bedenine yapilan miidahalelerin
hukuka ve etige uygunlugunu saglayan onamdir. Onam ise embriyoda yapilacak
genom diizenlemeleri agisindan elverisli degildir.

Embriyonun genetiginde yapilan tiim miidahaleler gelecek nesillerin genetik
yapisini etkilemektedir. Bedensel biitiinliiglin saglanmas1 hakkinin genetik biitiinliigii
de kapsadig1 diisiiniildiigiinde, embriyonun genetik biitiinliigii, dogacak kisinin genetik
biitiinliiglinden ayr1  degerlendirilemeyecektir. Bedensel biitiinliglin  genis
yorumlanmasi, gelismekte olan teknolojiler icin 6nemli olan embriyo arastirmalar
acisindan bilimsel arastirma 6zgiirliglinii engelleyici niteliktedir.

Bu baglamda, genom modifikasyonu ile ilgili hukuki diizenlemeleri insan
haklar1 ilkelerine uyumlu bir sekilde formiile etmeye calisirken, 6zellikle embriyonun
statlisti ile ilgili catisan degerler karsimiza ¢ikmaktadir. Embriyonun insan sayilip

sayllmayacag1 lzerinden yapilan etik gerekcelendirmeler hukuki diizenlemeler
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acisindan dogru bir zemin olusturuyor mu? Embriyolara insan statiisii verilirse insan
haklarinin taninmasi sonucunda, embriyonun verilerinin gizliligi, bilme ve bilmeme
hakki nasil diizenlenecektir? Cocuk haklari, kadin haklar1 ve insan haklar1 gibi
embriyoya insan statlisii verildiginde ne tiir haklarindan so6z edilebilecektir?
Kiiciiklerin karar verme yetisi diislintildiigiinde hukuk karsisinda embriyonun durumu
nasil degerlendirilmelidir? Bilimsel arastirma yapma 6zgiirliigii ile arastirmalarda
embriyonun kullanilmasi arasindaki catismada hangi degerler Onceliklidir? Gen
tedavilerine iligkin arastirmalarda sinir hangi kriterlere gore cizilecektir? Gelisen
teknolojilerin sagladigi olanaklarin insan sagligmi iyilestirmedeki yarar1 ve insan
haklarinin korunmasi arasindaki denge embriyonun insan sayilmasi kriterine gore
kurulabilecek midir? Tibbin amaglar: ile insan haklar1 yaklasimi hangi noktalarda
catismaktadir? sorulari tartisilmalidir. Bu sorulardan hareketle, heniiz gelisimini
tamamlamamis olan embriyonun insan oldugu kabul edildiginde, embriyonun yagama
hakkini ihlal eden her tiirlii eylem hukuka ve etige aykirilik olusturacaktir. Bunun
sonucunda, yasamin kutsallig1 ve embriyonun yasam hakki oldugu kriter alindiginda,
insanin amaca ara¢ edilememesi nedeni ile embriyolarin arastirmalarda kullanilmasi
etik agidan hakli ¢ikarilamayacaktir.

Gelisen teknolojilere o6zgii ozellikler, etik ilkeler ve insan haklan ile
bilimsel arastirma yapma arasinda bir denge kurulmasm zorlastirmaktadir.
Ornegin, genetik defekti olmayan bir ¢cocuk sahibi olmayi istemek bir iireme hakki
dolayisiyla bir insan hakki iken, dogacak ¢ocugun genomuna onun onami alinmadan
miidahale yapilmas: da bir insan hakki ihlali olusturmaktadir. Ya da etkinlik ve
giivenilirligi kanitlandiginda bu teknolojilere erisebilmek bir saglik hakki iken bunun
karsisinda bedensel biitiinliik ya da diisiince 6zgiirliiglinden vazge¢cmemiz bir insan
hakki ihlalidir. Burada kritik olan soru hangi degerlerimizden 6diin verecegimiz ya da
vermeli miyiz? sorusudur. Oviedo Sozlesmesi Biyotip Arastirmalarina iliskin insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine Ek Protokoliinde arastirmaya katilan kisinin
menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin istiinde tutulacagi
belirtilmektedir. Ancak, gelisen teknolojiler baglaminda bilim veya toplumun
menfaatlerinin kisi menfaatleri ve refahindan kesin bir ¢izgi ile ayrilabilecegini

sOylemek oldukga zordur.
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Bu dengenin kurulmasmin saglanmasmin nasil olacagini tartisirken
bilimsel arastirma yapma 6zgiirliigii en iyi baslangi¢c noktasidir. Bilim hakki ile
ifade edilen bu kavram, tek bagina belirli bilimsel ¢iktilar ya da uygulamalar ile ilgili
degil, bir biitiin olarak bilime ulasmayr kapsamaktadir. Ozetle, bilim hakkimin
kapsaminda, bilimsel arastirma 6zglirliigii, bilimin kotliye kullanilmasindan, bilimsel
uygulamalardan kaynakli yan etkilerden ve insan haklarina aykir1 kullanimlarindan
korunma da bulunmaktadir (172). Biyoloji ve tip alanlarinda bu hakkin kullanilmasi,
Oviedo Sozlesmesi’'nin 15. maddesinde de diizenlenmistir. S6z konusu maddenin
aciklamasina gore, biyoloji ve tip alaninda bilimsel aragtirma yapma 6zgirliigii, sadece
insanligin bilme hakki ile degil, bilimsel arastirma sonucunda hastalarin sagligi ve
refah1 agisindan 6nemli ilerlemeler kaydedilecegi ile temellendirilmektedir. Ancak
rapora gore, bu 6zgiirlik mutlak degildir. S6zlesmenin birinci maddesinin amaci ile
paralel olarak, tibbi arastirmalar kisinin temel hak ve ozgiirliikklerine, bedensel
biitiinliigiine saygi ile higbir ayrim yapmadan yiiriitiilmelidir.

Teknolojiler ve yasam bilimlerinin kesisiminde kokten yeniliklerin ortaya
cikmasi nedeni ile bilimsel arastirma yapma 0zgiirliigii acisindan insan haklarim
koruyan yaklasimin etkinligini de sorgulamak gerekmektedir. Insan haklarmi
onceleyen yaklasimlar, insanin 0Ozerkligini, onurunu ve Ozgirliigiinii temele
almaktadir. Bu agidan, insanin bilimsel arastirmalar sonucunda saglayacagi yararlar
ikincil nitelikte kabul edilmektedir. Insan hak ve onurunun korunmasi agisindan,
embriyonun insan tiiriine ait oldugu, insan olma potansiyeli tagidig1 ve insan onurunun
kollektif bir deger oldugu kabul edildiginde, insan haklarinin korunmasinin bir uzantisi
olarak embriyo iizerinde aragtirma yapilmasina izin verilmeyecektir. Bu nedenle
embriyonun gelisim asamasi1 hakkinda bilgi veren, hastaliklar1 embriyo {izerinde
modelleyerek mekanizmalarini anlamay1 saglayan CRISPR-Cas9 sisteminin embriyo
tizerinde kullanilmasi miimkiin olmayacaktir. Bu yaklasimin bilimsel arastirma
Ozgiirligii ile insan haklar1 arasinda dengeyi saglamak i¢in ¢ézlim getiren bir yaklagim
degildir. Bu agidan, insan onuru yaklagiminin da tek basina biyomedikal uygulama ve
arastirmalarin  ortaya ¢ikardigi sorunlarin ¢oziilmeye ¢alisiilmasinda yeterli
olmayabilecegi sdylenebilir.

Bilimsel arastirma agamasindaki sorular, bilginin elde edilme sekli, elde edilen

bilginin nasil kullanilacagi, bu bilgiyi elde ederken hangi degerlerin ikincil
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olabilecegi iizerine yogunlagmaktadir. Temel arastirmalar ile ulasilan bilgiler,
hastaliklarin anlasilmasi ve tedavi segeneklerinin artmasini saglamakla birlikte, bu
teknolojilerin potansiyel yararlari konusunda da bilgi vermektedir. Bu agidan, temel
aragtirmalarin yapilmasint engelleyici nitelikte hukuki sistemler olusturulmasi,
bilimsel arastirma sonucunda elde edilen yararlarin paylasilmasi ve saglik hakkinin
korunmas1 6niinde de bir engel olusturmaktadir.

Tiim bu nedenlerle, teknolojilerin gelistirilmesi ve arastirmalar sonucu
ulasilan bilgilerden yarar elde etmek icin bilimsel arastirmalarin devamhihiginin
saglanmasi1 gerekmektedir. Karsilastirilan iilke Orneklerinde de goriildigii gibi,
kisitlayic1 hukuk kurallart bilimsel arastirma 6zgiirliigliniin devamlilig1 agisindan bir
engel olusturabilecektir. Bu baglamda, bilimsel arastirma 6zgiirliglinii de koruyacak
sekilde, korunan ve korunmayan etik ilke ve insan haklarmin neler olabilecegini
gosteren olasi hukuki diizenleme modelleri iizerinden bir degerlendirme yapmak
yerinde olacaktir. Kovlin ve Savulescu’nin yaptiklari ¢aligmada, yar1 insan kimeralar
ornegi lizerinden olas1 hukuki diizenlemelerin neler olabilecegi tartisilmis, etik agidan
yapilan degerlendirmede, yar1 insan kimerik embriyolarin olusturulmasini yasaklayan
yiiksek diizeyde kisitlayict bir hukuk kurali konuldugunda bu yaklasimin olasi
yararlar1 disarida birakacag dngoriilmiistiir. insanlastirilmis beyinleri olan kimeralarin
tam gelisimine izin verilen, ancak, kimerik hayvanin ahlaki statiisii belirlenene kadar
izerlerinde deney yapmay1 yasaklayan bir hukuk kuralinin ise orta diizeyde kisitlayici
olacag1 belirtilmistir. Boyle bir yasak, norodejeneratif bozukluklar i¢in yeni tedaviler
aragtirmay1 ve gelistirmeyi iceren olasi bazi yar1 insan kimera aragtirmalarinda, bu
kimeralarin kullanilmasina imkan vermemektedir (174).

Bu calismadan hareketle, c¢aligmamizda genom diizenlemeleri, embriyo
arastirmalar1 ve gametlerde gen tedavisine iliskin olas1 hukuki diizenlemeler, yiiksek
derecede kisitlayici, orta derecede kisitlayict ve kisitlayici olmamalarina gore
tartisilmigtir (Tablo-13). Kovlin ve Savulescu’nin yaptiklari ¢calismadan farkli olarak
olas1 hukuki diizenlemelerin hangi degerleri korudugu ve korumadigi da ilk kez bu tez
kapsaminda tartigilmaktadir.

Tablo- 13: Genom diizenlemelerine iliskin olas1 hukuki diizenlemeler.
Tablolarin yorumlanmasi ile ilgili olarak Ornegin, genom diizenlemelerine iliskin

‘Arastirma veya tedavi amagclari ile insan germ hiicreleri {izerinde gelecek nesillere
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aktarilacak sekilde herhangi bir diizenleme yapilamaz.’ seklinde kisitlayic bir hukuk
kurali getirildigi varsayildiginda, gelecek nesillerin bedensel biitiinliigii, genetik
cesitlilik ve devamliligr saglanmis olacak, gelecek nesillerin kendi kaderini kendisinin
tayin hakki ve insan onuru korunmus olacaktir. Bununla birlikte, embriyonun amaca
ara¢ edilmesi ile §jeni olasilig1 dnlenirken, bilimsel arastirma 6zgiirliigii ile, hastaligin
onlenmesi ve embriyonun saglikli gene sahip olmasina yonelik yapilan aragtirmalarin

sagladigi yararlar disarida birakilmig olacaktir.



154

Tablo-13: Genom diizenlemelerine iligkin olast hukuki diizenlemeler

Kisitlayica
hukuk
kurah

Orta
diizeyde
kisitlayici
hukuk
kurah

Kisitlayici
olmayan
hukuk
kurah

Olasi
diizenlemeler
Aragtirma veya
tedavi amaglari
ile insan germ
hiicreleri
lizerinde
gelecek
nesillere
aktarilacak
sekilde
herhangi bir
diizenleme
yapilamaz.

Insan germline
hiicreleri
lizerinde
diizenleme
yapilmasi
ancak, kalitsal
ciddi
hastaliklarin
tedavisi ya da
Onlenmesi
amaci ile
miimkiin
olabilir.

Gen
diizenlemesi ile
olusturulan
embriyolarin
tam gelisimine
izin verilir.

Korunan degerler ve
ilkeler

Gelecek o
nesillerin

bedensel

biitiinligi o
Genetik

cesitlilik ve

devamliligin

saglanmasi o
Embriyonun

amaca arag o
edilmemesi ve
korunmasi

Gelecek

nesillerin kendi

kaderini kendi

tayin hakki

Ojeni

olasiligimin

onlenmesi

Insan onuru

Hastaligin o
Onlenmesi ve
embriyonun o
saglikli gene

sahip olmasi o
Gelecek

nesillerin

hastalikli gene )
sahip olmadan

diinyaya gelmesi
Bilimsel .
arastirma yapma
ozgiirliigii o

Saglik ve lireme o
hakk1

Bilimsel o
arastirma yapma °
ozgirligi

Korunmayan degerler ve
ilkeler

Hastaligin 6nlenmesi ve
embriyonun saglikli
gene sahip olmast
Gelecek nesillerin
hastalikli gene sahip
olmadan diinyaya
gelmesi

Bilimsel arastirma
yapma ozglrliigii
Saglik ve iireme hakki

Gelecek nesillerin
bedensel biitlinligi
Genetik ¢esitlilik ve
devamliligin saglanmasi
Embriyonun amaca arag
edilmemesi ve
korunmasi

Gelecek nesillerin kendi
kaderini kendi tayin
hakki

Ojeni olasiliginin
onlenmesi

Insan onuru

Ojeni olasiliginin
onlenmesi

Insan onuru

Gelecek nesillerin kendi
kaderini kendi tayin
hakki

Gelecek nesillerin
bedensel biitiinligi
Genetik ¢esitlilik ve
devamliligin saglanmasi
Embriyonun amaca arag
edilmemesi ve
korunmasi
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Kisitlayici olmayan bir hukuk kurali getirildigi varsayildiginda, bilimsel
aragtirma 6zgiirliigiiniin saglanmasi ve bireyin yararinin 6nceliklendirilmesi karsisinda
cok fazla degerden o6diin verildigi goriilmektedir. Hangi degerlerin konulan kural
cercevesinde korunacagi bilgisi ise etik tartismalar sonucunda ortaya ¢ikan bir bilgidir.

Bu nedenle, hukuk kurallar1 olusturulmadan 6nce diger gelisen teknolojilerle de
ilgili benzer yasa modelleri olusturularak hangi kurallarin hangi degerleri en yiiksek
derecede koruyabileceginin tartisilmasi 6nemlidir. Bu 6rnekteki kisitlayict olmayan
hukuk kurali c¢ergevesinde, genomuna miidahale edilerek gelistirilen embriyonun
kadin uterusuna transplantasyonundan 6nce, birincil ve ikincil nitelikteki degerler
arasindaki dengeyi saglamak i¢in, ilkemiz 6zelinde Tiirkiye Ulusal Biyoetik, Bilim ve
Teknoloji Danigma kuruluna bagvuru sistemi getirilmesinde yarar olacaktir. S6z
konusu miidahale gerekli izinler alindiktan sonra Saglik Bakanligi’nin onayina tabi

kilinabilir.
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Tablo-14: Gametlerde gen tedavisine iligkin olas1 hukuki diizenlemeler

Kisitlayicl
hukuk
kural

Orta diizeyde
kisitlayicl
hukuk
kurah

Kisitlayicl
olmayan
hukuk
kurah

Olasi diizenlemeler

Gametlerde genetik

degisiklize  neden
olacak sekilde,
fetiisler ile

embriyolar lizerinde
gen tedavisi yapmak
veya aragtirma amact
ile gen tedavisi
teknikleri

gelistirmek yasaktir.

Bu yasaga aykir
hareket edenlere
hapis ya da para
cezasl verilecektir.

Gen tedavisi sadece
ciddi  hastaliklarin
tedavisi veya bu gibi
hastaliklarin
olusmasini
engellemek amaci ile
kullanilabilir.

Gen tedavisi i¢in etik
ilkelere uygun
hareket etmek, gen
tedavisi uygulanacak
kisilerin yazili
aydinlatilmis onami
ve Ulusal Etik Kurul

onaymin  almmast
sarttir.

Etkinlik ve
giivenilirligi
kanitlanmig gen
tedavileri, uygun
protokol ile dnceden
Tiirkiye Ulusal
Biyoetik, Bilim ve
Teknoloji Danisma
Kuruluna  bagvuru
yapmak sarti
ve Saglik

Bakanliginin  onay1
ile yapilabilir.

Korunan degerler ve ilkeler

e Ureme hakki ve saghg

Gelecek nesillerin kendi

kaderini kendi tayin
hakki1

Gelecek nesillerin
ozerkligi

Genetik gesitlilik ve
devamlilik

Insan onuru

Embriyonun korunmasi

Gelecek nesillerin
bedensel biitiinliigi

Hastanin yarar1
Ozerklik

Bedensel biitiinliik hakk1
Ureme hakki ve saghig

Hastanin ve gelecek
nesillerin yarari

Korunmayan
degerler ve ilkeler

Hastanin yarar1
Ozerklik

Bedensel biitiinliik
hakki

Ureme hakki ve
saglig

Gelecek nesillerin
kendi kaderini
kendi tayin hakk1
Gelecek nesillerin
ozerkligi

Genetik cesitlilik
ve devamlilik
Insan onuru
Embriyonun
korunmasi

Gelecek nesillerin
kendi kaderini
kendi tayin hakki
Gelecek nesillerin
ozerkligi

Genetik gesitlilik
ve devamlilik
Insan onuru
Embriyonun
korunmasi
Gelecek nesillerin
bedensel biitiinligi
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Tablo-15: Embriyolar iizerinde arastirmaya iliskin olas1 hukuki diizenlemeler

Kisitlayicl
hukuk
kurah

Orta diizeyde
kisitlayici
hukuk
kural

Kisitlayicl
olmayan
hukuk
kurah

Olasi diizenlemeler

Arastirma amaci ile

embriyo  iretilmesi
veya embriyo
iizerinde  arastirma

yapilmas1 yasaktir.

Hastaliklarin tedavisi,
yararli bilimsel ve
tibbi bilgi edinmek ya
da tedavi gelistirmek
amact ile embriyolar

iizerinde  arastirma
yapilmasi, artan
embriyolarin kok
hiicre
aragtirmalarinda
kullanilmasi Etik

Kurul onayr almmak
sartt ile yapilabilir.
Bununla birlikte
aragtirmanin
ylritiilebilmesi igin
baska herhangi bir yol
olmadiginin
gosterilmesi
gerekmektedir.

Etik Kurul, yasa ile
belirtilen ve bilimsel
arastirma i¢in zorunlu
olan sartlarin yerine
getirilip
getirilmedigini
degerlendirir.

In vitro fertilizasyon
sonucu/ embriyolarin
kendisinde kalitsal bir
hastaligin teshis
edilmesi amac1 ile
veya arastirma amaci
ile olusturulmus veya
IVF tedavisinin bir

pargast olmus
embriyolar {iizerinde
gamet dondriiniin

onami ve Etik Kurul
izni ile arasgtirma
yapilabilir.

Korunan deger ve ilkeler

Embriyonun yasaminin
korunmasi

Embriyonun amaca arag

edilmemesi

Bilimsel arastirma
ozgiirligii

Bilimsel
aragtirmalardan elde
edilen yararlarin
paylasimi

Yarar saglama

Ureme hakki ve saghgi

Yarar saglama
Bilimsel arastirma
ozgirlugi

Ureme hakki ve saghgi

Korunmayan degerler ve ilkeler

e Bilimsel arastirma
ozgirligi

e Bilimsel arastirmalardan
elde edilen yararlarin
paylasimi

® Yarar saglama

e Ureme Hakki ve Saglig

Embriyonun yagaminin
korunmast

Embriyonun amaca arag
edilmemesi

e Embriyonun yasaminin
korunmasi

e Embriyonun amaca arag
edilmemesi
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Sonug olarak, gelisen teknolojilerin ortaya ¢ikardigi sorunlara yonelik hukuk
kurallar1 olusturulmadan 6nce biyoetik tartigmalarin yapilmasi gerekmektedir. Bu
nedenle, Ulusal Biyoetik Kurulu olusturulmasi, gelisen teknolojilerin hukuki, etik ve
sosyal sonuglarin1 degerlendirmek iizere Kurulda olusturulacak calisma gruplar
araciliiyla etik tartismalarin yliriitiilmesi, raporlanmasi ve standartlarin belirlenerek,
politika yapicilara yol gosterici olabilmesinin bilimsel ilerlemeyi saglama agisindan

yararli olacag diisliniilmektedir.
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6 SONUC VE ONERILER

1. Gelisen teknolojilerle ilgili yeterli diizenlemeler yapilmadan arastirma
ve uygulamalar hizla hayatimiza girmistir.

2. Biyoteknoloji alanindaki gelismeler hakkinda tartigmalar, tavsiye
kararlar1 ve diizenlemeler olmasina ragmen bilimsel aragtirma Ozglrligii
perspektifinden diisiiniildiigiinde yetersizdir.

3. Varolan ulusal ve uluslararasi iilke mevzuatlar1 gelisen teknolojiler
karsisinda yetersizdir.

4. Teknolojiler etkilesim halinde gelistigi i¢in her bir teknolojinin kendine
0zgl sorunlar1 bulunmakta bu gercevedeki sorunlar1 degerlendiren ¢aligmalara ihtiyag
vardir.

5. Diizenlemelerin kisitlayict olmasindan ¢ok bilimsel arastirmalarin
Oniinii agan ancak bu yapilirken insan haklarini da koruyacak sekilde yapilmasina 6zen
gosterilmelidir. Bu agidan insan embriyolar1 {izerinden yapilan arastirmalar ve bu
teknolojiler kullanilarak yapilan temel arastirmalar dncelikli alanlardir.

6. Temel aragtirmalarin denetimli yapilmasi gerektigi yoniinde iilkeler
yeni yaklagimlar belirleme egilimindedir. Tiirkiye de benimseyecegi yaklagimi
secmeli ve tartismalarin i¢inde yer almalidir.

7. Tiirkiye’nin tez konusu kapsaminda ele alanina alanlarda kendi biyoetik
politika ve kilavuzlarini olusturmasi gerekmektedir.

8. Tiirkiye’ nin bu teknolojilerle ilgili hukuki diizenleme yapmadan 6nce
etik tartigma platformlar1 olusturmasi ve toplum tartigmasi yiiriitmesi gerekmektedir.

9. Bu tartigmay1 yiiriitecek bir Ulusal Biyoetik Kurul olusturulmasi
gerekmekte ve kuruldaki alt calisma komisyonlarinin yasa koyucular i¢in her bir

teknolojiye 6zgli goriis ve raporlar hazirlamasina ihtiyag vardir.
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8 EKLER

EK-1: Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, ETS No. 164:

“Oviedo Sozlesmesi” ve Aciklayici1 Raporu

Avrupa Konseyi insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi bir biitiin olarak, devam
etmekte olan ve gelisen alanlardaki biyoloji ve tip uygulamalarinda, insan haklar1 ve
insan onurunun korunmasi i¢in genel bir ¢ergceve olusturmaktadir.

Anilan sozlesme, sadece en Onemli ilkeleri diizenlemektedir. Bu nedenle,
sOzlesmenin agiklama raporuna goére biyoloji ve tibbin uygulanmasi sirasinda insan
haklar1 ve insan onurunu koruyan ek standartlarin diizenlenmesi, daha detayl1 soru ve
sorunlarin ¢6ziimii ek protokollere birakilmalidir (239).

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin dért adet ek
protokolii bulunmaktadir. Bunlar, Insan Klonlanmasmin Yasaklanmasina iliskin
Ek Protokol (ETS no. 168), insan Organ ve Doku Nakline iliskin Ek Protokol
(ETS no. 186), Biyomedikal Arastirmalara Iliskin Ek Protokol (CETS No. 195)
ve Saglik Amach Genetik Testlere iliskin Ek Protokol (CETS No. 203)’diir.

S6zlesmenin tamaminda insan haklar1 ve insan onurunun korunmasinin
amacglandigim gérmek miimkiindiir. Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin 2.
maddesine iligkin yapilan ag¢iklamada bu amacin, insanlarin yararinin, bilim ve
toplumun yararinin Oniinde oldugu ilkesinden esinlenilerek belirlendigi ifade
edilmektedir. Bu nedenle, sozlesmedeki tiim maddeler bu dogrultuda yorumlanmalidir
(239).

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin diizenlenmesi ve terminolojisine
iligkin agiklamalar igeren agiklayici rapor, s6zlesmenin hazirlik agamalarindaki temel
konular1 kapsamakta, s6zlesmenin amag ve temasini agiklamak icin bilgi vermektedir.
S6z konusu rapora gore, bilimin, yeni, karmagik ve istenmeyen sonuglar dogurmasi ile
birlikte kullanilma sekline bagli olarak iyi ve kotli yanlari bulunmaktadir. Bunun
sonucu olarak, bilimin tim olas1 sonug¢larinin gézden gegirilerek neyin tehlikede
oldugu hakkinda farkindalik gelistirilmesi, bilimin iyi taraflarinin istiin gelmesini
saglamanin bir gereksinim haline geldiginden s6z edilmektedir. Etik kurullarin, ulusal
organlarin, yasa koyucularin ve uluslararasi organizasyonlarin bu konuda kendilerini

gorevlendirdikleri konusunda bir kugsku bulunmasa da, sadece belirli bir konu iizerine
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odaklanmalar1 ve ¢alismalarini belirli cografik bolgelerle sinirlandirmalar1 nedeniyle
gosterdikleri ¢abalar yetersiz goriilmektedir (239).

Aciklayici rapor, sozlesme ve ek protokollerinin yorumu olsa da bu yorumlarin
emredici olmadigi belirtilmekte, raporun sozlesmedeki diizenlemelerin ¢ergevesinin
daha iyi anlasilmasini saglayan, s6zlesmenin amaci ve konusunu agiklamak i¢in bilgi
veren bir ara¢ oldugu belirtilmektedir (239).

“Sozlesmenin maddeleri hakkinda agiklamalar” baghigini tasiyan boliimde,
sozlesmenin basligmin nasil olusturulduguna iliskin agiklamaya yer verilmistir.
Sozlesme basliginda “yasam bilimleri” ifadesi yerine “biyoloji ve tibbin uygulanmasi1”
ifadesinin kullanilmasinin tercih edildigi ifade edilmistir. Bunun nedeni olarak yasam
bilimlerinin ¢ok genis olmasi gosterilmistir. Bu ¢ercevede, s6zlesmenin 1. maddesinde
sozlesmenin kapsami insan tibb1 ve biyolojisi olarak daraltilmig, hayvan ve bitki
biyolojisi insan tibb1 ve biyolojisi ile ilgili olmadig1 i¢in s6zlesme kapsami disinda
birakilmistir. Bu nedenle sdzlesme, dnleyici, tani koyucu, tedavi edici uygulamalar ve
aragtirma uygulamalar1 dahil insanlari ilgilendiren tiim tibbi ve biyolojik uygulamalari
kapsamaktadir (239).

Aciklayic1 raporda, tip ve biyolojideki giincel gelismeleri dikkate alma
gerekliliginin yan1 sira, bu gelismelerin bugiinkii nesiller ve gelecek nesillerin yarari
icin kullanilmas1 gerekliliginin belirtilmesinin de 6nemine isaret edilmektedir. Bu
gereklilik ii¢ sekilde de dogrulanmustir.

[lk olarak, bu gereklilik kisiler diizeyinde ele almmustir. Bilimsel gelismelerin
yanlis kullanilmasindan kaynaklanan tehditlere karsi kisilerin korunmasi gerekliligi
{izerinden, sdzlesmede bireyi koruyan cesitli diizenlemeler yapilmistir. Insan bedenine
yapilacak hukuka aykir1 miidahalelere kars1 bedensel biitiinliigii koruma, finansal
kazang elde etmek amaci ile insan bedeninin tamami ya da bir boliimiinii kullanmanin
yasaklanmasi, genetik testlerin kullanilmasinin sinirlanmasi gibi pek ¢cok konuda birey
koruma altina alinmistir (239).

Ikinci olarak, bilimsel gelismelerin nesillere yarar saglayacak sekilde
kullanilmasinda toplumsal diizeyde de bir gereklilik bulunmaktadir. Bu baglam
0zelinde, bireyin, birtakim etik ilkelerin paylasildig1 ve hukuki standartlar ile yonetilen
sosyal yapinin bir pargasini olusturdugunun diistiniilmesi gerekliligi belirtilmistir.

Toplum tarafindan hukuki standartlarin taninmasi ve desteklenmesi gerekmektedir. Bu
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nedenle, toplum tartigsmasinin 6nemli olduguna ve sézlesmede yer verildigine dikkat
cekilmektedir.

Bununla birlikte, s6z konusu menfaatler esit degildir ve sdzlesmenin 2.
maddesinde belirtildigi gibi, sadece bilim veya toplumun menfaatlerinin aksine bireyin
menfaati ile iligkili menfaatler kural olarak Onceligi yansitacak sekilde
derecelendirilmektedir. Sozlesmenin 26. maddesinde belirtildigi gibi sadece ¢ok
belirgin durumlarda ve siki sartlar altinda, genel toplum menfaati 6ncelik kazanacaktir
(239).

Son olarak insan tiiriinii ilgilendiren endiselerden s6z edilmistir. Bugiin elde
edilen basarilarin ve gelecekteki gelismelerin ¢ogunun genetige dayandigi
diisiiniilmektedir. Insan genomu hakkinda daha fazla bilgi sahibi olmamiz, genom ile
ilgili daha fazla ¢alisma yapmaya ve genom iizerinde daha fazla etkisi olan ¢aligmalar
tiretmeye yol agmaktadir (239). Rapora gore bu bilgi, hastaliklara tan1 koymada énemli
bir ilerleme kaydedilmesine neden oldugu gibi, artan sayida hastaliklarin
onlenmesinde de ilerlemeye yol agmaktadir. Bu ilerlemelerin, hastaliklarin tedavi
edilmesiyle ilgili umut veren nedenler oldugu belirtilmektedir. Ote yandan, biiyiiyen
uzmanlik alani ile ilgili risklerin de g6z ardi1 edilmemesi gerektigi belirtilmektedir. Bu
acidan risk altinda olanin, artik sadece birey ya da toplum olmadigi, aslinda insan
tiirtiniin kendisinin risk altinda olabilecegi ifade edilmektedir.

Bu baglamda, s6zlesmede, 6nsozlinden baglayarak, biyoloji ve tip alanindaki
gelismelerin sadece gelecek nesillerin ve tiim insanlarin yarart i¢in kullanilmasi
gerekliligine atifta bulunulmakta, tiim metinde insanlarin kimligini korumak igin
gerekli yasal korumay1 saglamak amaci ile diizenlemeler getirmektedir (239).

Sézlesmenin giris kisminda, tip ve biyolojideki gelismelerin sadece simdiki ve
gelecek kusaklarin yarari i¢in kullanilmasi ve uygun amaglar diginda baska sekillerde
kullanilmamasi geregine vurgu yapilmaktadir.

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin birinci maddesi, sézlesmenin amag ve
kapsamini diizenlemektedir. Ilgili maddeye gére, sdzlesmenin amaci, herkesin
haklarin1 ve temel 6zgiirliiklerini, 6zellikle de bedensel biitiinliigiinii, insan onuru ve
kimligini koruma altina almaktir. Aciklayici rapora gore, sozlesme Fransizcada “toute
personne” ve Ingilizcede “everyone” olarak ifade edilen ‘herkes’ terimini

aciklamamaktadir.
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Herkes terimi Avrupa Insan Haklar1 Sozlesmesinin hem Ingilizce hem
Fransizca metninde bulunmakta ve aciklanmamaktadir. Avrupa Konseyi'ne iiye
devletler arasinda bu terimlerin tanimlar1 tiizerinde oybirligi ile bir uzlasma
saglanamamis, tanimlarin bu s6zlesmenin amagclarina gore iilkelerin yerel hukuklarina
birakilmasina karar verilmistir.

Sozlesme ayni zamanda ‘insanlar’ ifadesini kullanmaktadir. Raporda, bu
ifadenin tiim insanlarin onuru ve kimligini koruma gerekliligini agiklamak igin
kullanildig1, insan yasami basladifi anda insan onuru ve insan kimliine saygi
gosterilmesi gerekliliginin genel kabul goren bir ilke olarak sdzlesmede tanindig
belirtilmektedir (239).

Sozlesmenin  birinci maddesinin  ikinci  paragrafinda, sdzlesmenin
hiikiimlerinin etkin bir sekilde uygulanabilmesi i¢in taraflardan her birinin kendi i¢
hukuklarinda gerekli 6nlemleri almalar1 gerektigi belirtilmistir. S6zlesmeye gore, taraf
devletlerin i¢c hukuklarinin sdzlesme ile uyumlu olmas: gerekmektedir. i¢ hukuk ve
so0zlesme arasindaki uyumlulugun saglanmasi, dogrudan sdzlesme hiikiimlerinin yerel
hukuka uygulanmasi seklinde olabilecegi gibi, so6zlesme hiikiimlerini ytirtirliige
koymak i¢in gerekli yasalari ¢ikarmak seklinde de olabilir. S6zlesme taraflarindan her
birinin kendi anayasa hukuku ile uyumlu olacak sekilde ve s6z konusu diizenlemenin
dogasin1 dikkate alarak her madde ile ilgili olarak Onlemlerin neler oldugunu
belirtmesi gerekmektedir (239). Bu baglamda, pek ¢ok iilkenin i¢ hukuklari uyarinca
s0zlesmenin dogrudan uygulanabilir nitelikte (kendiliginden uygulanabilir hiikiimler-
self-executing provisions) birka¢ hiikiim icerebilecegi de g6z Onilinde
bulundurulmahidir. Ozellikle kisi haklarini diizenleyen hiikiimlerin durumu bu
sekildedir. Diger hiikiimler, i¢ hukukta yiiriirliige girmesi i¢in yasa ¢ikarilmasin
gerektirebilen daha genel kurallar icermektedir (239). Sozlesmenin ikinci maddesi
insanin, bilim ve toplum menfaatleri karsisindaki iistiinliiglint, oncelikli konumunu
diizenlemektedir. Bu ilkenin uygulandigi en 6nemli alanlardan biri de insan {izerinde
arastirma alanidir. Aragtirmalar da s6zlesmenin 5. boliimiinde diizenlenmistir.

Soézlesmenin tiglincli maddesi saglik bakimina herkes tarafindan esit erisimi
diizenlemistir. Bu madde, amac1 tanimlamas, lilkelere saglik bakimina erisimde esitligi
saglamalar1 icin gereken en istiin cabayr gosterme yukimliliigii getirmistir.

Sozlesmenin agiklayici raporuna gore bu maddenin amaci, kiginin saglik
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gereksinimlerine gore saglik bakimina esit erisimini saglamaktir. Raporda, saglik
bakimmin tanimma da yer verilmistir. Saglik bakimi, kisinin saglik durumunu
iyilestirmek veya korumak ya da agrisin1 dindirmek i¢in tasarlanmis tani koyucu,
Onleyici, tedavi edici ve rehabilite edici girisimler sunan hizmetler olarak
tanimlanmistir (239). S6z konusu saglik bakimi bilimsel ilerleme goéz Oniine
alindiginda uygun bir standartta olmali ve siirekli olarak kalite degerlendirmesine tabi
tutulmalidir.

Saglik bakimina ulasim adil olmalidir. Adil olmak da ilk ve oncelikli olarak
haksiz ayrimcilik olmamasi anlamina gelmektedir. Mutlak esitlikle es anlamli olmasa
da saglik bakimina adil erisim, etkin bir sekilde ve tatmin edici derecede bakim almak
anlamina gelmektedir (239).

Sozlesmenin agiklayici raporuna gore, s6zlesmenin taraflari belirtilen amaci
gerceklestirmek i¢in mevcut kaynaklar izin verdiginde uygun adimlari atmakla
yiikiimliidiir. Bu diizenleme ile getirilen yiikiimliiligiin amaci, devlet aleyhine hukuki
islemlerde bulunabilmeye yonelik bir kisi hakki olugturmak degil, saglik bakimina adil
erigsimi saglamak i¢in sosyal politikanin bir pargasi olarak devletin gerekli dnlemleri
almasini tesvik etmektir (239). Raporda, yeterli diizeyde saglik bakimina erisimi
saglamak icin devletler 6nemli ¢cabalarda bulunsa da bu ¢abanin tatmin edici diizeyde
olmasimnin varolan uygun kaynaklarin hacmine bagli oldugu belirtilmektedir.
Devletlerin saglik bakimina adil erisimin saglamak i¢in alacagi onlemler ¢ok farkli
sekillerde olabilir ve devlet bu amacin gercgeklestirilmesi i¢in farkli yontemler
kullanabilir.

So6zlesmenin  dordiincii  maddesinde profesyonel standartlar (mesleki
standartlar) diizenlenmistir. Bu madde genel olarak hekimler ve saglik
profesyonellerine uygulanmaktadir. Klinikte ve arastirma ortaminda hasta ile etkilesim
halinde olan psikologlar, karar verme siirecinde bulunan ya da hastalara veya
aragtirmaya katilanlara yapilan miidahaleleri (girisimleri) yiirliten takimin icinde
bulunan sosyal ¢alismacilar da bu maddenin kapsamina dahildir. S6z konusu rapor,
acil durumlar gibi durumlarda tibbi miidahalede bulunmak i¢in ¢agrilan saglik
profesyonelleri disindaki kisilerin ise kapsam disinda tutuldugundan s6z etmektedir.

Miidahale veya girisim terimi burada genis anlamziyla tiim tibbi eylemler olarak

anlasilmali, bu terim 6zellikle 6nlemek, tan1 koymak, tedavi etmek ya da rehabilite
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etmek amaci ile gergeklestirilen veya arastirma baglaminda yapilan girisimleri
kapsamaktadir (239). Tiim miidahaleler, profesyonel kurallar ile desteklenerek, genel
hukuk kurallarima uygun olarak gerceklestirilmelidir. S6z konusu bu kurallar bazi
iilkelerde, meslek ya da devlet tarafindan hazirlanmis profesyonel etik kodlar seklini
almakta, bazi iilkelerde ise tibbi davranis kurallari, saglik mevzuati, tip etigi veya
hastalarin menfaatlerini ve haklarin1 koruyan, saglik profesyonellerinin vicdani ret
hakkini da dikkate alabilen diger araclar olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Rapora gore
ilgili madde, yazili ve yazili olmayan kurallar1 kapsamakta, farkli kurallar arasinda bir
catisma meydana geldiginde, hukuk bu ¢atismay1 ¢dzecek araclari sunmaktadir.

Aciklayici rapora gore, mesleki standartlarin, ytlikiimliiliiklerin ve davranig
kurallariin igerigi, tiim iilkelerde ayn1 degildir. Ayni tibbi 6devler toplumdan topluma
degisiklik gostermektedir.

Ancak, tibbin uygulanmasindaki temel ilkeler tiim iilkeler i¢in gegerlidir.
Raporda, hekimler ve genel olarak da tibbi eylemlere katilan tiim profesyonellerin
hukuki ve etik zorunluluklara tabi oldugu belirtilmektedir. Hekimler, ilgi ve yeterlikle
hareket etmek ve her hastanin gereksinimlerine Onemli dikkati gostermek
zorundadirlar (239).

Bir hekimin temel 6devi sadece hastasini tedavi etmek degil, hastanin
psikolojik iyiligini de dikkate alarak sagligini iyilestirmek ve agrisini dindirmek i¢in
uygun adimlar1 atmaktir. Yeterlik, oncelikle bilimsel bilgi ile iligski kurularak, belirli
bir zamandaki meslek ya da uzmanlik i¢in uygun olan klinik deneyim olarak
tanimlanmalidir (239). Saglik profesyonellerinin islerini yaparken kendilerinden
beklenen beceri ve profesyonel standartlar bilimin giincel durumuna gore belirlenir.
Bilimin ilerlemesi sonucunda tip, yeni gelismeler ile degismekte ve en son teknolojiyi
yansitmayan yontemleri elimine etmektedir. Bununla birlikte, mesleki standartlarin
tek olanak olarak sadece bir eylemi yapmayi zorunlu birakmadigi, bilinen tip
uygulamasinin ¢esitli olas1 miidahale sekillerine izin verdigi ve boylece yontem ya da
tekniklerin se¢imi konusunda bazi 6zgiirliikkler tanidig1 kabul edilmektedir.

Ote yandan, belirli bir eylemin degerlendirilmesi, hasta tarafindan ileri siiriilen
belirli saglik problemi dogrultusunda yapilmalidir. Yapilan miidahale ozellikle,
gerceklestirilmek istenen amag ve kullanilan araglar arasinda orantililik ve uygunluk

kriterini karsilamalidir.
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Aciklama raporuna gore, tibbi tedavinin basariya ulagmasinda bir bagka 6nemli
faktor de hastanin hekimine giiven duymasidir. Bu giiven ayni zamanda, hekimin
hastasina karsi olan odevlerini belirlemektedir. Bu 6devlerin 6nemli bir unsuru
hastanin haklarma saygi gostermektir. Hasta ve hekim arasinda karsilikli giiveni
yaratan ve arttiran bir unsur olan hasta haklarina tiimiiyle saygi gosterilmesi, hasta ve
hekim arasinda tedavi i¢in olusan birligi de giiclendirecektir (239).

Onam, s6zlesmenin 2. boliimii altinda 5. maddede diizenlenmektedir. Onam ile
ilgili genel kural getiren 5. maddenin agiklamasina gore bu madde, zaten var olan ve
uluslararasi diizeyde kabul edilmis bulunan, hi¢ kimseye kural olarak onami1 alinmadan
bir miidahalede bulunulamayacagi ilkesini dogrulamaktadir. Bu ilke nedeni ile
insanlar 6zgiirce herhangi bir miidahaleye onam verebilmeli veya onam vermeyi
reddedebilmelidir. Bu hiikiim, hastanin saglik profesyonelleri ile iliskisinde
ozerkligini agikca ortaya koymakta ve hastanin isteklerini géz ardi edebilecek
paternalist yaklasimlar1 sinirlamaktadir. Buradaki miidahale ifadesi de s6zlesmenin 4.
maddesinde belirtildigi gibi en genis anlamda anlasilmalidir (239).

Onam, yapilmast planlanan miidahale ya da s6z konusu miidahalenin
alternatiflerinin dogas1 ve potansiyel sonuclar1 hakkinda sorumlu saglik profesyoneli
tarafindan hastaya objektif bilgiye dayal1 bilgi verildiginde ve herhangi bir kimsenin
zorlamas1 olmadan alindiginda 6zgiir ve bilgilendirilmis kabul edilir. Bu onamin
gecerli olabilmesi i¢in, yapilmasi diisliniilen tibbi miidahale ile ilgili olas1 durumlar
hakkinda s6z konusu kisi bilgilendirilmelidir.

Bilgilendirmenin kapsaminda, miidahalenin hangi amag ile yapilacagi, dogas1
ve sonuglart ile hangi riskleri tagidiginin bulunmasi gerekmektedir. Miidahale ya da
alternatiflere iliskin riskler hakkindaki bilgi, sadece planlanan miidahaleye 6zgii
riskleri degil, her hastanin yas1 ya da var olan diger patolojileri gibi bireysel 6zellikleri
ile ilgili olan tiim riskleri kapsayacak sekilde verilmelidir. Hastanin ek bilgi istemesi
halinde kendisine yeterli sekilde cevap verilmeli, agiklama yapilirken kendisine
miidahalede bulunulacak hastanin anlayacagi sekilde yeterince agik ve uygun
kelimeler kullanilmas1 gerekmektedir (239).

Onami genel olarak diizenleyen sdzlesmenin 5. maddesi, onam ile ilgili 6zel
herhangi bir sekil sart1 aramamaktadir. lgili maddenin agiklamasinda, onamin acik ya

da zimni olmak tizere ¢esitli sekillerde verilebilecegi ifade edilmektedir. A¢ik onam,
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yazili ya da sozlii olabilir. Onamin sekli yapilacak miidahalenin dogasina baglhdir.
Ornegin, invaziv tan1 ya da tedavide, agik onam istenebilir. Arastirmaya katilirken ya
da transplantasyon amaci ile insan bedeninden parca alinmasi gibi durumlarda
hastanin acik, belirli onam1 alinmalidir.

Raporda onam verme 6zglirliigli de agiklanmis, onam verme 6zgiirliigii olarak
belirtilen ifadenin, onamin her zaman geri alinabildigi ve ilgili kisinin miidahalenin
sonuglar1 hakkinda bilgilendirildiginde verecegi karara saygi gosterilmesi gerektigi
anlammna geldigi belirtilmektedir. Ancak bu ilkenin her zaman mutlak sekilde
uygulanmasi s6z konusu degildir. Ornegin, bu ilke bir operasyon sirasinda hastanin
onamint her zaman geri alabilecegi anlami tagimamaktadir (239). Etik kurallar,
mesleki standartlar ve ylkiimliiliikkler, s6zlesmenin 4. maddesinde belirtilen
durumlarda oldugu gibi, hastanin sagligini ciddi sekilde tehlikeye sokan durumlari
engellemek i¢in hekimi operasyona devam etmek zorunda birakabilir.

Ayrica, insan Haklar1 ve Biyotip Sdzlesmesi’nin 26., 6. 7. ve 8. maddelerinde
onam almanin kisitlanabilecegi haller diizenlenmistir. Siras1 ile onam veremeyecek
durumda olan kisilerin korunmasini, mental rahatsizlig1 olan kisilerin korunmasini ve
acil durumlar1 diizenleyen 6, 7 ve 8. maddeler, s6zlesmedeki haklarin kullanilmasi ile
ilgili ornekleri belirlemekte ve dolayist ile aydinlatilmis onam alma gereksinimi
kisitlanabilmektedir. Agiklayici rapora gore, bilgilendirilmek hasta hakkidir ancak 10.
maddede belirtildigi gibi hastanin bilgilendirilmeme konusundaki olasi istegine de
uyulmalidir. Bu durum, hastaya 6nerilen miidahale i¢in hastanin onamini arama sartini
ortadan kaldirmaz (239).

Soézlesmenin 6. maddesinde, onam veremeyecek durumda olan kisilerin
korunmasi diizenlenmistir. Anilan maddenin agiklamasinda, bazi bireylerin, mental
karar verme yeterliginin olmayisi ya da yaslar1 nedeni ile 6rnegin kiiciiklerin tam ve
gecerli onam vermelerinin miimkiin olmayabilecegi belirtilmektedir. Bu nedenle, bu
kisileri korumak amac1 ile s6z konusu kisiler iizerinde yapilacak olan miidahalenin
hangi sartlar altinda gergeklestirileceginin belirtilmesine gereksinim vardir. Raporda,
sOzlesmenin amacmin tim Avrupa i¢in tek bir sistem kurmak olmadigi onam
veremeyecek durumda olan bireylerin korunmasi amacina sahip olmasi nedeni ile
iilkelerin i¢ hukuklarina birakilan diizenleme serbestisinin gereksinim oldugu

belirtilmektedir. Her iilke kendi i¢ hukuklarina gore, bireylerin miidahaleye onam
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verebilecek durumda olup olmadiklarini, sadece en distiin yararlar1 s6z konusu
oldugunda  O6zerkliklerinin  smirlandirilma  gereksinimi  olup  olmadigim
degerlendirecektir.

Ote yandan, bireylerin temel hak ve 6zgiirliiklerini korumak ve ozellikle,
ayrimet kriterlerin uygulanmasini 6nlemek amact ile maddenin 3. paragrafinda ig
hukuka gore bir yetigskinin onam verme yeterligine sahip olmasini engelleyen nedenler
listelenmistir. Bu nedenler, mental rahatsizlik, hastalik ya da benzer sebepler olarak
adlandirilmaktadir. Benzer sebepler terimi ile ifade edilen, kazalar ya da Ornegin
hastanin kendi isteklerini acik ve kesin bir sekilde ifade edemedigi, komada oldugu ya
da bu istekleri iletemedigi durumlar gibi durumlardir (239).

Sozlesmenin 5. maddesi uyarinca, eger yetiskinlerin onam verme yeterligi
olmadig1 kabul edilmis ancak belirli bir donemde ayirt etme giiclerinin azalmis olmasi
nedeni ile s6z konusu kisiler sorun yagamiyorlarsa, 6rnegin hastaliklar: olumlu sekilde
ilerliyorsa, onami1 kendileri vermelidir (239).

Sozlesme, bir kiginin onam verme yeterli§inin olmadigi dogrulandiginda,
miidahalenin dogrudan o kisinin yararina olmas1 durumunda yapilabilecegine iliskin
birinci paragraftaki diizenleme araciligi ile bu kisilerin korunmasi ilkesini
pekistirmektedir. Bu kuralin istisnasi sadece tibbi arastirmalar ve yenilenebilir
dokularin alinmasini diizenleyen s6zlesmenin 17. ve 20. maddeleri agisindan miimkiin
olabilir (239).

Sozlesmenin agiklayict raporuna gore, yukarida belirtildigi gibi kiiclik (2.
paragraf) veya yetiskinin (3. paragraf) yapilacak olan miidahaleye onam verme
yeterligi bulunmuyorsa, kiigiige miidahalede bulunulabilmesi icin velayeti altinda
oldugu velisinden, yasal temsilcisinden ya da yasa ile belirlenmis kisi ya da organdan
onam alinmasi gerekmektedir. Ancak, sagliklarini etkileyen miidahalelerle ilgili olarak
kisilerin 6zerkligini korumay1 saglamak agisindan, 2. paragrafin 2. kismi, yaslarina ve
ayirt etme giicii ile orantili olarak kiiciiklerin fikirlerinin belirleyici bir faktor oldugu
ve miimkiin olur olmaz dikkate alinmasi1 gerektigini diizenlemektedir. Bunun anlamu,
miidahalenin ciddiyeti ve dogas1 gibi kiigiigiin yas1 ya da anlama yetisinin de dikkate
alindig1 belirli durumlarda, son karar verilirken kii¢ligiin fikrinin daha etkili olmasinin
gerekmesidir. Hatta bu, kii¢iigiin onaminin gerekli oldugu ya da en azindan bazi

miidahaleler i¢in yeterli oldugu sonucuna yol agabilir.
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Ikinci paragrafin ikinci bendinde yer alan bu diizenleme Birlesmis Milletler
Cocuk Haklar1 Sozlesmesi'nin 12. maddesi ile de uyumludur. Anilan maddede, taraf
devletlerin, kendi fikirlerini olusturma yeterligi olan ¢ocuklara onlar1 etkileyen her
konuda bu fikirlerini 6zgiirce agiklama hakki ile yasina ve olgunluguna gore ¢ocugun
fikirlerine 6nem verilmesini saglamalar1 gerektigi diizenlenmektedir (239). Bununla
birlikte, onam veremeyecek durumda olan yetigkinlerin de tiimiiyle karar verme
stirecinin disinda birakilmamalar1 gerekmektedir. Bu fikir, miimkiin olur olmaz
yetiskin kimseyi de izin siirecine dahil etme yiikiimliiligiine yansimistir. Bu nedenle,
bu kisilere miidahalenin 6nemi ve sartlarin1 agiklamak ve sonrasinda da goriislerini
almak gerekli olacaktir. S6z konusu raporda, sozlesmenin 6. maddesinin 4.
paragrafinin, onami genel olarak diizenleyen 5. madde ile paralel bir diizenleme
getirdigi belirtilmektedir.

Sozlesmenin 5. maddesi ile getirilen diizenlemeye gore, miidahalede
bulunulmasi i¢in alinmasi gereken izin, kendisinden izin alinacak kisi ya da organa
miidahalenin sonuglar1 ve igerdigi riskler hakkinda yeterli bilgi verildikten sonra
alinmak zorundadir. Anilan 6. maddenin 5. paragrafina gore, ilgili kisi ya da organ,
onam veremeyecek durumda olan kisinin yararina olmasi sart1 ile her zaman verdikleri
izni geri alabilirler. Raporda, ayn1 zamanda mesleki standartlarin (4. madde) bir
parcast olan hastanin yararina hareket etmenin, hekim ya da saglik profesyonellerinin
hastalarina kars1 ilk 6devi oldugu belirtilmektedir. Hekimin buradaki 6devi, hastaya
miidahalede bulunulmasi i¢in kendisinden izin istenen kisi ya da organin aslinda
hastanin yararina olmayan kararina karsi hastayr korumaktir. Bu baglamda, ulusal
yasalar yeterli bagvuru prosediirleri saglamalidir (239). Kisinin kendi yararina degil
gibi goriiniiyor olsa dahi, bir miidahaleye onam verme yeterligi olan kisi onamin1 her
zaman Ozgilirce geri alma hakkina sahiptir. Ancak ayni hak, bagka bir kimseye
yapilacak miidahale i¢in verilmis bir iznin geri alinmasi i¢in karar veren kisi ya da
organa taninamaz. S0z konusu iznin geri alinabilmesi, ancak bu kisinin yararina ise
miimk{in olabilir.

Ote yandan, agiklama raporunda, yasal temsilcinin bir miidahaleye izin
vermek ya da vermemek konusundaki kararina kars1 temyiz hakkinin (right of appeal)
bu madde kapsaminda diizenlenme gereksinimi olmadigmnin distintildigi

belirtilmistir.
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Soézlesmenin 6. maddesinin 2. ve 3. paragraflar1 acisindan, miidahale ancak
kendisine miidahalede bulunulacak kisinin yasal temsilcisi veya yasada belirtildigi
sekilde yetkili bir makam, kisi ya da organin izni ile yapilabilir. Bu diizenleme kendi
icinde ulusal yasa tarafindan belirlenen bir organ ya da makama bagvuru yapma
olasilig1 oldugu anlami da tagimaktadir (239).

Sozlesmenin 7. maddesi akil hastaligt olan kisilerin korunmasini
diizenlemekte, madde 6zel olarak akil hastasi olan kisilerin nasil tedavi edilecegi ile
ilgili soruyu ele almaktadir. S6z konusu madde, onam veremeyecek durumdaki
kisilerin onaminm diizenleyen genel kuralin istisnasini olusturmakta ancak bu istisna
planlanan tedavi konusunda akil hastaliklar1 nedeni ile karar verme yetisi ciddi sekilde
bozulmus olan kisiler i¢in getirilmektedir.

Anilan madde ayn1 zamanda, akil hastalarinin onam vermeden, sahip olduklari
akil hastaliklart nedeni ile tedavi edilebilmelerini belirli kosullara baglayarak
yapilabilecek miidahaleleri sinirlandirmistir. Buna ek olarak, bu madde s6zlesmenin
8. maddesinde belirtilen belirli acil durumlar i¢in sart koymamaktadir.

Rapora gore bu maddenin uygulanabilmesinin ilk sarti, kiginin akil hastalig
nedeniyle sorun yastyor olmasi gerektigidir. S6z konusu maddenin uygulanabilmesi
icin kisinin akil yetilerinin bozuldugu gozlenmelidir. ikinci sart ise, spesifik olarak bu
akil hastaliklarinin tedavi edilmesi i¢in miidahalenin yapilmasi gerekliligidir. Diger
her tiirlii miidahale i¢in hekim miimkiin oldugu 6l¢iide hastadan onam almali ve riza
ya da hastanin miidahaleyi reddi s6z konusu ise bu istegine de uymalidir. Miidahaleye
onam vermeyi reddeden kisinin bu istegi, ancak yasa ile dngoriilen sartlarin varlig
altinda ve miidahale edilmemesi kisinin sagligi ya da tgiincii kisilerin sagligi ve
giivenligi i¢in ciddi zarar ile sonuglanacak ise goz ardi edilebilir. Bir baska ifade ile
eger onam verme yeterligi olan kisiler sahip olduklar1 akil hastaliklarini tedavi etmeyi
amaglamayan bir miidahaleyi reddederse, onam verme yeterligi olan diger hastalarda
oldugu gibi ayni sekilde bu kisilerin itirazlarina saygi gosterilmelidir.

Bazi liye iilkelerin, zorunlu olarak alikonulan akil hastalarinin ya da yasami
tehdit eden nitelikte acil tibbi durumlar olan akil hastaligina sahip hastalarin tedavi
edilmesi ile ilgili yasalar1 bulunmaktadir. S6z konusu bu iilkeler, psikotik hastadaki
ciddi somatik hastalig1 tedavi etmek ya da akut apandisit, asir1 dozda ilag tedavisi veya

rliptiire ektopik gebe ve ciddi psikotik hastaligi olan bir kadinin durumu ile
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orneklendirilebilecek belirli ciddi tibbi acilleri tedavi etmek gibi ciddi durumlarda
miidahale yapilmasina izin vermektedirler. Bu gibi durumlarda, mevzuat, ilgili hekim
bunun uygun oldugunu diislindiigii siirece yasam kurtarici tedaviye izin vermektedir
(239). Bu durumu diizenleyen maddeler s6zlesmenin 6. (onam veremeyecek durumda
olan kisilerin korunmasi) ve 8. (acil durumlar) maddeleridir.

Aciklama raporunda belirtilen {i¢iincii sart, akil hastalig1 olan kisinin tedavi
edilmemesinin o kisinin sagliginda biiyiik olasilikla ciddi bir zarar meydana getirecek
olmasidir. Ornegin, kendileri igin tehlike yaratan bir durum olmasi nedeni ile intihar
egilimi olan kimseler agisindan bdyle bir risk bulunmaktadir.

Sozlesmenin 26. maddesinde, diger kisilerin haklar1 ve 6zgiirliiklerini korumak
amaci ile hastay1 kendi istegine aykir1 sekilde tedavi etmeye izin verilmekte iken, bu
madde sadece kisinin kendi sagligi i¢in risk olusturan durumlar ile ilgilidir. Bu nedenle
s0z konusu madde bir yandan hastanin sagligini korurken (tedavi uygulanmamasi
kisinin sagliginda ciddi zarar meydana getirdiginde akil hastaliginin onam almadan
tedavisine izin verildiginde oldugu gibi) diger yandan oOzerkligini de (tedavi
uygulanmamasinin kisinin sagliginda ciddi bir risk olusturmamasi nedeni ile onam
almadan tedavinin yasaklanmasinda oldugu gibi) korumaktadir (239).

Anilan maddenin uygulanabilmesinin son sart1 da ulusal yasalar tarafindan
getirilen koruyucu sartlara da uyulmasidir. Maddeye gore, bu sartlarin yargi otoritesi
tarafindan arabuluculuk gibi uygun denetim, kontrol ve bagvuru usullerini igermesi
gerekmektedir. S6zii edilen rapora gore, bu gereklilik, miidahaleye onam vermemis
olan bir kisiye miidahalede bulunmanin miimkiin olmasi ve dolayisiyla o kisinin
haklarin1 yeterli derecede korumak i¢in diizenleme yapma gereksiniminin bulunmasi
acisindan anlasilabilir.

Bu baglamda, Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi’nin akil hastalarinin
hukuken korunmasi ile ilgili R (83) 2 say1li tavsiye kararinda akil hastalig1 olan kisiler
goniillii olmayan hastalar olarak kabul edilmis olup, s6z konusu karar psikiyatri
tedavisi ve kisinin psikiyatri kurumuna yerlestirilmesi sirasinda saygi gosterilmesi
gereken ilkelerden olugmaktadir (239).

S6zlesmenin 8. maddesi, acil durumlart diizenlemektedir. Maddenin
aciklamasinda, hekimlerin acil durumlarda, tedavi etme ve hastanin onamini alma

yiikiimliiliikleri arasinda ikilem ile karsilagsmis olabilecegi belirtilmektedir. Bu madde,
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acil durumlarda hekimlerin hastanin onamini ya da yasal temsilcisinin izin vermesini
beklemeden hemen hareket etmesine izin vermektedir. Bu diizenleme s6zlesmenin 5.
ve 6. maddelerinde diizenlenen genel kuraldan ayrilmakta ve sartlar1 bulunmaktadir.

Oncelikle, bu madde hekimin uygun onam almasini engelleyen acil durumlar
ile sinirlandirilmistir. Anilan madde, hukuken ya da fiilen onam veremeyen kisiler ile
onam verme Yyeterligi olan kisilere uygulanmaktadir. Maddede so6zii edilen acil
durumlara agiklama raporunda verilen ornekler, komada olmasi nedeni ile onam
veremeyecek durumda olan bir hastaya ya da acil bir miidahale gerektiginde karar
verme yeterligi olmayan kisinin adina izin vermesi gereken yasal temsilciye hekim
tarafindan ulasilamamasi durumlaridir. Ancak, acil durumlarda bile, saglik
profesyonelleri hastanin boyle bir durumda ne istiyor olabilecegini belirlemek i¢in her
tiirlii makul ¢abay1 gostermelidir.

Ikinci olarak, bu madde sadece tibben gerekli ve ertelenemeyecek miidahaleler
icin gecerlidir. A¢iklama raporuna gore, ertelenmesi kabul edilebilir olan miidahaleler
bu kapsamda degildir. Ancak, bu olasilik yasam kurtarici miidahaleler i¢in gegerli
degildir. Son olarak, maddeye gore, miidahale ilgili kisinin hemen yarar1 igin
yapilmalidir.

Hastanin Onceden agiklanmis istekleri sozlesmenin 9. maddesinde
diizenlenmektedir. Bu madde, acil durumlarda belirli sartlarin varligi halinde onam
alma gerekliligini bertaraf eden 8. maddeden farkli olarak, ileride yapilacak
miidahaleler konusunda goriislerini agiklama pozisyonunda olmayabilecekleri
ongoriilen, isteklerini acikladiklar: sirada anlama yeterligine sahip kisilerin boyle bir
durum karsisinda Onceden agiklamis olduklari onam (onay ya da ret) ile ilgili
durumlar diizenlemek i¢in formiile edilmistir (239).

Bu nedenle bu madde, sadece soézlesmenin 8. maddesinde belirtilen acil
durumlan degil, yaghilik demansi (senile dementia) gibi ilerledik¢e derecesi artan
hastaliklar1 olan kisilerin, gegerli onam veremeyeceklerini 6ngdrdiikleri durumlar1 da
kapsamaktadir. S6z konusu maddeye gore, daha oOnce isteklerini agiklamis olan
kisilerin bu istekleri dikkate alinmalidir. Ancak, kisilerin 6nceden agiklanmis olan
isteklerini dikkate almak, mutlak olarak bu isteklere uyulmasi gerektigi anlami
tasimamaktadir. Ornegin, istekler miidahaleden uzun zaman dnce agiklanmis ve bilim

de istegin acgiklandigi zamandan bu yana ilerlemis olabilir. Boyle bir durumda,
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hastanin goriislerini dikkate almamak temellendirilebilir. Bu sekilde, hekim, 6zellikle
tiptaki teknik ilerlemeyi dikkate alarak, hastanin isteklerinin o anki durumda gegerli
ve uygulanabilir oldugu konusunda miimkiin olabildigince tatmin olmalidir (239).

Ozel yasam ve bilme hakk1 sézlesmenin iigiincii béliimiinde, 10. madde altinda
diizenlenmektedir. Birinci paragraf, saglik alanindaki bilginin gizliligi hakkini tesis
ederek AIHS nin 8. maddesinde getirilen ilkeyi yeniden onaylamakta ve Avrupa
Konseyi’nin Kisisel Verilerin Otomatik Islenmesi Hakkinda Kisilerin Korunmasi
Sozlesmesi’'nde diizenlenen saglik alanindaki bilgi gizliligi hakkii tekrar
diizenlemektedir. Agiklayici raporda, Avrupa Konseyi'nin sozii edilen sdzlesmesinin
6. maddesi uyarinca saglik ile ilgili kisisel verilerin 6zel bir veri kategorisi olusturdugu
ve bu verilerin de 6zel kurallara tabi olduguna dikkat ¢ekilmektedir (239).

Ote yandan, sdzlesmenin 26.1 maddesinde ongoriilen sartlar altinda ve
maddede belirtilen nedenlerden birinin varlig1 halinde, gizlilige saygi kuralina belirli
sinirlamalar getirmek miimkiindiir. Ornegin, adli bir makam sucu kimin isledigini
belirlemek ya da nesep bagmi (filiation link) kurmak amaci ile test yapilmasini
emredebilir.

S6z konusu maddenin ikinci paragrafinin birinci climlesinde, eger bilmek
isterlerse, kisilerin kendi sagliklar1 hakkinda hangi bilgilerin toplandigini bilme haklari
oldugu belirtilmektedir. Tani, prognoz ya da diger durumlar ile ilgili olup olmamasina
bakilmaksizin bilme hakki o kisi hakkinda toplanan tiim bilgileri kapsamaktadir.

Bilme hakki, bilmeme hakki ile ¢ok yakin iliski i¢indedir. Hastalar, kisisel
sebeplerle sagliklart ile ilgili bazt durumlar hakkinda bilgi sahibi olmak
istemeyebilirler. Bu sekilde hastanin bilgi sahibi olmak istemedigine iliskin belirttigi
istekler var ise bunlar dikkate alinmalidir. Hastanin saglig ile ilgili durumlar1 bilmeme
hakkin1 kullanmis olmasi, 6rnegin viicudunda bulunan kistin yapisini 6grenmek
istememesi kistin viicudundan alinmasina verdigi onamin gegerli olmasma engel
degildir (239).

Bazi durumlarda, bilme ya da bilmeme hakk1 hastanin kendi yararina bir durum
s0z konusu olacak ise ya da sdzlesmenin 26.1. maddesine dayanarak toplumun ya da
tiglincii kisilerin haklarin1  korumak amaci ile sinirlandirilabilir. Bu nedenle,
s6zlesmenin 10. maddesinin son paragrafinda istisnai durumlarda, O6rnegin Olim

tanisinin  hasta ile hemen paylasilmasinin hastanin durumunu ciddi derecede
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kotiilestirebilecek olmasinda oldugu gibi, hastanin saglig1 yararina i¢ hukukta bilme
ya da bilmeme hakkina sinirlama getirilebilecegi diizenlenmistir.

Bazi1 durumlarda da s6zlesmenin 4. maddesinde diizenlenmis olan hekimin
bilgi verme 6devi hasta sagliginin yararlar ile ¢elisebilir. Bu ikilemi ¢6zmek igin,
sosyal ve kiiltiirel gegmisi dikkate almak i¢ hukuka birakilmistir.

Yargisal denetim altinda oldugu siirece, i¢ hukuk bazen hekimin bilginin bir
boliimiinii saklamasini ya da her durumda tedbirli bir sekilde bu bilgiyi agiklamasini
mesrulagtirabilir. (“Tedavi gereksinimi”) Buna ek olarak, hasta daha 6nceden bilgi
sahibi olmak istemedigini aciklamis olsa da sagliklart ile ilgili belirli durumlar1 bilmek
hasta i¢in hayati 6nem tasiyabilir. Ornegin, kisinin bir hastaliga yatkilig1 oldugunu
bilmek, hastaliga kars1 etkili olma potansiyeline sahip onleyici dnlemleri almasini
saglamak icin tek secenek olabilir. Boyle bir durumda, sézlesmenin 4. maddesinde
belirtildigi gibi hekimin tedavi etme 6devi hastanin bilme hakki ile ¢elisebilir. Ayni
zamanda, kisinin sadece kendisi i¢in degil ancak baskalar1 i¢in de risk olusturan 6zel
bir durumunun oldugu bilgisini hastaya vermek de uygun olabilir. Rapora gore, hekim
tarafindan vakanin  ozelligine gore, bilme hakkina bir istisna getirilip
getirilemeyecegini belirlemek de i¢ hukuka birakilacaktir.

Ayn1 zamanda, kisinin sagligini ilgilendiren belirli durumlarda kisi kendisine
bilgi verilmesini istemedigini agiklamis ancak bilgi verilmesi iiclincii kisilerin 6zel
yararina olabilir. Bu duruma o6rnek olarak bulasici olabilecek hastaliklar ya da
durumlar verilmistir. Béyle bir durumda, sézlesmenin 26. maddesine gore, li¢iincii kisi
icin olusan riskin Onlenmesi olasiliginin olmasi hastanin mahremiyet (privacy)
hakkindan once gelmekte ve onemli olmaktadir. Rapora gore, her durumda, ilgili
kisinin bilmeme hakki, bilmenin bagka bir kimseye sagladig1 yarar ile ¢elisebilir ve bu
iki kiginin yararlar1 i¢ hukuk ile dengelenmelidir (239).

Soézlesmenin 4. boliimiinde insan genomu diizenlenmektedir. Raporda bu
boliimde, genetik biliminin son yillarda biiyiik degisim ge¢irdigi dile getirilmektedir.
Maddenin yapilan agiklamasinda farmasétik alandan farkli olarak tipta, genetik testler,
gen tedavisi ile hastaligin nedenleri ve mekanizmalarinin bilimsel agiklamasinin
yapildig1 baska alanlarda genetik biliminin kullanildigi belirtilmektedir. Anilan rapora
gore, genetik testler, dogrudan ya da dolayli olarak kisinin genetik kalitimlarin

(kromozomlar, genler) analiz ederek, o Kkisilerin genetik kalitsal bir hastaliga
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yatkinliklarini1 ya da kalitsal hastaliklarinin olup olmadigini tespit etmeyi amaglayan
tibbi muayenelerdir.

Gen tedavisinin amaci, kalitimsal hastaliklara neden olabilecek insanin genetik
kalittmindaki degisiklikleri diizeltmektir. Genomun analiz edilmesi ve gen tedavisi
arasindaki fark, genom analizi genetik kalitim iizerinde degisiklik yapmamakta,
genetik kalittmin basitce yapisint ve hastaligin semptomlar: ile olan iliskisini
aragtirmaktadir.

Teoride gen tedavisinin iki farkli sekli bulunmaktadir. Bunlardan somatik gen
tedavisi, somatik hiicrelerdeki genetik bozukluklar diizeltmeyi amaglamakta ve tedavi
edilen hasta iizerinde sinirl bir etki yaratmaktadir.

Rapora gore, germ hiicreleri iizerinde gen tedavisi yapmak miimkiin olsaydi,
tek fonksiyonu genetik bilgiyi gelecek nesillere aktarmak olan hiicreler iizerinde
diizeltme yapilmis olacagindan, kendisine hiicre verilen kisinin hastaligi tedavi
edilemezdi (239).

Ayrimcililik yapmama sozlesmenin 11. maddesinde diizenlenmektedir. Bu
maddede getirilen en temel ilke bir kisinin genetik kalitimima dayanarak yapilan her
tirlii ayrimciligin yasaklanmasidir. Maddenin agiklamasima gore, insan genom
haritasinin ¢ikarilmasinin hizla gelismekte olusu ve bununla baglantili olarak genetik
testlerin gelismesi, hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavi seklinde onemli ilerlemelere
neden olacaktir (239). Ote yandan genetik test yapilmasi, ayni zamanda 6nemli
kaygilar1 da ortaya ¢ikarmaktadir. Bu kaygilar arasinda en yaygin olani, bireylerin
genetik hastaligi, genetik yatkinligi ya da bir genetik hastalifa kars1 duyarlilig
oldugunu tespit eden, biiylik olasilikla ayrimcilik ve se¢cim yapma aract haline
gelebilecek olan genetik testler ile ilgilidir (239).

Avrupa Insan Haklar1 Sozlesmesi'nin 14. maddesi uyarinca, sdzlesmede
diizenlenen hak ve 6zgiirliikklerin kullanilmasi, cinsiyet, 1rk, renk, dil, din, politik veya
diger goriislere, ulusal veya sosyal kdkene, miilkiyete, dogum ve diger statiilere ya da
ulusal azinlik ile iligkisi olmasina dayali olarak herhangi bir ayrimcilik yapmaksizin
giivence altina alinmalidir. Oviedo S6zlesmesinin 11. maddesi ile bu listeye kisinin
genetik kalitim1 da eklenmistir (239).

Ayrimcilik yasagi, bu sdzlesmenin uygulama alanindaki tiim alanlar

kapsamaktadir. Bu yaklasim ayni1 zamanda 1965 tarihli Birlesmis Milletler Her Tiirli
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Irk Ayrimciligmin Ortadan Kaldirilmasina iliskin Uluslararasi  Sézlesmesinden
anlasildig1 ve S6zlesme Komitesi (CERD) tarafindan yorumlandigi sekilde, irka dayali
ayrimcilik yapilmamasini da kapsamaktadir.

Raporda, Fransizcada ayrimcilik (discrimination) kelimesinin genelde negatif
bir anlam c¢agristirdigi ancak Ingilizcede durumun tam olarak bdyle olmadig
belirtilmektedir.

Ingilizcede ayrimciligi karsilayan ifadenin “unfair discrimination” (haksiz
ayrimcilik) olmasi gerektigi belirtilmistir. Ancak, AIHS ve AIHM nin ictihatlarinda
oldugu gibi ayn1 terimin her iki dildeki halinin de kalmasina karar verilmistir.

Bu nedenle, sozlesmedeki ayrimcilik kelimesi Ingilizce’de oldugu gibi
Fransizca’da da haksiz ayrimcilik olarak anlasilmalidir.

Ayrimcilik yasagi, oOzellikle, genetik kalitimlar1 nedeniyle dezavantajhi
durumda olan kisilerin yararima yeniden belirli bir denge kurmak amaci ile
uygulanabilecek olumlu 6nlemlerin alinmasini da engelleyemez (239).

S6zlesmenin  12. maddesinde Ongoriicii  (prediktif) genetik testler
diizenlenmektedir. Agiklayic1 raporda, son 10 yil boyunca insan genetigi ile ilgili
caligmalarda dikkat ¢ekici hizda ilerlemeler meydana geldigi belirtilmistir. Alandaki
gelismeler ile eskiden oldugundan daha kesin bir sekilde kisilerin kistik fibroz,
hemofili, Huntington hastaligi, tavuk karasi ve bunlar gibi baslhca tek gen
hastaliklarina neden olan genleri tasiyip tasimadiklarii tespit etmek miimkiin hale
gelmistir. Ayni zamanda, yagsaminin ileri evresinde kalp hastaligi, kanser ve Alzheimer
hastaligr gibi onemli hastaliklar gelistirme riskini arttirabilecek genleri tasiyip
tasimadigini daha kesin bir sekilde belirlemek de miimkiindiir (239). Genetikteki
gelismeler, bazi hastaliklarin test edilmesi i¢in daha ileri ve kesin tekniklerin
kullanilmasina neden olmustur. Ancak, belirli anormal bir genin saptanmasi, o geni
tastyan kiside o hastaligin gelisecegi ya da hastaligin ciddiyeti veya hastalik paterninin
tahmin edilebilecegi anlami tagimayabilir.

Modern teknikler, yasamin ilerleyen evrelerinde ©nemli hastaliklarin
gelismesine neden olan genleri ya da hastaligin gelismesine katkida bulunmus olan
diger genleri, g¢evresel ve yasam tarzi faktorlerini belirlemeyi de miimkiin hale

getirmistir.
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Rapora gore, tek gen hastaliklariin gelisme olasiligl, yasamin ileri ddneminde
kisilerde hastalik gelismesi olasilifindan daha kesindir. Bunun nedeni, yasamin ileri
doneminde kisilerde hastalik gelismesi olasiligmin diger genetik faktorler disinda
kisilerin hastalik riskini degistirecek sekilde diyet yapmalari, sigara igmesi ya da
yasam tarzinda degisiklik yapmalar1 gibi kisinin kendi kontrolii digindaki etkenlere
bagli olmasidir (239).

Belirli genetik hastaliklar1 ongoren testler, kisinin sagligina yararli olanaklar
sunmaktadir. Ongoriicii genetik testler, dnleyici bir tedavinin zamaninda yapilmasini
miimkiin kilmakta, kiginin davraniglarinda, yasam seklinde ya da ¢evrede degisiklik
yapmay1 saglama olanagi ile hastalik riskleri azaltilabilmektedir.

Ancak bu, genetik olarak belirlenebilen pek ¢ok hastalik i¢in miimkiin degildir.
Rapora gore, testin yapildig1 sirada etkili bir tedavisi olmayan genetik hastaligin
Oongoriilmiis olmasi kisi acisindan acik bir sekilde problem olusturmaktadir. Bu
nedenle bilme hakki gibi bilmeme hakki ve uygun onam almanin bu alanda 6zel bir
onemi bulunmaktadir (239).

Genetik olarak belirlenebilen hastaliklar1 Ongoéren testi yaptiran Kkisinin
cocuklar1 ve aile liyeleri de bu testin sonuglarindan etkilenebilir. Raporda bu durum da
karmasgik bir etken olarak degerlendirilmekte ve bu alanda uygun mesleki standartlarin
gelistirilmesi 6nemli goriilmektedir. Geg¢ baslangiclt olan ve su anda hicbir tedavisi
olmayan ciddi hastaliklar1 6ngdren testler ile ilgili durumun daha da karmasik oldugu
dile getirilmistir. Bu nedenle ge¢ baslangicli olan hastaliklar i¢in taramanin istisna
kalmas1 gerektigi belirtilmekte, s6z konusu taramanin, bilimsel arastirma ile ilgili
oldugunda bile, bireylerin arastirmaya Ozgilir katilimi ve mahremiyetine fazla
sinirlandiracag ifade edilmektedir (239).

Maddenin yapilan agiklamasina gore, Ongdriicli testlere 0zgili ortaya c¢ikan
problemler nedeni ile, bu testlerin saglik amaci ile kisiye uygulanabilirligi kat1 bir
sekilde sinirlandirilmalidir. Benzer sekilde, bilimsel aragtirmalar tibbi tedavi
gelistirmek ve hastaliklar1 6nleme giiciimiizii arttirmak amaci ile yapilmalidir.

Bunun gibi s6zlesmenin 12. maddesi, bir embriyonun ciddi hastaliklara neden
olacak kalitsal bir 6zellik tasiy1p tasimadigin1 bulmak amaci ile embriyonik asamada
tan1 koyucu miidahalelerde bulunma hakkina herhangi bir sinirlama getirdigi anlami

tastmamaktadir.
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Rapora gore, sigorta sdzlesmelerinden ya da ise alimlardan dnce yapilan tibbi
muayenede oldugu gibi, saglik bakimi disinda genetik test kullanma olasiliginin
olusturdugu acik risk nedeni ile bireyin ya da ii¢iincii kisinin yararina saglik bakim
amaci ile yapilan ancak ticari de olabilen genetik testleri acik bir sekilde birbirinden
ayirmak onemlidir.

Sozlesmenin 12. maddesine gore, ilgili kisi onay (assent) vermis olsa bile,
saglik ya da saglik ile ilgili arastirma digindaki nedenlerle 6ngdriicti testler yapilmasi
yasaktir.

Bu nedenle, saglik amaci ile yapilmadik¢a, ise alimlardan once tibbi
muayenenin bir pargasi olarak genetik test yapmak yasaktir. Bu diizenleme, genetik
yatkinlig1 nedeni ile calisma ortaminin bireyin sagligi iizerinde zararli sonuglar
meydana getirebilecegi durumlar gibi belirli durumlarda, kisinin haklarina zarar
vermeksizin ¢alisma kosullarini iyilestirme amacina uygun olarak ongoriicii genetik
test Onerilebilecegi anlamina gelmektedir. S6z konusu test, acik¢a bireyin sagligi
yararina kullanilmali ve kisinin bilmeme hakkina da saygi gosterilmelidir (239).

Ise alimlarda ya da 6zel sigorta sézlesmelerinden 6nce, dngériicii genetik test,
saglik amaci ile yapilmadikga, bireyin mahremiyet haklarina orantisiz bir miidahaleye
neden olur. Ancak, Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 26.1 maddesinin
ongordigi sartlar altinda ve maddede belirtilen nedenlerden birinin varligi halinde,
saglik alan1 disinda genetik hastalifi ongdérmek i¢in test yapilmasina i¢ hukuk
tarafindan izin verilebilir.

Bir sigorta sirketinin politika degisikligi ya da kararini, dngoriicii genetik test
yapilmasini beklemeye baglama yetkisi yoktur. Sigorta sirketinin politika karar1 yasa
dis1 bir eylemin yapilmasi sartina baglanamayacagi gibi, kendisine sigorta yaptirmak
icin basvuran kisinin genetik test yaptirmamis olmasini ileri siirerek boyle bir
politikada degisiklik yapmay1 ya da politika kararini reddedemez.

Soézlesmenin 5. maddesine gore, genetik test sadece ilgili kisinin 6zgiir ve
aydinlatilmis onami alindiktan sonra yapilabilir. Buna ek olarak, sézlesmenin 12.
maddesi ile 6ngoriicii testlerin uygun genetik danigmanlik ile birlikte yapilmasi sarti
getirilmistir (239).

Insan genomu iizerinde miidahaleler sézlesmenin 13. maddesi altinda

diizenlenmektedir. Bu maddenin yapilan a¢iklamasina gore, bilimdeki, 6zellikle insan
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genomu ile ulagilan bilgi ve uygulanmasindaki ilerleme, olumlu goriislerin ortaya
¢ikmasina neden olmus ancak ayni zamanda sorular1 ve hatta biiyiik korkular1 da
beraberinde getirmistir.

Raporda, bu alandaki gelismelerin insanlik i¢in biiyiik faydalar1 olabilmesinin
yani sira, yanlis kullanimlarinin sadece bireyleri degil insan tiirlinlin kendisi i¢in de
tehlike olusturabildigi belirtilmektedir.

En biiyiik korku, insan genomunun belirli 6zellikte ve istenilen niteliklerle
donatilmig bireyler ya da gruplar olusturmak icin isteyerek degistirilmesidir.
Aciklayic1 rapora gore, sozlesmenin 13. maddesi bu korkulara gesitli sekillerde
cevaplar sunmaktadir. Maddenin agiklamasinda, insan genomunu degistirmeyi
amaclayan herhangi bir miidahalenin, her durumda, hastaliklar1 6nlemek, tedavi etmek
ya da tan1 koyma amaclari ile yapilabilecegi belirtilmektedir. Hastalik ya da saglik
problemi (ailment) ile iliskili olmayan genetik Ozellikleri degistirmeyi amaglayan
miidahaleler yasaktir. Somatik hiicre gen tedavisi halen arastirma asamasinda oldugu
stirece, sadece sozlesmenin 15. ve devami maddelerinde ©ngoriilen koruma
standartlarina uygun ise uygulanmasina izin verilebilir (239).

Altsoyun (descendant) genomunda herhangi bir degisiklik yapmay1 amaglayan
miidahaleler bu madde uyarinca yasaktir. Bunun sonucu olarak, 6zellikle, fertilizasyon
amaciyla spermatozoa ya da yumurtalarda (ova) genetik degisiklikler yapmaya izin
verilmemektedir. Spermler ya da yumurtalarda genetik degisiklikler yapmak amaci ile
tibbi aragtirmaya ise miidahale sadece, lireme amaci olmadan, in vitro sekilde yapilirsa
ve uygun etik kuruldan ya da diizenleyici kurumdan onay alinmis olmasi sart1 ile izin
verilebilir.

Anilan madde, germ hiicre hatt1 {izerinde istenmeyen yan etkileri olabilecek
olan somatik amacli miidahaleleri kapsam disinda birakmamaistir. Buna 6rnek olarak,
radyoterapi veya kemoterapi gibi kanser tedavisi goren kisilerin {ireme sistemlerini
etkileyebilen bazi kanser tedavileri gosterilmektedir (239).

Cinsiyet secememe, Sozlesmenin 14. maddesinde diizenlenmistir. Tibbi
yardimli iireme; yapay dollenme, in vitro fertilizasyon ve dogal siirecin disinda
iremeye izin veren diger teknikler ile ayni etkiye sahip herhangi bir teknigi

icermektedir. S6z konusu maddeye gore, cinsiyet ile baglantili ciddi kalitsal bir
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hastaligin 6nlenmesi haricinde, dogacak cocugun cinsiyetini se¢gmek amaciyla
yardimet lireme teknikleri kullanilamaz.

Bir bagka ifade ile cinsiyetle baglantili ciddi kalitsal bir hastaliin énlenmesi
amaci ile tibbi yardimli iireme teknikleri kullanilabilir (239). Cinsiyet ile baglantil
kalitsal hastaligin ciddiyetini belirlemek, her tilkenin kendi i¢ hukukuna birakilmistir.
Bazi iilkelerde politik, idari otoriteler veya ulusal etik komiteler, ad hoc komiteler veya
profesyonel organlar vb. tarafindan rehberler diizenlenmektedir. Raporda, her
durumda ilgili kisilere uygun genetik danigmanlik verilmesinin gerekli oldugu
belirtilmektedir.

Sozlesmenin 5. boliimii bilimsel aragtirmalara ayrilmig, 15. madde ile bu
konuda genel bir kural getirilmistir. S6z konusu maddenin agiklamasinda, biyoloji ve
tip alaninda bilimsel arastirma yapma 6zgiirliigiiniin, sadece insanligin bilme hakki ile
degil, bilimsel arastirma sonucunda hastalarin saghigi ve refahi agisindan 6nemli
ilerlemeler kaydedilecegi ile temellendirildigi dile getirilmektedir. Ancak rapora gore,
bu 6zgiirliik mutlak degildir. S6zlesmenin birinci maddesinin amaci ile paralel olarak,
tibbi arastirmalar kisinin temel hak ve 6zgiirliiklerine, bedensel biitlinliigiine saygi ile
higbir ayrim yapmadan yiiriitiilmelidir. Her arastirmada, Avrupa Konseyi insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ile kisinin temel haklarin1 koruyan diger hukuki
diizenlemelerdeki ilke ve haklara saygi1 gosterilmek durumundadir.

Soézlesmenin 16. maddesi insanlar iizerinde yapilacak tiim arastirmalarin
sartlarini diizenlemektedir. Bu sartlar biiylik ¢ogunlukla Avrupa Konseyi Bakanlar
Komitesi'nin iiye iilkeler i¢in hazirlamis oldugu R (90) 3 sayili tavsiye kararindan
esinlenilerek olusturulmustur.

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 16. maddesine iliskin
aciklamaya gore, insan lizerinde arastirma yapabilmenin ilk sarti, insanlar {izerinde
arastirmaya karsilastirilabilir etkinlikte baska bir alternatifin olmamasi gerekliligidir.
Baska araclar ile karsilastirilabilir etkinlikte sonuclar elde edilebilen alternatifler varsa
insan lizerinde arastirma yapilamayacaktir. A¢iklamaya gore, eger karsilastirilabilir
etkinlikte daha az girisimsel ya da girisimsel olmayan baska yontemler
kullanilabiliyorsa, girisimsel (invaziv) yontemler kullanilmasina izin verilmeyecektir.

Maddenin agiklamasinda ikinci sart, arastirmaya katilanlarin karsilasabilecegi

risklerin, arastirmanin potansiyel faydalarina gore orantisiz olmamasi gerektigi olarak
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belirtilmektedir. Ugiincii sart, arastirma projesinin etik, sosyal ve ekonomik kabul
edilebilirligi ile birlikte bilimsel degeri hakkinda bagimsiz bir inceleme yapilmasi
gerekliligidir. Bu nedenle, projenin etik, sosyal ve ekonomik yodnleri bagimsiz
yapidaki multi-disipliner etik komiteler tarafindan incelenmek zorundadir.

Maddenin dordiincii paragrafi, arastirmaya katilanlarin her zaman o6zgiirce
onamlarint geri alabilme haklar1 gibi, arastirmaya katilan kisiyi yasal haklar1 ve
giivenceleri konusunda onceden bilgilendirme yiikiimliiliigiinii vurgulamaktadir.
Besinci paragraf, sozlesmenin onam ile ilgili 5. maddesinde getirilen sartlari
desteklemektedir. Arastirma alaninda zimni onam yeterli degildir, bu nedenle anilan
madde sadece kisilerin 6zgiir ve aydinlatilmis onamini degil, tam, belirli ve yazil
onamini da aramaktadir. “Belirli onam” ifadesi, o arastirma ¢ergevesinde yapilacak
belirli bir miidahaleye verilen onam seklinde anlasilmalidir (239).

Sozlesmenin 17. maddesi arastirmaya katilmaya onam veremeyecek durumda
olan kisilerin korunmasini hiikiim altina almistir. Maddenin birinci paragrafinda,
yapilacak aragtirmanin ilgili kisinin sagligina yarar saglama potansiyeline sahip bir
arastirma olmasi ilkesi diizenlenmistir. Arastirmaya katilan kisinin karsilasacagi risk
ile aragtirmanin kisiye saglayacagi potansiyel yarar arasinda orantisizlik olmamalidir.
Yarar, arastirmanin olasi sonug¢larindan sonra ortaya ¢ikmali ve somut (real) olmalidir.
Bununla birlikte, onam veremeyecek durumda olan kisiler lizerinde aragtirmaya izin
vermek ic¢in, tam ve gegerli karar verme yeterliginde arastirmaya katilabilecek
durumda olan baska bir 6zne (denek-katilimci) olmamalidir. Maddenin agiklamasina
gore, karar verme yeterligine sahip baska goniillillerin olmamasi sarti, onam
veremeyecek durumda olan kisiler {izerinde aragtirma yapmak i¢in yeterli degildir.
Buna ek olarak, bilimsel tek olasilik, onam veremeyecek durumda olan kisiler tizerinde
arastirma yapmak olmalidir. Bu kural, 6rnegin, cocuk hastaliklar1 ya da yetigkinlerdeki
demans gibi belirli psikiyatrik hastaliklar ile 6zel olarak bu kisileri etkileyen
hastaliklar1 veya c¢ocuklarin gelisimini daha iyi anlamayi amaglayan arastirmalara
uygulanacaktir. Boyle bir arastirma sadece sozili edilen ¢ocuklar ya da yetiskinler
iizerinde ylriitiilebilir.

Onam veremeyecek durumda olan kisilerin korunmasi ilkesi, s6zlesmenin 6.

maddesinde belirtildigi sekilde alinmas1 gereken iznin yazili ve belirli olmasi sartini
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getiren kural ile gli¢lendirilmistir. Bu iznin, her zaman 6zgiirce geri alinabilecegi de
belirtilmektedir. Arastirma, ilgili kisi riza gdstermezse yapilamaz (239).

Rapora gore, arastirmaya ¢ok geng ya da resit olmayan ¢ocuklarin katilacagi
durumda ise, yaslar1 ve olgunluklarini dikkate alarak tutumlarmi degerlendirmek
gerekir.

Sozlesmenin 17. maddesinin ikinci paragrafi, i¢ hukukun belirledigi koruyucu
sartlar altinda istisnai olarak, bu kisilerin aragtirmaya katilmasi i¢in dogrudan yarar
saglamalar1 gerektigi kuralindan feragat edilebilecegini diizenlemektedir. S6zlesmenin
aciklayici raporuna gore, onam veremeyecek durumda olan kisiler {izerinde yapilan
tim aragtirmalar yasaklansaydi, zihinsel engelli olan veya sadece ¢ocuklara 6zgii
hastaliklarla ve demans nedeni ile kisilerin yasadigi sorunlarla miicadele etmek,
onlarin sagligini korumak imkansiz hale gelirdi.

Onam veremeyecek durumda olan kisiler iizerinde arastirma yapmak igin
belirlenen genel sartlar disinda, baz1 ek sartlarin da yerine getirilmesi gerekmektedir.
Bu sekilde sozlesme, aragtirmaya katilan bireylerin korunmasini giivence altina
alirken, bu kisilerin bilimin hastaliklarla miicadelede ortaya ¢ikardig1 faydalardan
yararlanmalarini da saglamaktadir. Onam veremeyecek durumda olan kisiler tizerinde
arastirma yapabilmek icin ek sartlar;

. Ilgili hasta grup igin gerekli bulgular1 elde etmek amaciyla,
insanlar iizerinde arastirma yapmaya alternatif karsilastirilabilir etkinlikte
baska bir yontem olmamasi ve aydinlatilmig onam verme yeterligi olan bireyler
tizerinde karsilastirilabilir etkinlikte arastirma yapilamamast,

. Arastirmanin amacinin, bireyin saglik durumu, hastaligi veya
rahatsizliginin bilimsel ac¢idan daha iyi anlagilmasini saglayan Onemli
gelismelerden yararlanarak, arastirmaya katilan bireylere veya ayni yas
grubunda ya da ayni durumda olan, ayni hastalik ya da rahatsizliga sahip
bireylere yarar saglayabilecek sonuglara ulagmak olmast,

. Bu arasgtirmanin ilgili kisiye sadece minimal yiik (burden) ve
minimal riske neden olmasi, (kan 6rnegi alinmasi gibi)

. Aragtirma projesinin sadece bilimsel degeri agisindan degil, etik
ve hukuken kabul edilebilir olmas1 ve yetkili makamlar tarafindan dnceden

onaylanmasi,
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. Kisinin yasal temsilcisi veya yetkili makam, kisi ya da kurum
tarafindan arastirmaya katilmasini izin verilmesi,

. Ilgili kisinin itiraz etmemesi,

. Aragtirma projesi sliresince her zaman arastirmaya verilen iznin

geri alinabilmesidir.

Ek sartlardan ilki, s6z konusu arastirmanin bireyin saglik durumu, hastalik
veya rahatsizliginin bilimsel nedenlerini anlamada Onemli Olglide ilerleme
saglayacaginin muhtemel olmasi ve aragtirma sonunda arastirmaya katilan ya da
aragtirmaya katilmayan ancak ayni durumdaki bireylerin sagligina yararl sonuglarin
elde ediliyor olmas1 gerektigidir. Ag¢iklama raporunda bunun anlami, 6rnegin saglik
problemi olan kiigiiklerin, katilacaklari arastirmanin sonuglari kendi durumlari
acisindan yarar saglamayacak olsa bile, arastirma ayn1 hastaliga sahip diger ¢ocuklara
onemli Olcilide yarar sagliyor ise o arastirmaya katilabilecekleridir. Saglikli kiigiikler
iizerinde yapilan aragtirmalarda da arastirmanin sonuglarinin sadece diger ¢cocuklara
yararinin olabilecegi agiktir. Arastirmaya katilanlar saghikli kiiciikler oldugunda,
aragtirma agik¢a diger cocuklara yarar saglamak amaci ile yapilmaktadir. Buna
ragmen, bu tiir arastirmalar, bu arastirmada yer alan saglikli ¢cocuklara ¢ok yiiksek
yarar saglayabilir.

Cocuklar ile ilgili olan, kisinin saglik durumu konusundaki aragtirmalar, sadece
cocukluk donemine 6zgii hastaliklar ya da anomalileri ya da ¢ocukluk dénemine 6zgii
yaygin hastaliklarin belirli yonlerini degil, bu hastaliklar1 ya da anomalileri anlamak
icin gereken bilgiyi igeren cocugun normal gelisimini de kapsayabilir.

Soézlesmenin 16. ii maddesi risk ve yarar arasinda orantililik olmasi kriteri
getirerek genel olarak arastirma yapmayr smirlandirirken, 17. madde onam
veremeyecek durumda olan kisilerin dogrudan yarar saglamayacaklar1 arastirmalara
katilabilmeleri i¢in daha kati sartlarin varligimi aramaktadir. Maddeye gore, bu tiir
arastirmalar, arastirma onam veremeyecek olan kisiye sadece minimal risk ve minimal
yiik getiriyorsa yapilabilecektir. Boyle bir arastirma, o kisileri onurlarina aykiri olarak
aragsallastirmadan ve maddede belirtilen sartlara uygun olarak yapilabilir (239).
Ornegin, cocuktan tek bir kan 6rnegi almak genel olarak sadece minimal bir risk

tastyacak bu nedenle kabul edilebilir olacaktir.
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Maddenin aciklamasina gore, hasta ¢ocuklarin yarari icin tani ve tedavide
ilerleme  kaydetmek; tam1 ve tedavi yOntemlerinin hasta c¢ocuklarda
kullanilabilmesinden 6nce, biiyiik dl¢lide yeni bilgiye, insan organizmasinin normal
biyolojisini anlamaya, yas ile ilgili fonksiyonlarin neler oldugu ve normal ¢ocuklarin
geligimi iizerine aragtirma yapmaya baglidir. Bununla birlikte, pediatrik arastirmalar
sadece ciddi patolojik durumlarin tan1 ve tedavisi i¢in yapilmamaktadir. Bu
aragtirmalar ayn1 zamanda hasta olmayan ya da az hasta olan (slightly ill) ¢ocuklarin
saglik durumlarin1 korumay1 ve iyilestirmeyi de kapsamaktadir. Ag¢iklama raporuna
gore, arastirmanin kisiye dogrudan potansiyel bir yarar saglamasi gerektigi sartina
dayanarak yapilan herhangi bir sinirlama, gelecekte bu tiir ¢aligmalarin yapilmasin
imkansiz hale getirecektir (239).

Cocuklarla ilgili olarak: ultrasonik taramanin g¢ocuklar i¢in invaziv tani
Olgiitleri ya da X-ray muayenesinin yerine ge¢mesi, prematiire bebeklerde gerekli
oksijenin saglanmasi i¢in solunum problemleri olmayan yeni doganlardan tesadiifi
alinan kan 6rneklerinin analizi, 6rnegin bir kan 6rnegi alarak ¢ocuklardaki 16seminin
nedenlerini bulmak ve tedavisini gelistirmek;

Onam veremeyecek durumda olan yetigkinler ile ilgili olarak: yogun bakimdaki
tedaviyi iyilestirmek ya da komanin nedenlerini daha iyi anlamak amac1 ile yogun
bakimda ya da komada olan hastalar iizerinde arastirma yapmak oOrnek olarak
verilmektedir.

Rapora gore, yukaridaki tibbi arastirma 6rneklerinden rutin tedaviler olarak s6z
edilemez. Bu aragtirmalar kural olarak, hastaya dogrudan tedavi yarar1 saglamamakta,
ancak sozlesmenin 6., 7., 16. ve 17. maddeleri birlikte degerlendirildiginde yukarida
ongoriilen koruyucu sartlar yerine getirilirse bu arastirmalarin etik agidan kabul
edilebilecegi belirtilmistir (239).

Embriyolar ilizerinde in vitro arastirma yapilmasi ile ilgili olarak Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 18. maddesinde diizenleme
yapilmistir. Maddenin ilk paragrafi, arastirma c¢ergevesinde embriyonun korunmasi
gerekliligini dlizenlemektedir. Buna gore, embriyolar {iizerinde in vitro olarak
aragtirma yapilmasina izin veren i¢ hukukun, ayn1 zamanda embriyonun yeterli

derecede korunmasini da giivence altina almasi gerekmektedir. Maddenin yapilan
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aciklamasinda, sézlesme in vitro embriyolar {izerinde arastirma yapilmasi ilkesinin
kabul edilebilirligi konusunda bir durus sergilememistir.

Ancak 18. maddenin ikinci paragrafinda insan embriyolarinin arastirma amach
olusturulmasi yasaklanmistir (239).

Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin 6. boliimii canli
vericilerden transplantasyon amaci ile organ ve doku alinmasina ayrilmistir.
Sozlesmenin 19. maddesi canli vericilerden organ ya da doku almirken vericileri
korumay1 amacglamakta, bu konuda genel bir kural getirmektedir. Maddenin yapilan
aciklamasinda, organ transplantasyonunun belirli ciddi rahatsizliklara sahip kisilerin
yagsamlarini biiylik oranda kolaylastirmak, yasamlarini uzatmaya yardimci olmak ya
da kurtarmak amaci tagiyan tibbi teknikler oldugu belirtilmektedir. S6zlesmenin bu
boliimii ile organ (karaciger, bobrek, akciger, pankreas) ve doku (deri) aliminda canl
vericilerin korunmasi amaglanmaktadir. Ayrica ilgili boliimdeki hiikiimlerin kan
transflizyonlarina uygulanmayacag ifade edilmistir.

Maddenin ilk ilkesine gore, organ veya dokular miimkiin olan her durumda
canli vericiler yerine Olillerden alinmalidir. Canli vericilerden organ veya doku
alinmasi, sadece anestezi almanin gerekli oldugu bazi durumlar da dahil, her zaman
vericiler icin risk tagimaktadir. Agiklamaya goére bunun anlami, 6liiden uygun organ
bulunabiliyor ise canli vericilerden alinan organ kullanilmamalidir (239).

Canl1 vericilerden organ veya doku alinabilmesi icin ikinci sart ise organ veya
doku transplantasyonu ile karsilagtirilabilir etkinlikte alternatif bir tedavi yonteminin
bulunmamast gerekliligidir. Raporun acgiklamasina goére, herhangi bir organin
alinmasindaki riskler diisiiniildiiglinde, alic1 i¢in ayni yarar1 saglayacak baska bir
yontemin olmasi halinde organ alimma basvurmak hakli c¢ikarilamaz.
Transplantasyon, uygulandiginda benzer sonuglar verebilecek geleneksel tedavi
olmasi veya hayvanlardan doku alinmasi, kiiltiirlenmis dokular veya alicidan doku
alinmasi gibi baska herhangi bir ¢6zlimiin olmamasi nedeni ile gerekli olmalidir. Bu
baglamda, bobrek transplantasyonu yapilarak elde edilen yasam kalitesi ile
karsilagtirildiginda diyaliz tedavisinin hastaya ayni sekilde yasam kalitesi sagladigi
diisiniilmemektedir.

Canl1 vericiden organ alinmasi, s6zlesmenin 5. maddesinde dngoriilen sekilde

vericinin agik ve belirli bir onam vermesi sartina baglanmaktadir.
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Ayrica, sozlesmenin 19. maddesinin 2. paragrafinda, bu onamin belirli ve yazili
bir sekilde ya da noter veya mahkeme gibi yetkili makamlar 6niinde verilmesi gerektigi
diizenlenmektedir. Bu diizenlemenin getirilmesi ile bu tiir miidahalelerin yapilabilmesi
sOzlesmenin 5. maddesindeki diizenlemeden daha kat1 sartlara baglanmistir. Organlar
sadece, organ alinmadan 6nce alicinin organ ihtiyaci oldugu biliniyor ve tedavi yarari
var ise almabilir (239).

Soézlesmenin organ ve doku transplantasyonunu diizenleyen maddesinin
aciklamasinda dokunun, gelecekte ortaya c¢ikabilecek gereksinimler i¢in doku
bankalarinda saklanabilecegi belirtilmistir. Ornegin, ¢ogu durumda bir miidahale
sonrasinda ¢ikarilan ve kullanilmayan dokular ile ilgili bir durumda bu gereksinimden
s0z edilmektedir. Bu konu hakkinda s6zlesmenin 22. maddesine atifta bulunulmus,
kullanilmayan insan dokulari iizerine Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi’nin R (94)
1 sayil tavsiye kararindaki hiikiimlerin uygulanacagi belirtilmistir.

Sozlesmenin 20. maddesi onam veremeyecek durumda olan kisilerin
korunmas1 amact ile bu kisilerden organ veya doku alimmmasmin sartlarini
diizenlemektedir. Kural olarak, onam veremeyecek durumda olan kisilerden organ
veya doku alinmasi yasaklanmistir. Sadece ¢ok istisnai durumlarda ve sadece
yenilenebilir dokularin alinmasi i¢in s6z konusu kisilerden organ veya doku
alinabilecegi belirtilmektedir.

Maddenin anlami iginde yenilenebilir dokular, kismen alindiktan sonra da
kiitlesini yeniden olusturabilen ve islevini yeniden gorebilen dokulardir. Bu madde ile
diizenlenen kuralin istisnalari, yenilenebilir dokularin, 6zellikle kemik iligi naklinde
oldugu gibi, genellikle sadece kardesler gibi genetik olarak uyumlu kisiler arasinda
nakledilebilmesi nedeni ile hakli ¢ikarilabilir (239).

S6z konusu maddenin 2. paragrafinda, kardeslerinden herhangi birinin yararina
ise kiigiikten kemik iligi alinabilecegi belirtilmektedir. Cok yakin aile iiyeleri arasinda
karsilikli yardim ilkesi olarak adlandirilan bu ilke, onam veremeyecek durumda olan
kisilerden organ veya doku alinmasi yasagina getirilen istisnay1, bu kisileri koruyan
belirli sartlarin varlig halinde hakli ¢ikarmaktadir.

Genel kuralin bu istisnasi onam veremeyecek durumda olan Kkisilerin
korunmasi amaci ile tasarlanmis sozlesmenin 20. maddesinde getirilen sartlar ile

siirlandirilmigtir. Bu istisnalar ayni1 zamanda ulusal yasalar ile de desteklenebilir.
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Sozlesmenin 19. maddesinin 1. paragrafindaki sartlar da bu madde kapsaminda
uygulanir.

Onam veremeyecek durumda olan kisiden organ ya da doku alinabilmesinin
ilk sart1 makul sinirlar i¢ginde onam verebilecek uyumlu dondriin olmamasidir. Onam
veremeyecek durumda olan kisilerden organ ya da dokunun alinmasina sadece
transplantasyonun gerceklesmemesi halinde alicinin hayati tehlikeye giriyor ise izin
verilebilir.

Rapora gore, dondr agisindan risklerin kabul edilebilir olmasi gerektigi aciktir.
Soézlesmenin profesyonel standartlart diizenleyen 4. maddesi 6zellikle risk ve yarar
arasindaki orantinin saglanmasi konusunda dogal olarak uygulanir (239). Maddenin
aciklamasinda, yarar saglayan kiginin kardeslerden biri olmasi sart1 da aranmaktadir.
Bu sart, doku uyumsuzlugu nedeni ile basarili bir transplantasyon yapma ihtimali ¢ok
diisiik oldugu ve kisiler arasinda uzak bir hisimlik iliskisi olmasi durumlarinda bile
ailenin ve hekimlerin ne pahasina olursa olsun bir donoér bulmak i¢in ¢ok fazla ¢aba
gostermelerini ve siireci uzatmalarini 6nlemek amaci ile getirilmistir (239).

Bununla birlikte, s6zlesmenin 6. maddesine paralel olarak, organ ya da doku
alimi gercgeklestirilmeden dnce onam veremeyecek durumda olan kisiden organ veya
doku alinabilmesi i¢in yasal temsilcisinin ya da yasa tarafindan dngoriilen yetkili organ
ya da makamin izni gerekmektedir. Maddenin agiklamasinda, sézlesmenin 20.
maddesinin dordiincii (iv) bendinde belirtilen yetkili organin (mahkeme, etik kurul
gibi) bu miidahaleye izin vermesi sarti, alinacak kararin tarafsiz olmasini saglamak
amacini tagimaktadir. Sonug¢ olarak, potansiyel dondriin herhangi bir sekilde bu
miidahaleye kars1 ¢ikmasi durumunda, kendisinden organ veya doku alinamaz.
Arastirmalarda oldugu gibi itiraz ne sekilde yapilirsa yapilsin belirleyicidir ve dikkate
alinmalidir.

Sozlesmenin 7. boliimiinde ticari kazang yasagi ve insan viicudundan alinmig
pargalar iizerinde tasarruf diizenlenmis, 21. maddede ticari kazang yasagi hiikiim altina
alinmustir.

Maddenin yapilan agiklamasinda, bu maddenin, sézlesmenin 6nsdziinde ve 1.
maddesinde diizenlenmis olan insan onuru ilkesini uyguladig: belirtilmektedir. Anilan
maddeye gore, insan viicudu ve parcalar1 finansal kazanca konu edilemez. Organ ve

dokular, kan da dahil olmak {izere, alinip satilamaz ya da kendilerinden organ ya da
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doku alinan kisiler, kendilerine ya da gergek kisiler veya hastaneler gibi tiizel kisiler
olup olmamasina bakilmaksizin {i¢iincii kisilere finansal kazan¢ saglayamaz. Ancak,
ornekleme, test etme, pastdrizasyon, fraksiyonasyon, piirifikasyon, saklama, kiiltiir,
nakil gibi teknik fiillerin makul bir bedel karsilig1 yapilmasina yasa tarafindan izin
verilebilir. Ornegin, séz konusu madde, doku tek basma satilmadig: siirece, insan
dokusunu i¢inde bulunduran iiretim siirecinden (manufacturing process) gecmis olan
tibbi cihazlarin satigini yasaklamamaktadir (239).

Bu diizenleme kendisinden organ veya doku alinan kisiye, maddi bir karsilik
olusturmayan, kisinin hastanede kalmasi gibi nedenlerle yaptigr harcamalar1 ya da
gelir kaybin1 adil bir sekilde tazmin etmek {izere kendisine tazminat verilmesine engel
teskil etmemektedir. Ag¢iklama raporuna gore tazminat, bir kimsenin organ ve
dokularini vermesi sonucu kendisine 6denen bir bedel degil, yapilmis olan harcamalari
ve gelir kaybini telafi etmek amaci ile 6denen bir bedel, tazminattir. Aksi takdirde
kendisinden organ veya doku alinmasi sonucunda kisiye bir bedel 6denmesi, o organ
veya dokunun satin alinmasi anlamina gelmekte, tazminattan farkli bir nitelik
tagimaktadir. Sag ve tirnak gibi artik durumda olan dokular ve bu dokularin satis1 insan
onuruna aykir1 bulunmadigindan ticari kazang yasagi kapsaminda ele alinmamagtir.

Bu hiikiim, biyolojik buluslarin patentlenebilirligi konusuna uygulanmak
amaci ile diizenlenmedigi i¢in, patent konusu bu diizenleme ile baglantili olarak
degerlendirilmemistir. Rapora gore, patent problemlerinin karmasik olmasi nedeni ile
herhangi bir hukuki diizenleme hazirlanmadan 6nce, detayli calismalarin yapilmasi
gerekmektedir.

Eger boyle bir ¢aligma ile biyolojik buluglarin patentlenmesi iizerinde hukuki
diizenleme yapilmasinin istenilir bir durum oldugu sonucuna varilirsa, diizenlemeler
konunun dogasina uygun ilke ve kurallar igermelidir. Bu baglamda, Avrupa Toplulugu
“Insan viicudu ve pargalar1 dogal durumda iken patentlenebilir buluslar olarak
nitelendirilemez.” ilkesine uygun bir ilke iceren bir direktif hazirlama teklifinde
bulunmustur (239).

Sozlesmenin 22. maddesinde insan viicudundan alinan pargalar tizerinde nasil
tasarruf edilecegi diizenlenmektedir (239). Anilan maddenin agiklamasinda, genellikle
ameliyat gibi miidahaleler sirasinda insan viicudundan parga alindig1 belirtilmekte, bu

diizenleme ile viicudundan par¢a alinan ve sonrasinda bu parcalar saklanan ya da
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alindiklar1 amag¢ disindaki amaglar i¢in kullanilmak {izere viicudundan parga alinmis
kisilerin korunmasi amaglanmaktadir. Kiigiik olsa bile sag, deri, organ, kemik ya da
kan gibi viicudundan herhangi bir pargas1 alinan kisiye ait ¢ok fazla bilgiyi icermesi
nedeni ile boyle bir diizenlemenin 6zellikle gerekli oldugu belirtilmektedir. Alinan
ornek anonim olsa bile, 6rnek lizerinde yapilan analizin kimlik ile ilgili bilgileri ortaya
cikarabilecegi de dile getirilmektedir. Maddenin agiklamasinda, anilan bu diizenleme
ile, onami diizenleyen s6zlesmenin 5. maddesi ile uyumlu bir kural getirilmis, bilginin
kullanilmas: i¢in ilgili sartlar ve onam alma sart1 yerine getirilmemis ise miidahale
sirasinda belirli bir amag icin alinmig olan s6z konusu viicut parcalarinin alinma
amacindan farkli bir amag i¢in kullanilamayacag1 ya da saklanamayacagi belirtilmistir.

Aciklayici rapora gore, bilgi ve onam diizenlemeleri sartlara gore farklilik
gosterebilmekte, bu farklilik viicudundan alinan parcalari kullanmak icin kisinin
aydinlatilmis onamina sistematik olarak gereksinim olmamasi nedeni ile
diizenlemelerde esneklik saglamaktadir. Nitekim, bazen onamlarin1 almak igin ilgili
kisileri yeniden bulmak ¢ok zor ya da miimkiin olmayabilir.

Bazi durumlarda, 6rnegin hastanede kitap¢ik verilerek bilgilendirilen kisiler
gibi usuliine uygun olarak bilgilendirilen hasta ya da yasal temsilcisi i¢in miidahaleye
itiraz1 oldugunu aciklamamasi yeterli olacaktir.

Ozellikle kimligi belirlenebilir kisiler hakkinda hassas bilginin toplandig1
durumlarda, viicudundan ¢ikarilan pargalarin kullaniminin niteligine bagli olarak
acikea ifade edilen ve belirli bir onam gerekli olacaktir.

Aciklayici rapora gore bu madde, sadece alicinin yararina olan durumlarda
kisiden transplantasyon amaci ile organ alinabilecegini diizenleyen sdzlesmenin 19.
maddesine istisna getirmeye izin verilmesi seklinde anlagilmamalidir. Ancak, durumu
nedeni ile transplantasyon i¢in uygun goriilmeyen organin, istisnai olarak 6zellikle o
organ ile ilgili transplantasyon tibb1 arastirmalarinda kullanilmasi miimkiin olabilir
(239).

Sekizinci bolimde sozlesmenin hiikiimlerinin ihlali durumuna iligkin
diizenleme getirilmis, 23. maddede s6zlesmedeki haklar ya da kurallarin ihlaline
iliskin taraf devletlerden beklentiler belirtilmistir (239). S6zlesmenin 23. maddesi
sozlesmeye taraf olan devletlerden, sozlesmede diizenlenen kurallarin ihlal

edilmesinin 6nlenmesi veya durdurulmasi i¢in uygun yargisal korumay1 saglamasini
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istemektedir. Bu diizenleme sadece baslamis olan ya da devam eden ihlalleri degil,
ihlal tehditlerini de kapsamaktadir.

Sozlesmenin 24. maddesinde ise yapilan miidahale sonucunda uygun olmayan
(undue damage) bir zarara ugrayan herhangi bir kisinin adil tazminat isteme hakki
oldugu diizenlenmektedir (239). Agiklama raporunda, sdzlesmede uygun olmayan
zarar ifadesi kullanilmasinin gerekgesi olarak, ampiitasyonda oldugu gibi tipta tedavi
edici miidahalelerin dogasinda uygun olmayan zararlar vermek oldugu gosterilmistir.
Zararin uygun ya da uygun olmayan zarar olup olmadigi her olayin sartlaria gore
belirlenecektir. Zararin nedeni bir eylemde bulunmak ya da ihmal etmek seklinde bir
miidahale olmal1 ve buradaki miidahale ifadesi en genis anlam1 ile anlasilmalidir. S6z
konusu miidahale bir su¢ olusturmayabilir ancak tazminat istenebilmesi i¢in zararin o
miidahalenin sonucunda ortaya ¢ikmasi gerekmektedir. Ayrica, tazminat verilmesinin
sartlar1 ve usuliiniin ulusal hukuk tarafindan agiklandigi belirtilmistir. Tazminat
sartlariin ve usuliiniin ulusal hukuk ile agiklanmasi, pek ¢ok durumda kusur, risk ya
da kusursuz sorumlulugun herhangi birine dayanan bireysel sorumluluk sistemi
olusturmaktadir.

Hukuk diger durumlar i¢in, bireysel sorumluluktan bagimsiz olarak tazminata
iligkin kollektif bir sistem Ongorebilir.

Aciklayici raporda, zarar goren kisinin zararini karsilamak {izere mahkeme
karart ile adil tazminatin verilmesine izin veren Avrupa Insan Haklar1 Sézlesmesi’nin
50. maddesine atifta bulunulabilecegi dile getirilmektedir.

Soézlesmenin 25. maddesinde belirtilen yaptirimlarin amaci sézlesmedeki
hiikiimlere uygunlugu giivence altina almaktir. Bu nedenle, bu yaptirimlarin 6zellikle
gereklilik ve dl¢iiliiliik gibi belirli kriterlere uygun olmasi gerekmektedir (239). Bunun
sonucu olarak, yaptirrmin amaca uygunlugu, niteligi ve kapsaminin belirlenebilmesi
icin i¢ hukukun, uyulmasi gereken diizenlemenin igerik ve 6nemine, sugun ciddiyetine,
diizenlemenin kisi ve toplumun olasi tepkilerinin neler olacagina 6zel bir dikkat
gostermesi gerekmektedir.

Dokuzuncu béliimde, Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ile
diger diizenlemeler arasindaki iligki yer almakta, s6zlesmenin 26. maddesi, haklarin
kullanilmasinin sinirlarini  belirlemektedir (239). Maddenin agiklamasinda bu

maddede, sdzlesmenin belirli maddeleri ile getirilmis olan sinirlamalara herhangi bir
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halel getirmeksizin, s6zlesmenin tamamindaki koruyucu hiikiimler ve haklara
getirilebilecek sadece olasi istisnalart listeledigi belirtilmistir. Bu maddenin kismen
Avrupa Insan Haklar1 Sozlesmesi’nin sekizinci maddesinin ikinci paragrafindaki
diizenlemeleri tekrarladig1 dile getirilmekte, ancak sekizinci maddedeki istisnalarin
tamamimin Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ile ilgili olmadig
diistiniilmektedir. Bu maddedeki istisnalarin amaci, baskalarinin hak ve 6zgiirliiklerini
ya da kamu giivenligi, su¢larin 6nlenmesi ve halk sagliginin korunmasi gibi kollektif
yararlar1 korumaktir. Bu baglamda, ciddi boyutta bulasic hastalig1 olan bir hastanin,
gerekli oldugu durumda zorunlu olarak karantina altina alinmasi, halk sagliginin
korunmasi i¢in istisna getirme nedenine tipik bir 6rnek olarak gosterilmektedir. Mental
rahatsizlig1 olan bir kiginin bu rahatsizligina bagli olarak baska bir kisiye zarar verme
olasiliginin olmasi nedeni ile bu kisiler yasa geregi, 6zgiirliiglinden mahrum birakilma
ya da onam1 alinmadan tedavi edilme gibi dnlemlere maruz kalabilir.

Ornegin baskalarmin haklarin1 korumak séz konusu oldugunda da soy baginin
(parentage) kurulmasi i¢in test yapilmasina karar veren yargi merciinin bu karar1 hakli
cikarilabilir. Bununla birlikte, su¢ arastirmalari ile ilgili olarak kisilerin kimliginin
saptanmas1 icin DNA testleri gibi genetik degerlendirmelerin de bu kapsamda hakli
cikarilabilecegi belirtilmektedir.

Bazi mevzuatlar mahkemede uygun bir savunma yapmasini saglamak amaci
ile psikiyatrik tedavi almig ancak tedavisi basarili olmamis zanlilarin mahkeme
huzuruna c¢ikarilmasi uygun olmayacagindan, bu kisilerin mahkeme karar1 ile
psikiyatrik tedavi almasmi Ongdrmektedir. Maddenin agiklamasma gore, uygun
giivenlik onlemleri de eklenerek alinacak bdyle bir mahkeme karari, demokratik
toplumlarda adaletin adil yonetilmesi (suglarin 6nlenmesi) i¢in gerekli onlemlere atifta
bulunan sézlesmenin 26. maddesi kapsaminda degerlendirilebilir. Raporda, kendisine
su¢ isnadinda bulunulan kisinin savunma yapabilmesini saglamak da adaletin adil
yonetilmesi i¢in gerekli dnlemler arasinda belirtilmistir. S6zlesmenin 26. maddesinin
birinci paragrafinda, bir biitiin olarak sézlesme hiikiimlerine istisna getirmeyi hakl
cikaran faktorler arasinda hasta sagliginin korunmasi sayilmamistir. Hasta sagliginin
korunmasimin kapsamini netlestirmek amaci ile sézlesmede bu istisnaya agikca
deginen her hiikiimde hasta sagliginin korunmasi taniminin yapilmasi uygun

goriilmistiir. S6zlesmenin yedinci maddesi bu duruma 6rnek olarak verilmistir. Anlan
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maddede, tedavi gormedikleri durumda ciddi sekilde ac1 ¢ekecek mental rahatsizlig
(mental disorder) olan kisilerin onamlar1 alinmadan tedavi edilebilme sartlari
ayrintilari ile diizenlenmistir (239).

Ayrica, AIHS nin sekizinci maddesinden farkli olarak, bu maddenin birinci
paragrafinda atifta bulunulan genel istisnalar arasinda iilkenin ekonomik refah
durumunu korumak, kamu diizeni veya ahlaklar ve ulusal giivenlik yer almamaktadir.
Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin maddelerini agiklayan
raporda, amacin saglik alaninda kisinin haklarinin korunmast ile ilgili temel haklarin
kullanilmasini saglamak oldugu disiiniildiigiinde, bu sozlesme baglaminda arzu
edilenin saglik haklarin iilkenin ekonomik refah durumu, kamu diizeni, ahlak veya
ulusal giivenlige bagl kilmak olmadig1 belirtilmistir.

Ekonomik refah sdzlesmenin 3. maddesinde “elverisli kaynaklar” (available
sources) terimi ile ifade edilmis, ancak rapora gore, maddenin anlami diisiiniildiigiinde
elverisli kaynaklar kavraminin sdzlesmenin diger hiikiimleri ile glivence altina alinan
haklara bir istisna getirebilme nedeni olarak gosterilemeyecegi dile getirilmistir (239).
Savag ve silahli catigsma da istisna olarak nitelendirilebilecek olasi sebeplerin diginda
tutulmustur. Ancak bu, savas ve silahli ¢catisma durumunda halk sagligini1 korumak
amaci ile askeriyede hukuk tarafindan 6zel 6nlemler alinmasinda bir engel degildir.

Sozlesmenin 26.1. maddesinde belirtilen nedenler, s6zlesme ile giivence altina
alinan haklara mutlak bir istisna getirmeyi hakli c¢ikaran nedenler olarak
diistintilmemelidir. Sinirlamalarin kabul edilebilir olmasi i¢in, sinirlamalar yasa ile
getirilmeli ve demokratik toplumun bir geregi olarak s6z konusu kollektif menfaatin
veya bagkalarmin hak ve Ozgiirliikleri olarak ifade edilen bireysel menfaatlerin
korunmast i¢in gerekli olmalidir. Bu sartlar, ayn1 kavramlar ile ilgili olarak AITHM nin
ictihatlarinda olusturulan kriterler 1s181inda yorumlanmalidir.

Sinirlamalar  6zellikle, gereklilik, orantililik ve yerindelik kriterlerini
kargilamali ve sinirlama getirilirken her lilkeye 6zgili sosyal ve kiiltlirel durumlar
dikkate alinmalidir. “Sinirlamalar yasa ile dngériilmelidir.” ifadesi bu kavrama ATHM
tarafindan genelde yiiklenen anlam ile uyumlu olarak yorumlanmalidir. AIHM nin
yaklagimina gore, sinirlama getirmek icin resmi bir yasa (formal law) gerekli degildir.
Her iilke kendi hukuk sistemi i¢inde en uygun oldugunu diisiindiigii i¢ hukuk bi¢imini

kabul edebilir (239).
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Soézlesmenin 26. maddesinin ikinci paragrafinin yapilan aciklamasinda,
maddenin birinci paragrafinda getirilen simirlamalarin ikinci paragrafta belirtilen
diizenlemelere uygulanmayacag1 ifade edilmistir (239). Ilgili bu diizenlemeler,
sirastyla ayrimeilik yasagi, insan genomu lizerinde miidahale, cinsiyet segememe,
aragtirmaya katilan kisilerin korunmasi, aragtirmaya onam veremeyecek durumda olan
kisilerin korunmasi, canli vericilerden transplantasyon amaci ile organ ve doku
alinmasi, organ ve dokular iizerinden finansal kazan¢ yasagini diizenleyen
sozlesmenin 11, 13, 14, 17, 19 ve 20 ile 21. maddeleridir.

Genis koruma bagligini1 tasiyan 27. madde, biyoloji ve tibbin uygulanmasi
sirasinda insanin ve insan haklarimin korunmas ile ilgili taraflarin s6zlesmenin
sagladig: ortak standartlarin 6tesinde daha genis bir koruma saglayabilmesinin oniinii
acmaktadir (239).

Bu madde ile uyumlu olarak, taraflar Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi ile getirilen ortak standartlardan daha koruyucu nitelikte kurallar
uygulayabilirler (239). Ornegin, bilim insanmin arastirma yapma ozgiirliigii ve
arastirmaya katilan kisinin haklar1 gibi sdzlesmenin tanidigi ¢esitli haklar arasinda
ikilem ortaya ¢ikabilir. Rapora gore, genis koruma ifadesi sozlesmenin 1. maddesinde
belirtilen biyoloji ve tibbin uygulanmasinda insanin korunmasi amacina uygun sekilde
yorumlanmalidir. Verilen 6rnekte, herhangi bir ek yasal koruma sadece arastirmaya
katilan kisi i¢in daha genis bir koruma anlamina gelecektir.

Sézlesmenin 10. boliimii toplum tartigmasina ayrilmistir. Toplum tartigmasinin
amacini belirleyen 28. maddeye gore, biyoloji ve tibbin uygulanmasindan dogan temel
sorularin toplum ile birlikte tartigilarak farkindaligin arttirilmasi i¢in taraf devletler
tesvik edilmelidir (239). Bir biitlin olarak toplumun tamamini ilgilendiren problemler
hakkinda miimkiin olur olmaz toplumun goriigleri 6grenilmelidir. Bu dogrultuda,
uygun toplum tartigmasi yiiriitiilmesi ve danigsmanlik yapilmasi 6nerilmektedir. Burada
“uygun” kelimesinin kullanilmasi ile taraflarin toplum tartigsmasi yiiriitmek icin en
uygun ydntemi belirlemek konusunda serbest birakildig1 belirtilmistir. Ornegin, uygun
oldugunda devletler etik komiteler olusturabilir ve saglik profesyonellerine,
ogretmenlere ve genel kamuya tip, biyoloji ve saglik alaninda etik egitimi verebilir

(239).
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Sézlesmenin yorumlanmasi ve takip edilmesi bagligini tagiyan 11. bdliimde,
sO0zlesmenin nasil yorumlanacagi diizenlenmektedir. Bu boliim altinda yer alan 29.
madde ile AITHM’den sézlesmenin yorumlanmast ile ilgili hukuki sorular hakkinda
tavsiye goriisii istenebilecegi hiikiim altina alinmaktadir (239). Avrupa Konseyi insan
Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi kisilere AIHM ne dava agma hakk1 vermemektedir.

Ancak, bu sozlesmedeki haklarin ihlali niteligindeki durumlar, ayn1 zamanda
AIHS'ndeki haklardan birini de ihlal ediyorsa AIHS'nin kapsamindaki yargilama
stireci i¢inde degerlendirilebilir.

Soézlesmenin 30. maddesi ile sdzlesmenin uygulanmasi hakkindaki raporlar
diizenlenmistir. AIHS'nin 57. maddesine gére, Avrupa Konseyi Genel Sekreterligi nin
talebi halinde, taraflar kendi i¢ hukuklar ile s6zlesme diizenlemelerinin etkin sekilde
uygulandigini giivence altina aldigina iliskin agiklama yapmalidir (239).

Sozlesmenin 12. boliimii ek protokollere ayrilmistir. Tlgili boliimiin altinda yer
alan 31. maddenin agiklamasinda, sdzlesmede tiim biyoloji ve tip uygulamalari igin
gegerli olan ilkeler diizenlendigini belirtmektedir (239). Bu diizenleme belirli alanlara
0zgl kurallar iceren protokollerin hizli bir sekilde olusturulmasi i¢in getirilmistir.
Protokollerin amacinin Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinde
bulunan ilkelerin daha da gelistirilmesi olmas1 nedeni ile protokoller sézlesmedeki
diizenlemelerden ayr1 tutulamaz. Ozellikle, ek protokoller, biyoloji ve tibbin
uygulanmasi sirasinda insanlarin korunmasini saglayan ilkeleri diizenleyen Avrupa
Konseyi Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesindeki kurallardan daha az koruyucu
kurallar koyamazlar.

Bir devletin bu sodzlesmenin ek protokollerini imzalayabilmesi ya da
onaylayabilmesi igin, daha énceden ya da es zamanli olarak Avrupa Konseyi insan
Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi’ni imzalamis ya da onaylamis olmasi gerekmektedir.
Ote yandan, sozlesmeyi imzalamis ya da onaylamis olan devletlerin sézlesme ek
protokollerini imzalama ya da onaylama yiikiimliiliikleri yoktur (239).

Sozlesmede degisiklik yapilmast sozlesmenin 13. boliimiindeki 32. madde
altinda diizenlenmistir. Anilan maddeye gore, s6zlesmede yapilacak degisikliklerin
CDBI ya da Bakanlar Komitesi tarafindan belirlenen herhangi bir komite tarafindan

degerlendirilmesi gerekmektedir (239). Bununla birlikte, Avrupa Konseyi'ne {liye her
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devlet ve Avrupa Konseyi'ne liye olmayan ancak sézlesmenin tarafi olan devletlerin
sOzlesmede yapilacak degisiklik onerileri ile ilgili oy verme hakki bulunmaktadir.

Bu madde, sozlesmenin yliriirliige girmesinden sonraki 5 yil icinde ve bu
stirenin sonunda yeniden degerlendirmeden sorumlu komitenin belirleyebilecegi bu
gibi araliklarla s6zlesmenin yeniden incelenmesini diizenlemektedir.

Son hiikiimler 14. boliimde diizenlenmektedir. Bu boliimde, 33. madde ile
s6zlesmenin imzalanmasi, onaylanmas: ve yiiriirliige girmesi diizenlenmistir. ilgili
maddede, Avrupa Konseyi’ne iiye devletler disinda sézlesmenin hazirlanmasina
katkida bulunmus olan Avustralya, Kanada, Vatikan (Holy See), Japonya ve Amerika
Birlesik Devletlerinin de bu s6zlesmeyi imzalayabilecegi ifade edilmistir (239).

Soézlesmenin 35. maddesinde bolgeler diizenlenmis, bu maddenin denizasiri
bolgelere uygulanma amaci tagimasi nedeni ile sozlesme taraflarindan herhangi
birinin ana topragi disinda kalan bdlgelerini s6zlesmenin uygulama kapsami disinda
birakmasi sozlesmenin felsefesine aykirt olacaktir (239). Bu nedenle, ana toprak
disindaki bolgelerin sozlesme kapsami disinda tutulmayacagina iligskin iliskin
sOzlesmede acik bir diizenleme getirmeye gereksinim olmadigr konusunda fikir
birligine varildig: belirtilmektedir.

Cekinceler sozlesmenin 36. maddesinde diizenlenmistir. Bu maddeye gore,
AIHS’nin 64. maddesindeki gibi, yiiriirliikteki herhangi bir yasanmn sdzlesmenin
hiikiimleri ile uyumlu olmayan diizenlemeler icermesi halinde, taraflar s6zlesmenin
herhangi bir hikkmii ile ilgili sézlesmeye cekince koyabilirler (239). Yasa kavrami
resmi bir yasay1 ifade etmemektedir. Aciklamaya gore, 6rnegin bazi lilkelerde, meslek
orgiitleri, devlet normlar ile ¢elismedigi siirece kendi iiyelerine uygulanabilen
deontoloji kurallarini kendileri koyabilmektedir. Ancak, maddenin birinci paragrafina
gore esas anlami ve kapsaminin belirlenmesi miimkiin olan genel nitelikte bir ¢ekince,
cok muglak ya da genis terimler ile ifade edilemez. Bununla birlikte, ikinci paragrafa
gore, konulan ¢ekinceler dayanagini aldigi yasaya iliskin kisa bir agiklama icermelidir.
Bu aciklamay1 yazmak tek basina resmi bir gereklilik degildir ancak maddenin bir
kosuludur. Maddenin yapilan agiklamasinda, bu sart ile ilgili olarak AITHM nin Belilos
Davasi’nin 55. ve 59. maddeleri referans gosterilmistir. Cekinceye iliskin yapilan

aciklama kanitsal bir faktor olusturmakta ve hukuki belirlilige de katki saglamaktadir.
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Devlet ya da Avrupa Toplulugu tarafindan sdzlesmenin herhangi bir
diizenlemesi ile ilgili yorumlayict olarak nitelendirilse bile sozlesmeden dogan
yikiimliliikleri degistirmek amaci ile yapilan agiklamanin gecerli olmasi igin,
s0zlesmenin 36. maddesindeki gerekliliklerin karsilanmasi1 gerektigi konusunda

uzlagilmistir (239).
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EK-2: EK PROTOKOLLER

Bu boliimde Oviedo S6zlesmesi’nin bir pargasi olan ve tez konusu ile iligkili iki

ek protokole yer verilmistir.

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi ile Ilgili Insan Haklar1 ve insan Onurunun
Korunmasi ve insan Klonlanmasinin Yasaklanmasi1 Hakkinda Ek Protokol (ETS
No. 168) (Paris, 12 Ocak 1998)

Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan
Haysiyetinin Korunmasi S6zlesmesinin ek bu protokoliinii imzalayan taraflar, Avrupa
Konseyi iiye devletler, diger devletler ve Avrupa Toplulugu,

Ozellikle embriyo bdliinmesi ve niiklear transfer araciligryla memeli klonlama
alanindaki bilimsel gelismeleri hatirda tutarak,

Baz1 klonlama tekniklerinin bilimsel bilgiye ve bu tekniklerin tiptaki
uygulamalarina ilerleme saglayacaklari bilinciyle,

Insanlarin klonlanmasinin teknik olarak miimkiin hale gelebilecegini dikkate
alarak,

Embriyo bdliinmesinin dogal olarak meydana gelebilecegini ve bazen genetik
olarak tek yumurta ikizlerinin dogmast ile sonuglanabilecegini dikkate alarak,

Ancak, kasitli sekilde genetik olarak birbirleriyle 6zdes insanlar olusturmak
amaci ile insanlarin aragsallastirilmasinin insan onuruna aykiri olmasi ve dolayisi ile
biyoloji ve tibbin kotliye kullanilmasini olugturdugunu dikkate alarak,

Ayrica bdyle kasith bir biyomedikal uygulamanin tiim ilgili kisileri dolayl
olarak kapsayacak sekilde tibbi, psikolojik ve sosyal doganin ciddi zorluklarinin
oldugunu g6z oniine alarak,

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin &zellikle 1. maddedeki tiim insanlarin
kimligi ve onurunu koruma amacini tagtyan ilkesini dikkate alarak, asagidaki hususlari
kabul etmislerdir.

Bu protokoliin 1. maddesi ile 6lii ya da canli olup olmamasina bakilmaksizin,
bir insana genetik olarak 6zdes bagka bir insan yaratma amaci ile yapilan herhangi bir

girigim yasaklanmistir (239).
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Bu maddenin amacina gore, “bir insana genetik olarak 6zdes baska bir insan”
terimi ile kastedilen, bir insanin diger insan ile ayni niikleer gen setini paylasmasidir
(239). Protokoliin 2. maddesinde getirilen diizenlemeye gore, sézlesmenin 26.
maddesinin 1. maddesi uyarinca isbu protokoldeki hiikiimlere ¢ekince konulamaz.
Protokoliin 3. maddesine gore, taraflar arasinda oldugu gibi, protokoliin 1. ve 2.
maddeleri sozlesmenin ek maddeleri olarak kabul edilir ve buna bagli olarak
sOzlesmenin tiim hiikiimleri uygulanir. Protokol iizerinde degisiklik yapilmasi,
protokoliin onaylanmasi ya da kabul edilmesini diizenleyen 4. maddede, is bu
protokoliin sézlesmeye imzalayan devletlerin imzasina agik olacagi hiikiim altina
alinmistir. Taraflar, isbu ek protokolii, s6zlesmeyi onceden ya da es zamanl olarak
kabul etmeden, onaylamadan veya uygun bulmadan kabul edemez, onaylayamaz ya
da uygun bulamazlar. S6zlesmeyi kabul etmek, onaylamak ve uygun bulmak igin
kullanilacak belgeler, Avrupa Konseyi'nin Genel Sekterligi ile tevdi edilmis olmalidir.

S6z konusu protokoliin 4. maddesi uyarinca, isbu protokol, Avrupa Konseyi
iye lilkelerden en az dort tanesi dahil olmak {izere, bes iilkenin bu protokolle baglh
kalacaklaria acgikca riza gosterdikleri tarihten sonraki 3 aylik siirenin sona ermesini
takip eden ayn ilk giinii yiirtirlige girer.

Protokoliin yiiriirliige girmesinin ardindan protokolle bagli kalacaklarini
aciklayan taraflar agisindan, protokol, onaylama, kabul etme ya da uygun bulma
belgelerinin kendilerine tevdi edildigi tarihten sonraki 3 aylik donemin bitimini takip
eden ayin ilk giinii ylirtirliige girer.

Protokoliin 6. maddesine gore, Oviedo sézlesmesini imzalayarak s6zlesmenin
tarafi olan devletler, is bu protokoliin yiiriirliige girmesinden sonra bu protokole de
taraf olabilir. Aym1 maddenin 2. fikras1 uyarinca, Avrupa Konseyi Genel
Sekreterligi'nin onay belgesinin tevdi edilmesi ile tevdi tarihinden itibaren 3 aylik
stirenin bitimini takip eden ayn ilk giinii ilgili devlet protokoliin tarafi olacaktir.

Protokoliin 7. maddesine gore, taraf devletler Avrupa Konseyi Genel
Sekreterligi'ne bildirimde bulunarak protokolii her zaman feshedebilir. S6z konusu
fesih bildirimi, Avrupa Konseyi Genel Sekreterligi tarafindan alindig tarihten sonraki

ti¢ aylik siirenin sona ermesini takip eden ayin birinci giiniinde hiikiim ifade edecektir.
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Avrupa Konseyi Genel Sekreterligi, AK {iye iilkelere, Avrupa Topluluguna,
sOzlesmeyi imzalayan, sdzlesmeye taraf olan iilkeler ve s6zlesmeyi kabul etmek icin
davet edilen diger iilkelere,

a) Herhangi bir imza,

b) Kabul etme, onama, onaylama, uygun bulma ya da taraf olma/ katilma

belgelerinden herhangi biri tevdi edildiginde,

c) 5. ve 6. madde uyarinca bu protokoliin yiirtirliige girdigi herhangi bir

tarih,

d) Bu protokol ile ilgili herhangi bagka bir fiil, bildirim ya da bilgi iletimi

oldugunda bildirimde bulunacaktir.

Asagida imzasi bulunanlarin huzurunda, tam yetkiye sahip imzacilar bu
protokolii imzalamislardir.

Bu protokol, her ikisi de esit sekilde resmiyet tastyan Ingilizce ve Fransizca
dillerinde ve Avrupa Konseyi arsivlerine tevdi edilecek tek niisha halinde 12 Ocak
1998 tarihinde Paris’te diizenlenmistir.

Avrupa Konseyi Genel Sekreterligi, bu protokoliin onaylanmis kopyalarim
Avrupa Konseyi’ne iiye her devlete, protokoliin hazirlanmasina katkida bulunmus olan
Avrupa Konseyi iiyesi olmayan iilkelere, sdzlesmeyi imzalamaya davet edilmis
iilkelere ve Avrupa Toplulugu’na iletecektir (239).

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin insan Klonlanmasinin Yasaklanmasi
Hakkindaki Ek Protokoliiniin A¢iklama Raporu (ETS No. 168)

Insan Klonlanmasmin Yasaklanmasi Hakkinda Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi ek protokolii 12 Ocak 1998 tarihinde, sézlesmeyi imzalayanlara Paris’te
imzaya acilmistir. Protokole iligkin bu ac¢iklama raporu, protokolii emredici sekilde
yorumlayan bir belge degil, icerdigi diizenlemeleri anlamay1 kolaylastiran bir nitelige
sahiptir. S6z konusu belgenin agiklama baslig1 altinda, bu protokoliin, Insan Haklari
ve Biyotip Sozlesmesi'nin 6zellikle sozlesmenin 1., 13., 18.1 ve 18.2 maddelerine
iliskin diizenlemeler iizerine insa edildigi belirtilmektedir.

Hiicreleri ve dokular1 klonlamak diinya ¢apinda etik agidan kabul edilebilir
degerli bir biyomedikal teknik olarak degerlendirilmektedir. Ancak, embriyonik
kokenli farklilasmis hiicrelerin  klonlanmasinin etik agidan kabul edilebilirligi

hakkinda farkli goriisler bulunmaktadir. Agiklama raporunda, bu gibi klonlama
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tekniklerine kars: farkli yaklasimlar olsa da Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi’nde
embriyoya yeterli koruma saglayan standartlar ve sozlesmenin 18. maddesinde
aragtirma amaci ile embriyo olusturulmasinin yasaklanmasi ile insan embriyolarinin
kotiiye kullanilmasina karsi net bir sekilde engeller olusturuldugu belirtilmistir. Bu
nedenle, bir kimsenin, bir teknik olarak hiicrelerin klonlanmasi, klonlama
tekniklerinde embriyonik hiicrelerin kullanilmasi ve embriyo bdliinmesi ya da érnegin
niikleer transfer tekniginden yararlanarak insanlarin klonlanmasini birbirinden ayirt
etmesi gerekmektedir. Bir teknik olarak hiicrelerin klonlanmasi tamamen etik olarak
kabul edilirken, klonlama tekniklerinde embriyonik hiicrelerin kullanilmasinin
embriyonun korunmasi konusundaki protokolde incelenmesi gerekmektedir. insan
klonlamasinin yasaklanmasi bu protokoliin kapsami i¢indedir.

Protokoliin aciklayic1 raporunda kasten, isteyerek insanlarin klonlamasinin
acikca insan kimligine yonelik bir tehdit oldugu belirtilmektedir. S6z konusu rapora
gore, insan genetik yapisinin dnceden li¢iincii kisiler tarafindan tespit edilmesine karsi
elzem olan korumadan vazge¢mek anlamina geldigi i¢in, insanlarin kasten veya
isteyerek klonlanmasi insan kimligine bir tehdit olusturmaktadir. Insan klonlanmasinin
yasaklanmasina iligkin etik gerekcelendirme, ilk ve Oncelikli olarak insan onuruna
dayanmaktadir. Insan onuru, yapay insan klonlamas: ile aragsallastiriima tehlikesi
altindadir.

Gelecekte, teoride, yapay olarak klonlanmis ¢ocuklarin aragsallastirilmasini
disarida birakacak durumlarin ortaya ¢ikabilecegi diisiiniilse bile, bu durum insanlarin
klonlanmasi i¢in yeterli bir etik gerekce olarak kabul edilmemektedir.

Genetik rekombinasyonu dogal olarak gerceklestigi i¢in, insanin genetik
yapisinin dnceden tespit edilmesinden daha fazla 6zgiirliik yaratmasi daha olasidir ve
temelde kendi genlerinin yapisinin rastlantisal dogasini korumak tiim insanlarin
yararinadir.

Bu protokol, tibbi uygulamalar ile sonuglanan, aragtirma amaci ile hiicre ve
dokularin klonlanmasinin kabul edilmesine iligkin belirli bir pozisyon almamaktadir.
Ancak, klonlamanin 6zellikle yeni tedavilerin gelistirilmesi i¢in, tibbin gelismesinde
biyomedikal teknik olarak onemli bir ara¢ oldugu sdylenebilir. Bu protokoldeki
hiikiimler, hiicre biyolojisindeki klonlama tekniklerinin yasaklanmasi olarak

anlasilmamalidir. Ancak bu protokol, yapay sekilde genetik olarak 6zdes insan iiretme
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girisiminde bulunmaya kars1 agik engeller koymaktadir. S6z konusu protokol, ikiz
dogumu ile sonuglanabilecek olan, kadinlardaki infertiliteyi tedavi etmek i¢in hormon
stimulasyonu tedavisi ile ilgilenmez. Bu protokol ile ayni niikleer gen setini paylasan
genetik kimligi acikca yasaklanmaktadir. Bu yasak, embriyo boliinmesi ya da niikleer
transfer teknikleri kullanarak, canli olsun ya da olmasin, genetik olarak birbirine 6zdes
insan yaratmak amaci ile herhangi bir girisim yapilmasimin yasaklanmasi anlamim
tagimaktadir.

Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin hazirlanmas sirasinda takip edilen
yaklasim ile uyumlu olarak ve bu protokoliin uygulanma amacina gore, insan
ifadesinin kapsaminin iilkelerin i¢ hukuklar1 tarafindan belirlenmesine karar
verilmistir.

Niiklear kelimesinden, kimligine gore, mitokondiriyal genlere degil sadece
cekirdekteki genlere ki bu insan klonlamasinin yasaklanmasinin ayni zamanda 6zdes
insanlar yaratmak amaci ile yapilan tiim niikleer transfer yontemlerini de kapsamasinin
nedenidir, bakildig1 anlagilmalidir. Ayn1 niiklear gen seti kelimesi ile gelisme sirasinda
baz1 genlerin somatik mutasyon gecirebilecegi dikkate alinmaktadir. Nitekim tek bir
fertilize yumurtadan gelisen tek yumurta ikizleri (monozigotik ikizler), ayni gen setini
paylasacaklardir ancak, tim genleri bakimindan %100 6zdes olmayabilirler. Bu
protokoliin, dogal monozigotik ikizlere kars1 herhangi bir tarzda ayrimcilik yapma
niyetinde olmadigini da belirtmek 6nemlidir. Bu protokol, iireme tibb1 alaninda agik
hukuki ve etik diizenlemeler olusturmada énemli bir adimdir. S6zlesmenin 1, 13, 14
ve 18. maddeleri ile birlikte disiiniildiigiinde, protokol sadece bugiin degil gelecekte

de biyoloji ve tip alanindaki geligsmelere etik ilkelere temel olmaktadir (239).
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Biyotip Arastirmalarma Iligkin insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesine Ek

Protokol

Strazburg, 25.1.2005

Bundan boyle "Sozlesme olarak anilacak olan Biyoloji ve Tibbin Uygulamasi
Bakimindan insan Haklar1 ve insanlik Haysiyetinin Korunmasi S6zlesmesi'ne Ek
Protokol'ii imzalayan Avrupa Konseyi tiyesi Devletler, diger Devletler ve Avrupa
Toplulugu,

Avrupa Konseyi'nin amacinin, iiyelerin arasinda daha biiylik bir birlige
ulagilmasi oldugunu ve bu amacin izlenmesinde kullanilacak yontemlerden birinin,
insan haklar1 ve temel 6zgiirliiklerin idamesi ve daha da gergeklestirilmesi oldugunu
dikkate alarak;

Birinci maddede tanimlandig: iizere, S6zlesme'nin amacinin, tiim insanlarin
haysiyetini ve kimligini korumak ve biyoloji ve tibbin uygulanmasinda, ayrim
yapmaksizin herkesin, biitiinliigiine ve diger hak ve Ozgiirliiklerine saygi
gosterilmesini giivence altina almak oldugunu dikkate alarak;

Tip ve biyolojik bilimlerdeki ilerlemelerin, 6zellikle biyotip alanindaki
aragtirmalarla elde edilen gelismelerin, hayat kurtarmaya ve hayat kalitesini
yiikseltmeye katkida bulundugunu dikkate alarak;

Biyotip alanindaki ve ilgili uygulamalardaki ilerlemelerin, insanlar {izerinde
aragtirma yapmay1 gerekli kilan bilgi ve buluglara dayandiginin bilincinde olarak;

Bu tiir bir aragtirmanin disiplinler iistii ve uluslararasi oldugunu vurgulayarak;

Biyotip arastirma alanindaki ulusal ve uluslararasi profesyonel standartlar ile
Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesi ve Parlamenter Meclisi'nin ge¢cmiste bu alanda
yaptig1 caligmalar1 g6z oniinde bulundurarak;

Insan haklar1 ve sayginhig: aleyhine asla biyotip arastirmasi yapilmamasi
gerektigine ikna olarak;

Arastirmaya katilan insanlarin korunmasimin esas Onem arz ettigini
vurgulayarak;

Arastirma kapsaminda zarara maruz kalabilecek insanlarin 6zellikle

korunacagi hususunu onaylayarak;
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Herkesin biyotip arastirmasini kabul veya reddetmeye hakki oldugu ve hig
kimsenin bdyle bir aragtirmaya tabi tutulmaya zorlanamayacagini kabul ederek;

Biyotip arastirmasina iligskin olarak, insan haysiyeti ve bireyin temel hak ve
ozgiirliiklerinin korunmasi i¢in gerekli bu tedbirlerin alinmasi kararina vararak;

Asagidaki hususlarda anlagmislardir:

BOLUM 1- Konu ve kapsam

Madde 1- Konu ve amag¢

Bu Protokol'iin taraflari, tiim insanlarin haysiyetini ve kimligini koruyacak ve
biyotip alaninda insanlara miidahaleyi kapsayan her tiirlii arastirmaya iligkin olarak,
ayrim yapmadan herkesin biitiinliigline ve diger hak ve Ozgiirliikklerine saygi

gosterilmesini glivence altina alacaklardir.

Madde 2- Kapsam

1- Bu Protokol, saglik alaninda insanlara miidahaleyi de igeren her tiirlii
aragtirma faaliyetlerini kapsar.

2- Bu Protokol in vitro embriyo arastirmalart i¢in kullanilamaz, in vivo
fetiis ve embriyo aragtirmalari i¢in uygulanabilir.

3- Bu Protokol'iin amaglar1 baglaminda, "miidahale" terimi,
1. Bir fiziksel miidahaleyi ve
il. Tlgili kisinin psikolojik saglig1 agisindan risk tastyan herhangi

bir miidahaleyi igerir.

BOLUM 2- Genel Hiikiimler

Madde 3- insanin 6nceligi

Arastirmaya katilan kisinin menfaatleri ve refahi, bilim veya toplumun menfaatlerinin

ustlinde tutulur.
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Madde 4- Genel kural

Arastirma, bu Protokoliin hiikiimlerine ve insanin korunmasini giivence altina alan

diger yasal hiikiimlere uymak kosuluyla serbestge yapilir.

Madde 5- Secenek yoklugu

Yalnizca karsilastirilabilir etkinlikte bir segenegin bulunmamasi halinde insan

izerinde arastirma yapilabilir.

Madde 6- Riskler ve faydalar

1. Arastirma, insana, potansiyel faydalarma orantisiz nitelikte risk ve
kiilfet getiremez.

2. Buna ek olarak, aragtirmanin arastirmaya katilan kisinin sagligina
dogrudan faydali olacak sonuclar ortaya koyma potansiyeline sahip olmadig:
hallerde, boyle bir arastirma ancak arastirmaya katilan kisi i¢in kabul edilebilir
bir risk ve kiilfetten daha fazlasini tasimiyorsa uygulanabilir. Bu uygulama, 15.
maddenin ikinci paragrafinin (ii) bendinde yer alan, aragtirmaya muvafakat

etme yetenegi olmayan kisilerin korunmasina dair hitkkme aykir1 olmayacaktir.

Madde 7- Tasdik

Arastirma yalnizca, aragtirmanin amacinin éneminin degerlendirilmesi ve etik olarak
kabul edilebilirliginin multi-disipliner tetkiki dahil olmak iizere, bilimsel esasinin
bagimsiz olarak incelenmesinin ardindan yetkili organ tarafindan tasdik edilmesi

kaydiyla uygulamaya konulabilir.
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Madde 8- Bilimsel nitelik

Her aragtirmanin bilimsel bir temele sahip olmasi, genel kabul gormiis bilimsel
olgiitlere uygun olmasi ve nitelikli bir arastirmacinin denetiminde ilgili profesyonel

zorunluluklar ve standartlar uyarinca uygulanmasi zorunludur.

BOLUM 3- Etik Komite

Madde 9- Bir etik komite tarafindan yapilacak bagimsiz inceleme

1. Her aragtirma projesi, etik kabul edilebilirliginin bagimsiz denetim i¢in
bir etik komitesine sunulur. Bu tiir projeler, arastirmanin olacagi her
Devlette bagimsiz denetime sunulur.

2. Arastirma projesinin etik kabul edilebilirliginin multi-disipliner olarak
incelenmesinin amaci, arastirmaya katilanlarin haysiyetini, haklarini,
giivenligini ve refahim1 korumaktir. Etik kabul edilebilirligin
degerlendirilmesi, mesleki ve meslek dis1 goriisleri yeteri Olgiide
yansitan, yeterli oranda uzmanlik ve tecriibe ile yapilir.

3. Etik komite, vardigr sonucun gerekgelerini iceren bir gorilis ortaya

koyar.

Madde 10- Etik komitenin bagimsizhig1

1. Bu Protokol'iin Taraflari, etik komitenin bagimsizligini temin edecek
onlemler alir. Bu organ, istenmeyen harici etkilere maruz birakilamaz.
2. Etik komitenin {iyeleri, bir ¢ikar catismasina yol agabilecek biitlin
durumlar1 bildirir. Bu tiir ¢atismalarin ortaya ¢ikmasi durumunda,

miidahil olanlar s6z konusu durumla ilgili incelemeye katilamazlar.
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Madde 11- Etik komiteye bilgi

1. Arastirma projesinin etik degerlendirmesi i¢in gerekli tiim bilgiler etik
komiteye yazili olarak verilir.

2. Ozellikle, bu Protokol'iin ek boliimiinde bulunan maddeler hakkinda
aragtirma projesi ile ilgili oldugu derecede bilgi saglanir. Ek bdliimde,
Sozlesmenin 32. maddesi uyarinca kurulan komite tarafindan ticte iki

oy ¢ogunlugu ile degisiklik yapilabilir.

Madde 12- Istenmeyen etki

Etik komite, mali icerikli olanlar dahil olmak {iizere, arastirmaya katilan kisiler
iizerinde istenmeyen etki yaratilmadigr hususunda tatmin olmalidir. Bu baglamda,
savunmasiz ve muhta¢c durumda olan kisilere bilhassa ihtimam gosterilmesi

zorunludur.

BOLUM 4- Bilgi ve muvafakat

Madde 13- Arastirma katilhmcilar icin bilgi

1. Bir arastirma projesine katilmasi istenen kisilere anlasilir bir form ile
yeterli bilgi verilir. Bu bilgi belgelendirilir.

2. Bu bilgi, aragtirma projesinin amacini, genel planini, muhtemel risk ve
faydalar1 ile etik komitenin goriislinii icerir. Kigilere bir arastirma projesine
katilmaya razi olup olmadiklar1 sorulduktan sonra, arastirmanin niteligine ve

amacina gore ozellikle,

i. Ilgili prosediirlerin niteligi, kapsami ve siiresi, 6zellikle, arastirma
projesi nedeniyle ortaya ¢ikacak durumlarin detaylartyla ilgili;

ii. Mevcut dnleyici teshis ve tedavi edici prosediirlerle ilgili;

iil. Aragtirmaya katilanlarin kaygilarina ya da olusabilecek yan etkilere

care bulunmasi i¢in yapilan diizenlemelerle ilgili;
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iv. Ozel yasama sayg1y1 ve kisisel verilerin giivenilirligini temin etmeye
yonelik diizenlemelerle ilgili;

v. Arastirmadan ve sonuclarindan kaynaklanan, katilimer ile ilgili
bilgilere erisim hususundaki diizenlemeler ile ilgili;

vi. Zarar halinde adil tazmin diizenlemeleri ile ilgili;

vii.  Ticari kullanimlar da dahil olmak {izere, aragtirma sonuglari,
veri taban1 ve biyolojik materyallerin 6ngdriilen potansiyel
kullanimlari ile ilgili;

viii.  Arastirma projesinin maddi kaynaklart ile ilgili bilgi verilir.

3. Bunlara ilaveten, bir arastirma projesine katilmasi i¢in izni alinacak
kisiler, kendi korunmalart ile ilgili haklar1 ve alinan 6nlemler
konusunda, 6zellikle muvafakatnameyi reddetme ya da
muvafakatnameden ¢ekilme ve tibbi bakim alma gibi kanuni haklari

konusunda higbir ayrimciliga maruz birakilmaksizin bilgilendirilirler.

Madde 14- Muvafakat

1. Bir kisi iizerinde, 5. bolim ve 19. madde hiikiimlerine gore, kisinin
bilgilendirilmis, hiir, agik, se¢ik ve belgelendirilmis rizasit alinmadan hicbir
arastirma uygulanamaz. Bu tiir bir muvafakat, kisi tarafindan arastirmanin
herhangi bir sathasinda 6zgiirce geri ¢ekilebilir.

2. Muvafakati reddetme ya da arastirmada muvafakatnameden cekilme,
ilgili kisiye yonelik, 6zellikle tibbi bakim hakk: agisindan, hi¢bir ayrimciliga
yol agmayacaktir.

3. Kisinin muvafakatname verme yetisinin silipheli olmast durumunda,

kisinin bdyle bir yetisinin olup olmadiginin tespiti i¢in diizenlemeler yapilir.
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BOLUM 5: Arastirmaya muvafakat verme yetisi olmayan Kisilerin korunmasi

Madde 15- Arastirmaya muvafakat verme yetisi olmayan kisilerin korunmasi

1)

2)

Bir kimse iizerinde arastirma, ancak izleyen sartlarin tiimiiniin yerine

getirilmesi halinde yapilabilir:

L.

il.

1il.

1v.

Arastirmanin sonuglarinin ilgilinin saghig: lizerinde gercek ve
dogrudan yarar saglama beklentisinin bulunmast;

Muvafakat etme yetenegi bulunan bireyler iizerinde
karsilastirilabilir  nitelikte bir  etkinlik doguracak  bir
aragtirmanin yapilamamasi;

Arastirmaya katilan kisi, bilgi alamayacak durumda olmadikga,
kisinin korunmasina yonelik kanun tarafindan Ongoriilmiis
haklar1 ve alinan dnlemler hususunda bilgilendirilir;

Gerekli yetki agik ve yazili olacak sekilde, 16. maddeyle sart
kosulan bilgi verildikten sonra, kisinin dnceden ifade edilmis
olan arzular ve itirazlar1 goz Oniine alinarak, kisinin kanuni
temsilcisine veya kanuni olarak yetkili kilinmig makam, kisi
veya kuruma verilir. Bir yetiskin, muvafakat verme yetisi
olmasa dahi, yetki prosediiriinde miimkiin oldugunca miidahil
olur. Ristiinii ispatlamamis olanlarin goriisleri, olgunlagsma
derecesi ve yas ile baglantili olarak nihai karardaki etkinligi
artacak sekilde dikkate alinir.

Ilgili kisinin itiraz etmemesi gereklidir.

Arastirmanin ilgilinin saghigi iizerinde dogrudan yararli sonuglar

saglayacagi beklentisinin bulunmadigi durumlarda, istisnai olarak ve

kanun tarafindan Ongoriilen koruyucu sartlar altinda, s6z konusu

aragtirmaya, yukarida 1. paragraf ve alt paragraf ii, iii, iv. ve v.'te

Ongoriilen sartlarla birlikte asagidaki ek sartlarin da bulunmasi halinde

izin verilebilir:



3)

223

1. Arastirmanin, hastanin saglik durumu, hastaligi ve rahatsizligi
hakkindaki bilimsel bilginin 6nemli derecede gelistirmesine
katkida bulunma yoluyla, ilgili kisiye veya ayni1 yas grubunda
olan veya ayni hastalik ya da rahatsizlia yakalanmis bulunan
veya ayni durumda olan diger kimselere yarar saglamaya elverigli
nihai sonuglara ulagilmasi amacini tagimast;

ii. Arasgtirmanin ilgili kisi i¢in asgari risk ve kiilfet getirmesi;
aragtirmanin getirecegi diisiiniilen ek potansiyel ¢ikarlarin artan
bir risk ve kiilfet seviyesini hakli ¢ikarmada kullanilmamasi.

Aragtirmaya katilmama karari, yetki vermeyi reddetme veya
aragtirmaya katilmak tizere verilen yetkinin geri ¢ekilmesi ilgili kisiye
yonelik olarak, 6zellikle tibbi bakim hakki agisindan, bir ayrimciliga

yol agmayacaktir.

Madde 16- Yetkilendirme oncesi bilgi

1)

2)

3)

Bir kisinin bir aragtirma projesine katilmasina yetki verecek olanlara,
anlagilir nitelikte bir form ile yeterli bilgi verilir. Bu bilgi
belgelendirilir.

Bu bilgi, arastirma projesinin amacini, muhtemel fayda ve zararlarini,
tiim planini ve etik komitenin goriisiinii igerir. Bu kisiler, arastirmaya
muvafakat edemeyecek olanlarin korunmalari i¢in yasa ile belirlenen
hak ve dnlemler konusunda ve 6zellikle ilgili kiginin tibbi bakim hakk1
acisindan, bir ayrimeiliga yol agilmaksizin, istedigi zaman yetkiyi geri
cekebilme veya reddedebilmesi konusunda bilgilendirilir. Kisiler
ozellikle 13. maddede siralanan malumatin aragtirilmasindaki nitelik ve
amaca uygun olarak bilgilendirilir.

Bu bilgi, ayn1 zamanda, bilgi alamayacak durumda olmadikga,

aragtirmaya alinacak kisiye de verilir.



224

Madde 17 -Asgari risk ve asgari kiilfet tasiyan arastirma

1)

2)

Bu protokol uyarinca, en olumsuz kosulda bile, arastirmanin ilgili kisinin
saglig1 iizerinde hafif ve gecici bir olumsuz etki birakacagi beklentisi
varsa, bu miidahalenin niteligi ve boyutu goéz oniinde bulundurulmak
kaydiyla, asgari bir kiilfet tasidig: farz edilir.

Eger ilgili kisi iizerinde en kotii durumda bile ¢ok hafif ve gegici bir
rahatsizlik goriilecekse, arastirmanin asgari bir kiilfet tagidig: farz edilir.
Uygun oldugu hallerde, bireyin yiikiinlin degerlendirilmesi, o kisinin

giivenini kazanmais biri tarafindan yapilir.

BOLUM 6: Ozel durumlar

Madde 18- Hamilelik veya emzirme doneminde arastirma

1)

2)

Hamile bir kadin iizerinde arastirma, onun sagligina veya embriyo, fetiis ya
da dogumdan sonra ¢ocuguna dogrudan bir fayda saglama potansiyeline

sahip degilse, ancak asagidaki ek sartlar karsilandiginda yapilabilir:

i.Arastirma diger embriyo, fetlis veya cocuklara veya diger kadinlara
ireme sagligt konusunda azami faydali sonuclarin elde edilmesine
katkida bulunma amaci tagimakta ise;
ii. Kargilagtirilabilir etkinlikte arastirma, hamile olmayan kadinlar
tizerinde yapilamiyor ise;

iil. Aragtirma en az diizeyde risk ve kiilfet tagimakta ise.

Arastirma emziren bir kadin lizerinde yapiliyor ise, gocugun saglig
lizerine olabilecek her tiirlii yan etkinin dnlenmesi hususunda 6zel ihtimam

gosterilir.
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Madde 19- Klinik a¢idan durumu acil olan Kisiler iizerinde arastirma yapilmasi

1) Asagida belirtilmis olan kosullar gergeklestiginde, hangi acil
durumlarda aragtirma yapilabilecegi ve bdyle bir durumda hangi ek

koruma tedbirlerine bagvurulmasi gerektigi hususu hukuken tanimlanir:

1. Bir kisinin muvafakat veremeyecek durumda olmasi ve

ii. Bdyle bir acil durum olmamais olsaydi izin almak amaciyla
basvurulacak olan, arastirmaya katilacak kisinin temsilcisinden,
bir makamdan, bir kisiden veya bir kurumdan durumun aciliyeti

nedeniyle izin almaya yeterli vakit olmamasi.

2) Hukuki diizenlemeler asagida yer alan 6zel durumlari kapsar:

1. Karsilastirilabilir etkinlikte arastirma, acil durumu olmayan kisiler

izerinde yapilamaz.

ii. Arastirma projesi Ozellikle acil durumlar i¢in yetkili organ tarafindan
onaylanmis oldugunda gerceklestirilebilir;
iii. Kisinin daha onceden beyan etmis oldugu ve arastirmacinin haberdar
oldugu her tiir itiraza riayet edilir;
iv. Arastirmanin, ilgili kisinin sagligma dogrudan bir fayda getirme
potansiyelinin bulunmadigi durumlardaki amaci; kisinin durumu, hastaligi
veya bozuklugunun bilimsel olarak anlasilmasinda bir gelisme saglamak
yoluyla, o kisinin veya aym kategoride yer alan diger kisilerin veya ayn
hastalik, bozukluk veya durumdan etkilenmis diger kisilerin azami fayda
gormeleri ve asgari risk ve kiilfet altinda olmalarin1 saglayacak sonuglara
ulagmaktir.
3) Acil aragtirma projesinde yer alan kisilere veya miimkiin oldugunda,
temsilcilerine arastirma projesine katilimlar ile ilgili verilmesi gerekli tiim
bilgi en kisa zamanda verilir. Katilimin siirdiiriilmesi ile ilgili muvafakat veya

yetkilendirme, miimkiin olan en kisa ve makul siirede talep edilir.
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Madde 20- (")zgiirliigii kisitlanmis olan Kisilerle yapilacak arastirma

Kanunun 6zgiirliigi kisitlanmis olan kisiler ile yapilacak arastirmaya izin verdigi
durumlarda, bu kisiler, sagliklarina dogrudan faydasi olmayacak arastirmalara ancak

asagida belirtilen ek kosullar saglanmak kaydiyla katilabilirler:

1. Karsilastirilabilir etkinlikte arastirma, 6zgiir olmayan kisilerin katilimi
olmaksizin yapilamiyorsa

ii. Arastirmanin, Ozgiirliikten mahrum kisilere fayda saglayabilecek
sonuglarin azami diizeyde saglanmasina katkida bulunma amacinda olmas;

iii. Arastirmanin, beraberinde asgari risk ve kiilfet getirmesi.

BOLUM 7: Giivenlik ve gozetim

Madde 21- Riskin ve kiilfetin asgari diizeye indirgenmesi

1) Arastirmaya katilanlarin giivenliklerini temin ile risk ve kiilfetlerini
asgari diizeye indirmek amaciyla tiim makul tedbirler alinir.
2) Arastirma, yalnizca gerekli niteliklere ve tecriibeye sahip profesyonel

bir klinik sorumlusunun gézetimi altinda yiiriitiilebilir.

Madde 22- Saghk durumunun degerlendirilmesi

1) Arastirmaci, belli bir projeye katilmalarindan dolay1 risk artisina maruz
kalacak kisilerin ¢aligma disinda tutuldugundan emin olunmasi amaciyla,
kisilerin arastirmaya katilmadan 6nceki saglik durumlariin
degerlendirilmesi i¢in gerekli tiim islemleri yapar.

2) Arastirma, lireme ¢aginda bulunan kisiler tizerinde yapildiginda, mevcut
veya gelecekteki hamilelik ve embriyo, fetiis veya c¢ocugun sagligi

tizerindeki muhtemel yan etkilere 6zellikle dikkat edilir.
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Madde 23- Gerekli klinik miidahalelerin engellenmemesi

1) Arastirma, katilimcilarin tibbi olarak gerekli dnleyici, teshis ve tedavi

islemlerinden faydalanmalarini engelleyemez ve geciktiremez.

2) Tedavi, teshis ve koruma ile ilgili arastirmada, kontrol grubu olarak tayin
edilen katilimcilarin 6nleme, teshis ve tedavisi ispat edilmis yontemlerle
calisildig1 hususundan emin olmalari saglanir.

3) Kanitlanmis etkinlik yontemlerinin bulunmadigi ya da bu tiir yontemlerin
geri ¢ekilmesi veya kisitlanmasinin, gecerli bir risk veya kiilfet

olusturmadig1 durumlarda plasebo kullanimina miisaade edilir.

Madde 24-Yeni gelismeler

1) Bu Protokol'iin Taraflari, aragtirma esnasinda ortaya ¢ikan bilimsel
gelismeler ya da olaylar gerekli kiliyor ise, arastirma projesinin tekrar

gbzden gegirildiginden emin olmak i¢in gerekli tedbirleri alir.

2) Yeniden gézden gegirmenin amaci,

1. Aragtirmanin durdurulmasi veya devam etmesi i¢in projede yapilan

degisikliklerin gerekli olup olmadigini,

ii. Arastirmaya katilanlar veya miimkiinse temsilcilerinin,
gelismelerden veya olaylardan haberdar edilmeye ihtiyaglarinin
olup olmadigin;

iii. Katilim igin ek muvafakatname veya yetkilendirmenin gerekli olup
olmadigini belirlemektir.

3) Katilimlar ile ilgili herhangi bir yeni bilgi, arastirmaya katilanlara veya
miimkiinse temsilcilerine zamaninda aktarilir.
4) Yetkili organ, bir arastirma projesinin erken sonlandirilmasinin sebepleri

hakkinda bilgilendirilir.
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BOLUM 8- Gizlilik ve bilgi edinme hakki

Madde 25- Gizlilik

1) Biyotip arastirmalari esnasinda elde edilen herhangi bir kisisel bilgi, gizli
tutulur ve 6zel hayatin korunmasi ile ilgili kurallar 15181nda degerlendirilir.

2) Bu Protokol'e uygun olarak etik komiteye takdim edilmis bir arastirma
projesi ile ilgili herhangi bir bilginin uygunsuz olarak ifsa edilmesine kars1

kanunla koruma saglanir.

Madde 26- Bilgi hakki

1) Arastirma katilimcilari, S6zlesmenin 10. maddesinin hiikiimleri uyarinca
kendi sagliklarina iliskin olarak toplanan her tiirlii bilgiyi edinme hakkina
sahiptir.

2) Bir aragtirma projesi i¢in toplanan diger kisisel bilgiler, bireylerin kisisel
bilgilerinin kullanilmasi esnasinda haklarinin korunmasi ile ilgili kanun
hiikiimleri ¢ergevesinde, katilimcilar i¢in kolaylikla ulasilir nitelikte

olacaktir.

Madde 27- Bakim sorumlulugu

Arastirma, aragtirmaya katilanlarin simdiki veya gelecekteki saglik veya hayat
kaliteleri hususlari ile ilgili olabilecek bir bilginin ortaya ¢ikmasina neden olursa, bu
bilginin kendilerine verilmesi zorunludur. Bu, saglik bakimi veya danigmanligi
cercevesi iginde yapilir. Bu tiir bilgilerin verilmesinde, gizliligi korumak ve herhangi
bir katilimcimin boyle bir bilgiyi almayr istememe hakkina saygi gosterilmesi

acisindan gerekli 6zenin gosterilmesi zorunludur.
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Madde 28- Sonuclarin elde edilebilirligi

1) Arastirma tamamlandiginda, yetkili organ veya etik komiteye bir rapor
veya Ozet sunulur.

2) Arastirmanin sonuglari talep lizerine makul bir siire zarfinda katilimcilarin
kullanimina sunulur.

3) Arastirmaci, makul bir zaman igerisinde arastirma sonuglarint kamuoyuna

aciklamak i¢in gerekli diizenlemeleri yapmalidir.

BOLUM 9: Bu Protokol'e taraf olmayan iilkelerde yapilan arastirmalar

Madde 29- Bu Protokol'e taraf olmayan iilkelerde yapilan arastirmalar

Bu Protokol'e Taraf olan bir iilkenin niifuzunda olup da Protokol'e Taraf olmayan bir
Devlette bir aragtirma projesi listlenmeyi veya idare etmeyi planlayan sponsor ya da
aragtirmacilar, o Devlette yiirlirliikkte olan mevzuata halel getirmeksizin, aragtirma
projesinin, isbu Protokol'iin temelini aldigi hiikiimlere uygunlugunu temin eder.

Gerekli oldugunda, Taraf, bu ¢er¢evede uygun tedbirler alir.

BOLUM 10: Protokol hiikiimlerinin ihlali

Madde 30- Haklarin ve ilkelerin ihlali
Taraflar, bu Protokolde 6ngoriilen haklarin ve ilkelerin hukuka aykir1 bir sekilde
ihlalinin en kisa siirede 6nlenmesi veya durdurulmasi i¢in uygun hukuki korumay1

temin eder.

Madde 31- Zararin tazmini

Arastirmaya katilmaktan dolay1 zarara ugrayan kisi, kanunla 6ngdriilen kosullar ve

usuller uyarinca adil tazmin talep etme hakkina sahiptir.
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Madde 32- Miieyyideler

Taraflar bu Protokolde yer alan hiikiimlerin ihlal edilmesi halinde uygulanacak uygun

miieyyideler saglar.

BOLUM 11: Bu Protokol ve diger hiikiimler arasindaki iliski ve Protokol'iin

gozden gecirilmesi

Madde 33- Bu Protokol ile Sozlesme arasindaki iliski

Taraflar arasinda oldugu gibi, bu Protokol'iin 1. maddeden 32. maddeye kadar olan
hiikiimleri, S6zlesmeye ek maddeler olarak degerlendirilir ve Sozlesmenin biitiin

hiikiimleri buna gére uygulanir.

Madde 34- Daha genis koruma

Bu Protokoliin hi¢bir hiikmii, Taraflarin arastirma katilimcilarina bu Protokolde
ongoriilenden daha genis bir koruma 6nlemi saglama olanagini sinirlayici ya da tersi

yonde etkileyici olarak yorumlanamaz.

Madde 35- Protokoliin gozden gecirilmesi

Bilimsel gelismelerin izlenmesi amaciyla, mevcut Protokol, So6zlesmenin 32.
maddesinde anilan Komite tarafindan, bu Protokol'lin yiiriirliige girmesinden sonra bes
yildan uzun olmayacak sekilde ve ondan sonra da Komite'nin belirleyecegi siklikta

gozden gegirilir.

BOLUM 12: Nihai hiikiimler
Madde36- imza ve onay

Bu Protokol, S6zlesmeyi imzalayan Taraflarin imzasina agilir. Onay, kabul ve uygun

bulmaya tabidir. Imzalayan taraflardan biri, S6zlesmeyi 6nceden veya ayni anda onay
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ve tasdik etmeden ve uygun bulmadan, bu Protokol'li onay ve tasdik edemez ve uygun
bulamaz. Onay, kabul ve uygun bulma belgeleri Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne

tevdi edilir.

Madde 37- Yiiriirliige girme

1) Bu Protokol, 36. maddenin hiikiimleri ile uyumlu olan Protokol'iin
hiikiimleri uyarinca Avrupa Konseyi'ne iiye Devletlerin en az dordiinii
iceren bes ililkenin muvafakatlarini ifade etmelerinden sonraki ii¢ aylik
slirenin bitimini takip eden ayin ilk giinii yiiriirliige girer.

2) Sonradan yiikiimlii olmay1 kabul ettigini bildiren bir Devlet olmasi
durumunda Protokol, onay, tasdik ve kabul belgesinin teminat tarihinden

sonraki ii¢ aylik siirenin bitimini takip eden ayin ilk giinii yiirtirliige girer.

Madde 38- Katilim

1) Bu Protokol'iin yiiriirliige girmesinden sonra, S6zlesmeyi kabul etmis olan
her Devlet, bu Protokol' e de dahil olabilir.

2) Katilim, Avrupa Konseyi Genel Sekreterine tevdi edilecek bir katilim
belgesi teminatiyla, bu tarihten sonraki ii¢ aylik slirenin bitimini takip eden

aym ilk giinii gerceklesir.

Madde 39- Fesih

1) Herhangi bir Taraf istedigi zaman, Avrupa Konseyi Genel Sekreteri'ne
bilgi vererek bu Protokolden ¢ekilebilir.
2) Bugekilme, Genel Sekreter tarafindan bu tebligin alinmasindan sonraki ti¢

aylik siirenin bitimini takip eden ayin ilk giinii gerceklesir.
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Madde 40- Bildirimler

Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, Avrupa Konseyi iiyesi Devletleri, Avrupa
Toplulugu'nu, her Miimziyi, her Tarafi ve Protokol'li onaylamaya davet edilmis olan

diger Devletleri:

a) Herhangi bir imza;

b) Herhangi bir onay, kabul, tasdik veya katilima iliskin teminat belgesi;

c) Bu Protokol' iin 37 ve 38. maddeleri ile uyumlu olarak herhangi bir
yirlirliige giris tarihi;

d) Bu Protokol ile ilgili herhangi bir eylem, teblig veya iletisim konusunda
bilgilendirir.

Asagida imzas1 olanlar, yukaridaki hususlar muvacehesinde, tam yetkili olarak, bu

Protokol'ii imzalamislardir.

25 Ocak 2005 tarihinde Strazburg'da Ingilizce ve Fransizca, her ikisi de esit diizeyde
gecerli olmak ve Avrupa Konseyi arsivlerinde muhafaza edilmek tizere tek niisha
olarak hazirlanmistir. Avrupa Konseyi Genel Sekreteri, onaylanmis metinleri, Avrupa
Konseyi iiyesi Devletlerin her birine, bu Protokol'iin hazirlanmasina istirak etmis liye
olmayan Devletlere, Sozlesmeyi imzalamaya davet edilmis Devletlere ve Avrupa

Toplulugu'na gonderecektir.
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Biyotip Arastirmalarina Ek Protokol' e Ek

Etik Komiteye verilecek bilgi

Arastirma Projesi ile ilgili olmak sartiyla, etik komiteye asagidaki konularda bilgi

verilir;

Projenin tanimi

1.

Esas arastirmacinin adi, arastirmacilarin nitelik ve deneyimleri,

miimkiinse klinik sorumlusu ve mali diizenlemeler;

ii.

1ii.

Son bilimsel bilgiler 15181nda arastirmanin amaci ve degerlendirilmesi;

Istatistik ve diger analitik teknikler dahil olmak iizere, dngériilen

yontem ve usuller; iv arastirma projesinin giinliik dilde kapsamli bir 6zeti;

1v.

Degerlendirme ve tasdik i¢in arastirma projesinin onceki ve mevcut

teslimlerinin bir ifadesi ve bu teslimlerin bir 6zeti;

Katilimcilar, muvafakat ve bilgi

V1.

Vil.

Vii.

1X.

Xi.

Arastirma projesine insanlar1 dahil etmenin gerekgesi;

Kisilerin aragtirma projesine dahil veya hari¢ tutulma kriterleri ve bu
kisilerin nasil segilecekleri ve baslatilacaklari;

Kontrol gruplarinin kullanilma veya bulunmama nedenleri;
Arastirmaya katilim nedeniyle meydana gelmesi muhtemel tahmin
edilebilir risklerin 6zellik ve derecelerinin tanima;

Arastirma katilimcilarinin iizerinde uygulanacak olan miidahalelerin
ozellik, kapsam ve siireleri ve arastirma projesinin getirecegi her tiirlii
kiilfete iligkin ayrinti;

Arastirma projesine katilacak kisilerin bilgilendirilmelerinin zamanlamasi
ve ayrintilart ve bu bilginin saglanmasi i¢in dnerilen yontemler;
Muvafakatname olarak kullanilacak belge ya da kisinin muvafakatname

verememesi durumunda, arastirma projesine katilim yetkisi;



234

xii. Kigisel bilgilerin gizliligini ve arastirmaya katilacak kisilerin 6zel
hayatlarina sayg1 gosterilmesini saglayacak diizenlemeler;

xiii. Olusabilecek ve aragtirmaya katilacak kisiler ve ailelerinin simdiki ve
gelecekteki saglik durumlartyla ilgili olabilecek bilgiler i¢in dngdriilen

diizenlemeler

Diger bilgiler

i.  Arastirma projesi kapsaminda verilecek 6demeler ve karsiliklarin
ayritilar;

ii. Arastirmacilarin bagimsiz yargilarini etkileyebilecek ¢ikar catigmalarina
yol agmas1 muhtemel biitiin kosullarin ayrintilari;

iii. Arastirma sonuglarinin, verilerin veya biyolojik materyallerin, ticari

kullanimlar dahil olmak {izere, potansiyel bagka kullanim Ongoriilerinin

ayrintilari;

iv. Arastirmaci tarafindan goriildiigii sekliyle diger etik hususlarin ayrintilari;

v. Arastirma projesi kapsaminda ortaya ¢ikan zararlar karsilayacak sigorta

veya tazminat ayrintilari.

Etik komite, aragtirma projesinin degerlendirilmesinde gerekli olan ek bilgi

talep edebilir.
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