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OZET
KARSILASTIRMALI HUKUKTA GENOM DUZENLEME

Akalin, Ibrahim
Yiiksek Lisans Tezi, Tip Hukuku Anabilim Dali,
Danigsman: Prof. Dr. Hakan Hakeri
Temmuz, 2018. 129 Sayfa.

Insan bedenine kars1 yapilan miidahaleleler kisinin rizas1 dahilinde hukuka uygunluk
sebebi olarak yapilabilmekte olup, bu midahaleler beden, uzuv, organ ve hatta medikal
boyuttan giliniimiizde genom boyutuna indirgenmeye baslamis ve hastaliklarin
temelinde en 6nemli neden olarak genetik bilginin su¢glanmaya baslamasi ile giderek
artan hizla genetik koda yapilabilecek genom diizenleme olarak adlandirilabilecek tibbi
miidahaleler gelistirilmeye baglanmistir. Miidahalelerin kalitim materyalinde yapilacak
olmasi da bir¢ok yeni soruyu ve sorunu beraberinde getirmekte ve etik kaygilarin yani
sira gerek somatik hiicrelerde gerekse yapilan miidahalenin sonug¢larinin nesilden nesile
aktarilabilecegi esey hiicrelerinde denenmesi ve arastirmalarin da artik klinik diizeylere
gegmeye baslamasi konunun kanunilik baglaminda da hukukta da yer almasi
gerekliligini dogurmaktadir. Gelistirilen genom duzenleme teknolojilerinin en
sonuncusu olarak CRISPR/cas9 sistemi de 0nceki yontemlere gore daha kolay ve ucuz
olarak uygulanabilir olmasi nedeniyle genom diizenlemede uygulamaya hiz
kazandirmis ve gerek insan genomu gerekse insan disi canlilarda ve bitkilerde bu
konuda hukuki énlem ile dizenlemelerin de ivedilikle yapilmasi gerekliligini ortaya
koymaktadir. Bu baglamda uluslararasi hukukta var olan diizenlemeler ile kendi
hukukumuzda var olan duzenlemeler bu tez kapsaminda degerlendirilmis ve kendi

genom kanunumuz icin dneriler sunulmustur.

Anahtar Kelimeler

Genom Duzenleme, CRISPR, Tip Hukuku, Karsilastirmali Hukuk, Genetik
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ABSTRACT
GENOME EDITING IN COMPERATIVE LAW

Akalin, Ibrahim
Master Thesis of Medical Law
Counselor: Prof. Dr. Hakan Hakeri

July, 2018. 129 Pages.

The interventions made against the human body can be made by having consent in
compliance with the law as the legimate reason and those interventions today have
begun to be reduced from the body, limb, organ and even the medical dimensions to the
aspect of the genome. Moreover, since the genetic information has started to be
attributed as the most important reason on the basis of diseases, therapeutic interventions
targetting the genetic code, known as the genome editing, have begun to be developed.
The fact that the interventions are carried out in hereditary material brings many new
questions and problems with them as well, and besides ethical concerns, experimenting
genome editing in either somatic cells or germ cells where the results of the interventions
made in can be transferred to the next generations and further initiation of translation of
experiments to the clinical trials has emerged the necessity of legal inferences in the
context of law. Since the CRISPR/cas9 system could be applied more easily and cheaply
than the previous methods, the genome regulation technology has accelerated the
applications in genome editing and necessitates urgent legal regulations either on human
genome or non-human living organisms and plants. In this regard, the arrangements
existing in international law and those existing in our own law have been assessed within
the thesis and suggestions for our own genomic law on behalf of genome editing have

been presented.

Keywords
Genome Editing, CRISPR, Medical Law, Comparative Law, Genetics
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1. GIRIS

Genetik bilimi, 1865 yilinda Gregor Mendel’in faktor olarak adlandirdig: tiirlere
ait Ozelliklerinin ata organizmadan sonraki nesle kalitildigin1 gosteren ve yaptigi
deneylerde ortaya koydugu kalitim kurallarinin (tekdiizelik, ayrilma ve bagimsiz
sac1lma) ancak yarim yiizyil y1l sonra anlasilmasi ile dogmustur 2. Bugiin, gen olarak
adlandirilan bu faktorlerin ilk tanimi ise Mendel’in deneylerinden yaklasik elli yil
sonra 1909 yilinda yapilmis ve bir ikinci elli yilda ise kalitim materyalinin ¢ift sarmal
yapisi ancak anlasilabilmis® ve 1962 yilinda Nobel odiiliine layik goriilmiistiir®.
Deoksiribonikleik asidi (DNA) olusturan niikleotidlerin de belirli bir diizende
siralanmasi ile olusan genin yapisi ise bir Gigiincii elli yilda yine Nobel (1993) ile
odiillendirilen polimeraz zincir reaksiyonunun kesfi ile anlasilmistir®. Bu sayede
bircok yeni gen bulunmus ve molekiiler genetik yontemlerdeki gelismeler ile genel
anlamda genom ftizerindeki bilgilerimiz hizla artmistir. Yeni nesil dizileme de dahil
olmak Uzere teknolojik gelismelerin katkilari ile genom iizerinde elde edilen muazzam
bilgilerle genlerin dansi izlenirken; glinimuizde genom Uzerinde diizenleme yapma
cabalar1 ve Ozellikle yeni nesil arac olan CRISPR/Cas9 ile adeta genlerle dans
edilebilme noktasina gelinmistir.

Bu tezin amaci iilkemizde heniiz bir gen kanunu bulunmamasi ve genom
diizenleme konusunda bir kanun da olmamasi nedeni ile karsilagtirmali hukukta
mevcut kanunlar esliginde lilkemizde de genom diizenlemeye yonelik gerek tohumlar
acisindan gerekse insanlar tizerinde tedavi edici genom dizenlemenin hukuki
boslugunu dolduracak kanunlara yol gosterici olmaktir. Bu amagla tezde klinik dis1 ve

klinik olmak Uzere bitkiler ve insanlar Gzerinde genom dlizenlemenin teknik, etik ve

1 MENDEL G. Versuche iiber Pflanzen-Hybriden. Transactions of Verhandlungen des
naturforschenden Vereines in Briinn (1865)1866; iv:3—270 [Extracts republished. BMJ 1965;i 367—
74.).

Bir Avusturya’ll (ginimuzde Cek Cumhuriyeti sinirlarinda bulunanan Heinzendorf kasabasi) kesis ve
yari zamanli okul 6gretmeni olan Gregor Mendel, manastir bahcelerinde 1857-1864 yillari arasinda
bahce bezelyeleri ile parlak bir hibridizasyon deneyleri serisi gerceklestirdi ve biyolojide ilk defa
istatistiksel yontemler kullanarak kalitim yasalarini kurdu. Béylece genetik biliminin kurucusu kabul
edilmektedir.

2 MENDEL G, Genetics, 1-29.

3 WATSON & CRICK, 737.

4 TURNPENNY & ELLARD, 10.

> NOBELPRIZE, www.nobelprize.org (yil 1993).
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hukuki yonleri tartistlmistir. Farkli tlkelerdeki uygulamalar ve kanunlar ile
karsilasilan sorunlar dile getirilmis ve son olarak {ilkemiz i¢in bir genom diizenleme

kanun taslagi olusturulmaya caligsmstir.

2. BOLUMLER

2.1. Tamimlar

Tezin baslangi¢ asamasinda tezde kullanilan o6zellikle genetik alanindaki
tibbi terimler i¢in tanimlar yapmakta yarar goriiyoruz®.
Allel: bir lokustaki genin ya da DNA dizisinin farkli formlari. Ornegin MTHFR
geninin 677. Pozisyonundaki (lokusundaki) Sitozin nukleotidinin yerine Timin
nikleotidinin gelebilmesi MTHFR C677T yer degisimi olarak ifade edilen
Homozigot (CC ya da TT), ya da Heterozigot (CT) formu. insan hiicreleri Diploid
(2n=46 koromozom) yapida oldugundan ve her bir hiicrede biri anneden biri babadan
gelen iki es kromozom bulunur. Bu durum verilen bir lokus icin iki alel olmasina
neden olacaktir. O lokusta aleller ayni ise bireyin genotipinde homozigot (TT ya CC)
ya da aleller farkli ise (CT) genotipi goriilecektir.
Baskin ve c¢ekinik karakter: Genotipik olarak heterozigot durumda fenotipik
Ozellikleri ortaya ¢ikan baskin karakterdir.
DNA: Deoksiriboniikleit asit; kalitim materyali; yasayan organizmalarin yapi ve
fonksiyonlarindan sorumlu genlerin kodlandig1 molekiil; genetik bilginin nesilden
nesile gecisini saglayan molekiil. Cift sarmaldir ve 5° ve 3’ yoniinde anti paralel ve
tamalayic1 komplementer diziden olusur. Niikleotidlerden Adenin Timin ile Guanin
Sitozin ile eslesir. Bu eslesme arada hidrojen baglari ile kurulur. Bu hidrojen baglari
ile biribirine komplemeter ¢ift sarmal DNA molekiilii olusur.
Fenotip: Gorilen biyokimyasal, fizyolojik ya da morfolojik karakter
Gamet: hapoid (insan i¢in n=23) sayida kromozom bulunduran iireme hiicresi (esey

hilicresi)

® NUSSBAUM, 531-550.
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Gen: Yasayan organizmada kalitimin temel iinitesidir; kalitimsal {inite; Molekiiler
ifade ile: fonksiyonel iriiniin olusturulmasi i¢in gerekli olan kromozomal DNA
dizisidir.

Gen Tedavisi: Tedavi edici 6zelligi bulunan DNA dizisinin hiicreye eklenmesi ile
hastaliklarin tedavisi

Genetik:  Genlerle ifade edilen, Not: dogustan kelimesinin anlamiyla
karistirtlmamalidir.

Genetik hastalik: Tuimiiyle ya da kismen gen anomalisi ile tarif edilen kusur
Genetik miihendisligi: Hedef bir organizmaya DNA’y1 sokmak i¢in yapilan in vitro
manipulasyon

Genetik tani: DNA dizisi ya da kromozom diizeyinde var olan hastalik yapici
degiskligin ortaya konmasi

Genom: Bir turun, bir popllasyonun, bir bireyin ya da bir gametin tim genetik
bilgisini iceren tim DNA dizisidir.

Genom Diizenleme: Genomda bulunan DNA dizinde yapilan herhangi bir degisiklik;
mutasyonu dizeltmek icin, yeni genetik bilgi eklemek icin ya da istenenbir DNA
dizisini ¢ikarmak igin.

Genotip: 1- Bir bireyin genetik yapisi, 2 Bir lokusta yer alan alleller
Insersiyon/Delesyon: Kromozom ya da DNA dizisine baska bir yerden DNA
segmentinin eklenmesi/¢ikmasidir

Kalitim: Nesilden nesile aktarma

Kromozom: boyali ¢gubuk anlaminda hiicre ¢ekirdeginde bulunan kromatin ve kalitim
materyali DNA’y1 barindiran yapi

Mutasyon: Genomik DNA dizisinde kalic1 ve kalitilabilir herhangi degisiklik
Nukletid: kalitm materyali olan DNA’nin en temel tnitesi; azot bazi, 5 karbonlu
seker ve fosfat grubu’ndan olusan molekiil

Nukleik asit: Nikleotid polimeri; DNA ya da RNA

Palindrom: Molekdler biyolojide 5° den 3’ yonindeki bir DNA dizi segmentinin
kars1 komplementer zincirde ayni diziye sahip oldugu kisa DNA dizileridir. Ozellikle
bakteriyel enzimler bu palindromlardan DNA keserler ve DNA dizisi eklemek ya da

cikarmak i¢in bakteriyel kesim enzimleri bu palindromlar1 tanir.
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RNA: DNA sablon dizisinden tiiretilen deoksiriboz yerine riboz sekeri igeren niikleik
asit. RNA nin islevleri farkli olan tiirleri vardir. Mesajct RNA (mRNA): polipeptid
dizilerinin sentezlendigi sablon dizi; transfer RNA (tRNA): ribozomlarla etkilesim
halinde aktive edilmis aminoasidi mRNA dizisinde kodlanan sablona gore tasiyici
RNA; Ribozomal RNA (rRNA), hicre ici protein sentezinden sorumlu olan
ribozomlarin yapisinda bulunan RNA dizisi. Son on yilda genlerin aktivitelerini
duzenleyen mikroRNA (miRNA)lar ile kodlanmayan RNA’lar giindeme gelmistir.
Tek Gen Hastaliklari: Bir genden meydana gelen mutasyonlar sonucu ortaya ¢ikan
hastaliklar grubu

Tek nikleotid polimorfizmi (SNP): Polimorfizm genetik anlamda iki ya da daha fazla
alternatif genotiplerin bir populasyon i¢inde birlikte bulunmasidir ki, tek basina
tekrarlayan mutasyona gore saglanandan daha sik bulunurlar. Tek bir niikletoidde
var olan degisiklikler SNP olarak adlandirilir %1 den daha siktirlar.

Yeni Ureme Teknikleri (NBTs): Bitkilerde molekiler biyoloji tekniklerinin

kullanarak genetik ¢esitliligi olusturmak i¢in ortaya c¢ikan teknolojiler.

2.2.Genom Duzenleme Teknikleri

Hastalarin genomunda 6zellikle genomun belirli bir noktasini diizenleyebilmek
ki gen diizenleme olarak bilinen bu yontem kalitsal ve genetik hastaliklarin tedavisi
icin mikemmel bir fikir olarak dogmustur. Genom fiizerinde yonlendirilmis
modifikasyonlar yapabilir olmak genlerin fonksiyonlarini anlamada oldugu kadar
gen tedavisi icin de biyik umutlar dogurmustur. DNA’nin Watson-Crick tarafindan
¢ift zincir yapisinin kesfinden sonra ¢ift zincir DNA kiriklar1 sayesinde etkin genom
modifikasyonunun (gen dizenleme) uyarildiginin kesfi pesi sira birgok molekiiler
teknolojinin de gelismesine yol agmustir’. {1k zinc finger niikleaz (ZFN)larla yapilan
endojen genlerin iizerinde gen diizenleme deneylerinin iizerinden 10 y1l gegmistir ki
5 y1l sonra TALEN!Ier ile belirli genler modifiye edilebilmis ve ardindan gecen 3 y1l
sonra da CRISPR/Cas9 basitce hedef niikleik asitlerin dizayn edilebilmesi ile genom

diizenlemeyi hizlandirmistir®,

7JASIN, 1
8 JASIN, 10
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Gen duzenleme her ne kadar buglinedek viral vektorler kullanilarak yapilmakta
olsa da genetik olarak islenmis niikleazlar ile gen diizenleme c¢ift zincir DNA’da
Ozgiin ¢ift zincir kiriklar1 olusturan asagida 6zetlenen yontemleri de kapsamaktadir.
Olusan ¢ift zincir kirigi DNA tamir mekanizmalarini aktive etmektedir Ki iki farkli
durum aktive olabilir. Birincisi homolog olamayan u¢ eklenmesidir (Nonhomolog
end joining- NHEJ) ki kirikk mutasyon olusturucu bir sekilde tamir edilir ve
insersiyon/delesyonlar 6zgln bir genomik lokasyonda saglanabilir. Bu sayede
diizenleme hassas mekansal ¢ozinirlikte olusturulabilir. Ikinci yol ise homolog
rekombinasyondur ki homoloji yodnlendirmeli tamir olarak adlandirilabilir
(Homology directed repair- HDR). Bu yontemde bir verici sablon kullanilir. Verici
sablon (donor template) homolog rekombinasyona girer ve bu sayede yeni genetik
bilgi hedef genoma eklenebilir, 6zgiin niikleotid degisiklikleri yapilabilir. Nukletid
hassasliginda 0zgiin genomik diizenleme saglanabilecegi gibi homolog
rekombinasyon ile tim coklu gen kasetleri de genomdaki belirli bir bolgeye
sokulabilir®. Niikleazlar ile yapilan yontemler ve digerleri asagida 6zetlenmistir.

Ancak yeni bir teknoloji olan CIRSPR-Cas 9 iizerinde detayli durulacaktir.

2.2.1. Meganukleazlar

Genom diizenleme de ilk gelismeler meganiikleazlardan ortaya ¢ikmistir.
Nikleaz, nukleik asit olarak bilinen DNA veya RNA’yr kesen parcalayan
anlamindadir. Bu niikleazlar 6rnegin I-Scel, diziye 6zgudur ve verilen bir genomda

tek bir bolgeyi tanir ve keser.

2.2.2. Zinc Finger nukleazlar (ZNFs)

[lk programlanabilir genom diizenleme metodu ise ¢cinko-parmak
niikleazlardir (Zinc-Finger-Nucleases). Karisim ve uyumlulukla ti¢li ¢inko parmak
tanima ozelligi sayesinde 0zgln dizileri hedefleyebilse de pratik uygulama, test etme

ve dogrulama zorlugu kulanim alanini sinirlandirmastir.

2.2.3. TALENSs

9 KOHN, 2553, 2554,
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Miihendislik edilmis islenmis endoniikleazlar bir¢cok ¢esit hiicrede herhangi bir
hedeflenmis DNA dizisini degistirebilmektedirler. Son yillarda gelistirilen
transkripsiyon aktivator benzeri efektor niikleazlar (TALEN) ¢ok 6zel olmayan DNA
kesim endoniikleaz1 igerirler ki bu kolaylikla herhangi bir DNA bolgesine gore
miihendislik edilerek hedeflenebilen DNA baglanma bdolgesi ile birlesirler. ZFN’lere
gére TALEN’ler daha kolay uygulanabilir olma, daha ucuz tasarimlanabilmesi
nedeni ile bir¢ok laboratuvarda uygulama alani bulmustur ve 2011 yilinda Nature

Methods dergisi tarafindan yilin metodu olarak secilmislerdir?®.

2.2.4. Transpozonlar

Transpozon, bir DNA dizilimidir ve bulunduklarn hiicrelerin ya da bakterilerin
genomlarinda farkli yerlere hareket edebilir ve yerlerini degistirebilirler. Bu degisim
zaman zaman mutasyon olusumunda ya da muitasyonun geri donmesine neden
olabilir. Ayrica, hiicrenin genetik kimligini ya da genom boyutunu degistirebilirler.
Uyuyan glizel ya da piggBac olarak da bilinen DNA transferi araci olan transpozon
sistemeleri de yakin zamanda genom miihendisligi teknolojisinde yerini almistir.

Ancak dizi 6zgiinliigli bulunmamasi 6nemli bir handikap1 olmustur.

2.2.5. CRISPR/Cas9

CRISPR’1n a¢ilimi “Diizenli Araliklarla Kiimelenmis Kisa Palindromik Tekrar
dizileri” “The Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats” demektir.
CRISPR ve CRISPR iliskili protein 9 (Cas9) “CRISPR-associated protein” sistemi
insan genomunda diizenlemeler yapmaya olanak saglayan son iki yila damgasini
vurmus yeni bir genetik teknolojidir!l. Boyle CRISPR/Cas9 gibi gen diizenleme
araclarim1 kullanarak yapilan son caligmalar, gelecekte inanilmaz genislikte bir
spektrumda uygulamalar yapilabilecegini gostermistir. Bu genetik miihendisligi
teknigi arastirmacilara niikleotidleri genoma eklemeyi, ¢ikarmayr veya DNA
parcalarmni kolayca degistirme olanagi sunmaktadir. Onceki metotlara gore kullanim

kolaylig1 ve ulasilabilirlik 6nemli bir avantaji olarak goriilmektedir.

10 JOUNG, 49.
1 HUNG, 1.
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CRISPR/Cas9 sistemi bakterilerin viriislere kars1 kullandig1 bir savunma mekanizmasi
olarak bulunmustur®?. Ozellikle DNA viriisleri bakteriye girdiginde olusturulan ya da
onceden var olan bir rehber RNA dizisi Cas9 proteinine bagl olarak yabanci ancak
tamamlayic1t oldugu DNA dizisini yakalar ve Cas9 araciligi ile kiint u¢ birakacak
sekilde DNA ¢ift sarmalin1 keser. Boylelikle viral DNA kendini bakteri genomuna
biitinlestiremeden yikima ugrar. Bu CRISPR olarak adlandirilan diizenli aralikli
palindromik kiime DNA dizi bélgelerinin taninmasi ile gergeklesir. Bu sayede bolgeye
ozgiin, etkili ve ayn1 anda birden ¢ok Cas9 aracili diizenleme yapilabilir'®. Bu teknoloji

ile ilgili gorsel Sekil-2.1’de verilmistir.

CRISPR-Cas9 Tekonolojisi

Hedeflenmis Genom Diizenleme
Genomik  Bolge Spesifik
Genoma Szgii DNA dsDNA king

tracrRNA-CrRNA /7 weanae [« genom mihendisligi

kimerasi //' RNA 1
/3 (il = yikim enzimi igin 2-
A i protein =l

Hi W H bilesenli sistem
- * duzenlenecek bélgenin
Genoma _ belirlenmesi RNA-DNA
d.f: € baz eslesmesine dayanir
E;Iesen/i‘ ] |+ Cas9-aracil dizenleme
cenomik e’ ‘ etkili, bolgeye 6zgu ve

; «coklu» dur.
¥
+

. Hedeflenmis genom
Jinek et al. (2012) Science diizenleme

Cong et al. (2013) Science; Jinek et al. (2013) eLife; Mali et al. (2013) Science

Sekil 2.1. CRISPR-Cas9 Teknolojisi ¢aligma prensibi

Bu durum onceleri, arastirmacilarin hayalini siislemekte iken artik CRISPR/Cas9
genetik miihendisligi teknolojisi ile daha kolay ve daha ucuz yapilabilir olmustur.
Ancak sistem tamamlanmayan ya da dogru olmayan diizenleme yapmasi, hedef dis1

mutasyonlar ve diger istenmeyen sonuglar gibi artan riskleri de barindirmaktadir®®.

12 JINEK, Science, 816.
13 JINEK, Science, 816., JINEK, eLife, e00471., CONG, 819., MALI, 823.
14 BALTIMORE, 36., LANDER, 5., LANPHIER, 410.
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Yine de literatiir, ileride klinik anlamda somatik hiicrelerde olasi kullanimlarin
muazzam umut tasidigt ve insan gamet veya embriyosundaki genetik
modifikasyonlarin ise son derece tartismali oldugu hakkinda hem fikirdir®. ilk ortaya
¢iktig1 giinden giliniimiize Pubmed’de yayinlanan CRISPR konulu ¢alisma sayis1 2012
yilindan itibaren her yil 2 kat artmis ve 2017 yilina ait yayin sayis1 2726’ya toplamda

ise 7308’e ulasmistirt®.

2.3.Genom Diizenlemenin Klinik Dis1 Yonleri

Genom diizenleme araci zinc finger nikleazlar ve TALENIer gibi diizenleme
araglart disinda yeni teknoloji olan CRISPR/Cas9’un kullanim kolayligi, dogruluk
ve verimliligi esey olmayan (somatik) hiicreleri i¢ceren gen tedavilerinin yani sira
Ozellikle tarim alaninda 6n uygulamalarda ve arastirmalarda genis yer bulmasina yol
agmistir. Ve hatta insan ¢alismalarindan bile once daha kaliteli ekinler elde etme
cabasi i¢in tohumlarin genetik yapisi degistirilmeye c¢alisilmis ve giiniimiizde
genetigi degistirilmis organizmalar (GDO) olarak ortaya ¢ikmistir. Diger bir ifade ile
genetigi degistirilmis ekinler; genetigi degismis tohumdan kaynaklanmaktadir. Oyle
ki gelismis {ilkeler giimriikk kontrollerinde bile tohum niteligindeki besinlerin
yolcularin yaninda iilke ig¢ine sokulmasini engelleyen Kkurallar ve yaptirimlar
diizenlemistir. Bunun en 6nemli nedeni ise genetigi degistirilmis tohumlarin yaygin
hale gelmis olmasidir. Heidi Ledford Nisan 2016°da Nature’da yayinlanan
makalesinde konuyu ele almis ve gergekte diger lilkelerden ¢ok daha fazla genetigi
degistirilmis ekin iireten iilke olmasina karsin Amerika Birlesik Devletleri’nin
(ABD) genomu diizenlenmis organizmalara karsi ekin diizenlemeyi yeniden
diistindiiglinii yazmistir. Makelede, diinyanin 181 milyon hektarlik tarim alaninda
genetigi modifiye edilmis ekinler bulundugu ve ekin genomunu diizenleyici yeni
teknolojilerin gelismesinin tim dinya marketlerinde yeni nesil bitkilerin tiremesine
yol act1g1 bildirilmistir’.

Makalede Belgika Ghent Universitesinden biyolog ve hukukgu Piet van der

Meer az sayida cesur iilkenin bu konuda 6nceden kurallar koydugunu ancak ¢ogunun

15 MILLER, 1325., SAVULESCU, Protein Cell, 476., HILDT, 81.
16 pUBMED, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=CRISPR=7308
17 LEDFORD, Nature(532), 158.
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miicadele i¢inde oldugunu belirtmis, kanun diizenleyicilerin ise bu konuda takipte
olduklarmi ifade etmistir!’. Birlesik Devletler Tarim Bakanliginca da (US
department of Agriculture, USDA) desteklenen ve Birlesik Devletler Ulusal Bilim,
Miihendislik ve Tip Akademileri (US National Academy of Science, USNA of
Engineering and USNA of Medicine)’den olusan bir komite bu miicadeleyi tartigsmak
ve son noktayr koymak i¢in 18 Nisan 2016°da bir araya gelmislerdir. Kendilerinden
gelecek 5-10 yilda biyoteknolojik iirinlerde yapilacak gelismelerin ileride nasil
avantajlar saglayacagi konularinda tahmin yiiriitmeleri istenmistir. Sonugta, Birlesik
Devletler Tarim boliimiiniin cabalar1 ile miihendislik gormiis ekinlerin yeniden
degerlendirmeye alinabilecegi belirtilmis ve diinyanin geri kalaninda yapilan
arastirmalarin ve olan bitenin ne oldugunun biiylilk 6nemi oldugu yargisina
vartlmistir'’.

Ayrica genetigi degistirilmis ekinlerin kontrolii amaci ile Birlesik Devletler
Tarim Bakanligi 1980’lerde ¢oke¢a kullanilan ve bitki viriisleri ya da bakterileri
kullanarak iiretilen ve ‘Evcil bitkiler’ (plant pets) olarak adlandirilan ekinlerin salik
verilmesini yasaklamistir. Ancak arastirmacilar, bu iceriklere uymayan aletler
gelistirmistirler Ki, son 5 yilda Birlesik Devetler Tarim Bakanligi’nca (USDA) soya
fastlyesinin uzun raf 6miirli yagindan tutun da kirmizi renkli ananasa kadar 30’dan
fazla genetigi degistirilmis bitki tespit edilmistir. Bu durumun USDA’nin
diizenleyici kurallarina aykir1 diismedigi ve bir kisminin da gen diizenleme teknikleri
kullanilarak yapildigi bildirilmistir!’.

Ek olarak, genoma yapilabilecek miidahaleler i¢in kullanilan yontemlerdeki
yeniliklerin her gegen giin artmas1 mevcut yasalarin yetersizligini de olarak ortaya
cikarmaktadir. Bu durum, Gida Giivenligi Merkezi (Center for Food Safety,
Washington DC) Siiriidiiriilebilir Tarim Muduri Doug Gurian-Sherman tarafindan
“kapatilmas1 gereken biiyiik bir gedik” olarak tariflenmistir.

Diger taraftan her vakanin tek tek ele alinmasini 6nerenler de cogunluktadir.
Genomun kiigiik bir pargasina karsi yapilan diizenleyici miidahale ile genin
bozulmasi basit midahaleler olarak goriilebilir denmistir. Ornegin, TALENIer
yontemi ile ata bugdayin tek bir geninde yapilan diizenleme ile toz kiife karsi
direncini arttiran birgok bugday elde etmek gibi (Calyxt) ki 11 Subat 2016’da USDA

Calyxt’e bu yol ile iiretilen ekinleri kontrol altina almayacagini bildirmistir. Ancak
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USDA’in ozellikle daha karmasik Ornegin genin yeniden yazildigi ya da yeni
genlerin eklendigi bir genoma sahip ekinlerin nasil diizenlenecegi ile ilgili karar
veremedigini ortaya koymustur?’.

Uluslararas1 alanda ise gen-diizenlenmis iirtinlerin kontroline yonelik farkli
yaklasimlar oldugu goriilmektedir. Birlesik Devletler gibi birgcok ulkede gen
duzenleme ve diger yeni iireme teknikleri (New Breeding Techniques- NBT)
kullanilarak miihendislik yapilan tohumlarin nasil diizenlenecegi bogusmasi devam
etmektedir. Bu tekniklerin kullanilmasiyla genetigi degistirilmis organizma (GDO),
daha dogru ifade ile genetik olarak modifiye edilmis organizma tanimlamasina
hangisinin uydugu iizerinde tartismalar devam etmektedir. Ancak uluslarars1 kabul
gbren GDO diizenlemesi Kartagena Biyoguvenlik Protokoltdur [Cartagena Protocol
on Biosafety (CPB)] ki en kabul géren GDO tanimlamasi burada yapilmistir. Bu
protokol Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi (The Convention on Biological Diversity)
konferansinin 1995°deki ikinci oturumunda ele alinmis ve ancak 29 Ocak 2000
yilinda olaganiistii bir toplant1 ile Kartagena Biyogiivenlik Protokolii olarak kabul
edilmistir'®. Protokole gére GDO’lar yasayan modifiye organizmalar (LMO) olarak
adlandirilmigtir. Tanim olarak LMO, modern biyoteknoloji kullanilarak elde edilmis
genetik materyalin yeni bir kombinasyonunu i¢eren canli organizmalar olarak ifade
edilmistir. Modern biyoteknoloji ise uygulama olarak iki seklide tariflenmistir. Ilki
hlicre veya organellere Rekombinant DNA veya nikleik asitlerin direk sokulmasini
iceren in vitro niikleik asit teknikleridir. Ikincisi ise konvansiyonel treme ve
secilimde kullanilan teknikler hari¢ dogal fizyolojik lireme ve rekombinasyon
bariyerlerini asan taksonomik aile digindaki hiicrelerin fiizyon uygulamalaridir. Bu
tanimlama diinyada bircok iilke diizenleyici sistemleri tarafindan kullanilmaktadir?®.
Bu protokolde, NBTler araciligi ile ortaya ¢ikan bir iiriiniin GDO olup olmadiginin
one ¢ikan en onemli kriteri ise “genetik materyalin yeni bir kombinasyon” olarak
ortaya ¢ikip ¢ikmadig olmustur.

Ulkeler bazinda ele alinacak olursa,

2.3.1. Amerika Birlesik Devletleri

18 SECRETARIAT OF THE CONVENTION ON BIOLOGICAL DIVERSITY.
19 WHELAN & LEMA, 254.
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USDA Birlesik Devletler Bitki Koruma kanunu altinda (US Plant Prtotection
Act) (NBTs) elde dilen iriinler hakkinda diizenleyici statlyl vaka vaka
irdelemektedir. Ancak gerek EPA gerekse FDA NBT iiriinlere kars1 bir politika

gelistirmeyi tamamlamis degillerdir®.

2.3.2. Arjantin

Arjantin genetigi modifiye edilmis organizmalar i¢in dlzenleyici sistemi en
eski taninmus sistemlerden birisidir?t. 2015 yilinda ise Arjantin biogiivenlik
komisyonu, NBT teknolojisi ile iiretilmis ekinlerin vaka bazinda tek tek ele
alinmasina karar kildi. Ayrica, NBT teknolojisi ile iiretilmis ekinler icin bir

degerlendirme yol haritasi da gelistirilmistir (Sekil-2.2).

1. Erken Konsiiltasyon isleyisi .

h

: Biyogtlivenlik ‘

Komitesi ’
3. NBPT gegici - - .
ge'glm / 2. Genetik Materyalin ~
olarak bir . .
+ (| HAYIR ) = yeni bir kombinasyonu = < EVET o
transgen 5 . ~ GDO igin
var mi?
kullaniyor mu? ' N Dizenleyici
' ' /T \ s L Cerceveye
« HAYR )= GM " girer
T 4. Son Griin By v
EVET'./_',.,;- transgenlerd?en o~ N Bu uygulama
: .\ . arinmis mi? - . Joem L | gormastir ki
(v ) SEE TS pegil | ekin/proje GMO
~ — ~] duizenlemesi
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Sekil 2.2 Arjantin Bitki Yeni Ureme Teknolojileri (NBPT) degerlendirme yol haritasi

(Whelan ve Lema, 2015 makalesinden cgeviri Figiir 1),

2.3.3. Avrupa Birligi

20 WHELAN & LEMA, 255.
2L WHELAN & LEMA, 257.
22 WHELAN & LEMA, 262.
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Avrupa Komisyonunca 2012 yilinda bu konuda bir rapor hazirlanmis olsa da
heniiz yayimlanmis bir diizenleme bulunmamaktadir. Avrupa Komisyonu 2016 yilin1
NBT ekinler i¢in mevcut diizenlemelerin uygulanmasinda ge¢ kalmis tavsiye liretim

yil1 olarak beklemekteydi.

2.3.4. Avustralya

2013’te yapilan bir ¢alistayda Avustralya ve Yeni Zelanda Gida Standartlari
(Food Standarts of Australia and New Zealand) basit delesyonlar barindiran NBT
ekinleri Genetigi Degistirilmis gidalar olarak distinmemeli, fakat yeni gen

eklenenlerin ise Genetigi Degistirilmis olarak diisiiniilmesini 6nerdiler.

2.3.5. Japonya

Gen dlzenleme teknolojileri iizerine resmi bir durus bulunmamaktadir.
Ulkenin transgenik ekinler tanimlamasina uyan bir {iriin bulunmamaktadir. Aslinda
bu durum Japonya’nin mevcut tarim arazilerinin azlig1 ve deniz mahsulleri ile zengin

gida sektoriine olan yonelimleri ile agiklanabilir.

2.3.6. Kanada

Kanada Biyoteknoloji Diizenleyici Cergevesi 1993°e dayanmaktadir.
Tiirlerin nasil tretildiginden bagimsiz olarak bu konu ile ilgili kararlar genetik
diizenlemeler sonucu ekinlerin yeni bir tire kavusup kavusmadigina gore

verilmektedir. Bu durumda vaka bazinda ekinlerin incelendigi goriilmektedir:

2.3.7. Ekonomik Isbirligi ve Gelisme Organizasyonu
(Organization for Economic Cooperation and Development--
OECD)

Hindistan, Cin, Japonya, Kore, Filipinler, Meksika, Peru, Brazilya, Giiney
Africa, Rusya ve digerlerinin de i¢inde bulundugu organizasyon, biyoteknoloji
uzerine diizenlemeler hakkinda bir harmonizasyon saglamak iizere grup olusturmus

ancak bazi iilkeler bu konuda bir karara varmis olsalar bile diger tlkerin timiini

kapsayic1 bir sonuca varilamamistir?,

23 WHELAN & LEMA, 256., KERSHEN, 217.
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2.3.8. Yeni Zelanda
2.3.8.1. Genel Olarak

Cevresel Koruma Otoritesi (Environmental Protection Authority) bazi NBT
ile tiretilen ekinlerin diizenlenemeyecegine karar kilsa da Yiiksek Mahkemece bu
karar reddedildi (2014)(Vaka ad1: The Sustainability Council of New Zealand Trust
against the Environmental Protection Authority 2014)2,

Aslinda Wellington Yiiksek mahkemesinin bu karar1 genom diizenleme
tekniklerinin yasal siniflamasi hakkinda diinyada verilen ilk yargi karar1 olma
ozelligi tasmaktadir®®. Wellington Yiiksek mahkemesi kararini1 Yeni Zelanda Zararl
Maddeler ve Organizmalar kanunu (HSNO) 1996’ya dayandirmaktadir?®. Bu karara
herhangi bir temyiz davasi agilmamasi neticesinde kesinlik kazanan karar Yeni
Zelanda hukuk sistemine giren son diizenleyici karar niteligi de tasimaktadir.

Bu kapsamda 1996°daki kanun sayesinde Cevresel Koruma Otoritesi bir
organizmanin “yeni” olup olmadigi hakkinda basvuru alabilmektedir?’. 2012 yili
ekim ayimda Scion firmasi Zinc-Finger Meclease Type 1 (ZFN-1) ve Transcription
activator-like effectors (TALEs) tekniklerinin bitkilerde kimyasal mutasyon
yapicilar ile genetik degisiklik yapmak i¢in esit teknikler oldugunu 6ne siirerek bu
teknikler ile iiretilen orman bitkilerinin yeni bir tiir olup olmadiginin belirlenmesi
i¢in bagvuruda bulunmustur. Ancak Athority yetkilileri, bu bitkilerin yeni organizma
oldugunu ve HSNO’nun b6lim 2A’sinda tanimlanan yeni organizma taniminda
“genetigi degistirilmis organizma” ifadesiyle de bulundugunu bildirmislerdir?®.
Kershen makalesinde, ilgililerin kullanilan her iki teknigin hem in vitro ve hem de
molekdler teknikler olmasi nedeniyle bu yargiya vardiklarini belirtmistir. Ancak,
Authority komitesi Otorite Uyelerinin HSNO’da belirtilen “genetigi degistirilmis
organizma” olmasi1 fikrine katilsa da bu bitkilerin kapsam dis1 tutulmasina karar

vermislerdir ki ZFN-1 ve TALEs tekniklerinin genetik modifikasyondan ¢ok

24 The Sustainability Council of New Zealand Trust v. the Environmental Protection Authority, NZHC
1067, LEDFORD, Nature(532), 158, KERSHEN, 216.

25 KERSHEN, 216.

%6 Hazardous Substances and New Organism Act of 1996, 1996. HSNO olarak
adlandirlacaktir.

27HSNO § 26.

28 KERSHEN, 216, 217.
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kimyasal mutagenezlere benzer olmasini géstermislerdir. Bu nedenle bu teknikler ile
elde edilen drdnleri yeni bir organizma olarak tanimamislardir (Environmental
Protection Authority 2013)%. Ciinkii, HSNO kriterleri kimyasal mutasyon
olusumunu “genetigi degistirilmis” olarak kabul etmemektedir
(http://www.mfe.govt.nz/more/acts-an-regulations/hsno-act-1996). Ancak Yeni
Zelanda Siirdiiriilebilir Tarim Konseyi bu karar1 Yiiksek Mahkemeye (Wellington)
itiraz etmis ve yliksek mahkeme genetigi degistirilmis olarak kabul etmis ve hukuki

bir karar olarak yerini almistir?®,

2.3.8.2. Yeni Zelanda Yiiksek Mahkemesinin Yargisal
Yaklasim

Yeni Zelanda Zararh Maddeler ve Organizmalar kanunu (HSNO) 1996

Yeni Zelanda Zararli Maddeler ve Organizmalar kanunu (HSNO)
1996’ nunun genetigi degistirilmis organizmalar ile ilgili Yiiksek mahkemenin
kullanmis oldugu kanun terimlerinin ¢evirileri asagidaki gibidir=’.

Kanunda; genetigi degistirilmemis organizmalar

1)

a) Yalnizca se¢cimle ya da dogal rejenerasyonla, tozlasmayla ya da diger
yonetilen kontrollii tozlasma soucu olusan organizmalar

b) Organlardan, dokulardan ya da hicre Kkdilturlerinden secilme ya da
somaklonal varyantlardan, embriyo kurtarmadan ve fuzyon hicrelerden
(protoplast flizyonu dahil veya kimyasal ya da radyasyon uygulanarak
kromozom sayisinda degisiklik yapilmis ya da kromozomal yeniden
diizenlenmeye maruz kalmislar da dahil) olusan organizmalar,

c) Sadece yapay dollenme, siperovulasyon, embryo transferi ve ya embriyo
boéliinmesi ile olusan organzimalar

d) Sadece,
1) konjugasyon, transdiksiyon ve transformasyon gibi fizyolojik islevler

kullanilarak niikleik asit hareketi ile

2% The Sustainability Council of New Zealand Trust, 2014, para. 73-74
30 KERSHEN, 221, 222.

34



2)

3)

4)

5)

i) plasmid kaybi ya da kendiliginden olan delesyonlar (kayiplar) ile
modifiye edilmis organizmalar
e) Tek bir genomda, onun ekstra kromozomal elemetlerini de kapsayan,
kendiliginden delesyonlar (kayiplar), yeniden diizenlenmeler ve
amplifikasyonlar (artislar) ile meydana gelmis organizmalardir
1(d) bendindeki herseye ragmen, eger in vitro manipilasyon uygulanarak
tiretilmis ntikleik ait molekiilleri 1(d) bendinin 1. ya da ii. alt paragrafinda
bahsedilen herhangi bir teknik kullanilarak transfer edilmis ise kanunun amaci
dogrultusunda ortaya ¢ikan organizma genetigi degistirilmis organizmadir
HSNO BOlim 2 yorumu “genetigi degistirilmis organizmalari” asagidaki gibi
tanimlar:
Yonetmeliklerde agik¢a aksi belirtilmedik¢e bir organizmanin genleri ya da
genetik materyali
a) In vitro teknikler ile modifiye edilmis ise, ya da
b) In vitro teknikler ile modifiye edilmis gen ya da diger genetik materyalden
herhangi bir sayida ¢ogaltma yoluyla kalitilmis veya baska sekilde tiiretilmis
ise
“Genetigi degistirilmis organizma” anlamina gelir.
Ozetle: Mahkeme madde 1(b) de yer alan ifadede parantezin yanls yere
konuldugunu ve yanliglikla en sona konulduguna hiikkmetmistir ki olmasi
gerekeni or. “flizyon hiicrelerden (protoplast fizyonu dahil) veya kimyasal ya da
radyasyon uygulanarak kromozom sayisinda degisiklik yapilmis ya da
kromozomal yeniden dizenlenmeye maruz kalmig organizmalar” olarak
diizenlemistir (The Sustainability Council of New Zealand Trust, 2014, para. 47).
Bu direktifin en ilgili hikkiimleri Madde 2 (tanimlar) ve Madde 3 (Muafiyetler)
ekleri ki 6zellikle Makale 2(2) de bahsedilen Teknikler icin EK1A ve makale 3’de
bahsedilen Teknikler Ek 1B dir. EK 1B geleneksel Greme yontemleriyle genetik
materyal degis tokusu yapabilen bitki hiicrelerinin ya da organizmalarin
protoplast fizyonu da dahil hiicre flizyonu ve mutagenezi iceren teknikleri muaf

tutmustur.
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2.3.8.3. Yeni Zelanda Yiiksek Mahkemesinin Yargisal
yaklasimi hakkinda gorusler

Kershen makalesinde; Yiksek Mahkemenin yargiya varirken, tanimsal olarak
Authority Uyeleri (ki gen-diizenlemesi yapilan bitkileri genetigi degistirilmis olarak
siiflamig) ile Authority komitesinin (kimyasal mutagenler olarak smiflamis)
tanimlarin1 hukuki olarak dogru ifade edip etmedikleri yoniinden degerlendirmis ve
Birlesik Devletler, Avustralya ve Almanya dahil ii¢ yargi sistemine ve bir
uluslararasi ¢alisma grubuna ZFN-1 ve TALEs tekniklarini danismistir. Sonugta,
tekniklerin hukuki siniflamasini yeterli belirleyici ve agik bulmamistir®?. Daha sonra
her iki gruptan yetkili iki bilim insaninin kanunun 31b maddesindeki teknikler
hakkindaki goriislerine bagsvurmustur [Profosér Heinemann (Sustainability Council)
ve Dr. Dijkwel (Authority)] ve kararini kanunilik ilkesi kapsaminda ilgili teknikler
acisindan listenen muafiyet litesinin yeterinCe acik olmadigina hiikmederek
vermistir. Iki teknigi kapsam icine almak icin yeterli gii¢ olmadigina diger bir
ifadeyle kimyasal mutajen sinifina genisletmek igin yeterli olmadigina
hilkmetmistir®. Ek olarak, Authority’nin kararin1 politik bir karar olarak
nitelendirmis ve Yiiksek Mahkeme Authority’nin bu teknikler kullanilarakelde
edilen iriinlerin genetigi degistirilmis olsa da yeni bir organizma olarak tanimama
kararin1 19 Nisan 2013 te bozmustur=3,

Bu durum hukuki ve sosyal etkileri de beraberinde getirmistir. Oncelikle ZFN-1
ve TALEs yontemleri ile elde edilen iirtinler genetigi degistirilmis riinlerdir ki
HSNO 1996 kurallarina ve diizenlemelerine tabidir. 2015 teki verilere gore 1988-
2013 yillart arasinda Yeni Zelanda da 57 genetik modifikasyonlu organizma (bitki,
bakteri, hayvan) deneyleri bulunmaktadir. Ancak ticari hi¢bir genetigi degistirilmis
ekin bulunmamaktadir.

Avrupa Birligi agisindan bu karar her ne kadar baglayici olmasa da biyoteknoloji
alaninda tekniklerin nasil siniflandirilacag: ve yasal rejimi konusunda 6nemli bir yol
gosterici olmustur. AB komisyonlar kurarak konuyu teknikler acisindan yargisal

olarak ele almak istese de, heniiz AB’nin baglayic1 bir karar1 bulunmamaktadir.

31 The Sustainability Council of New Zealand Trust, 2014, para. 16.
32 The Sustainability Council of New Zealand Trust, 2014, para. 57-67.
33 KERSHEN, 221.
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Amerika Birlesik Devletleri Tarim Bakanligi bu teknikler igin diizenleyici bir
yaptirimda bulunmasa da biyoteknoloji konularindaki tek yetkili makam degildir.
ABD’de ayrica biyoteknoloji alaninda yaptirim sahibi Birlesik Devletler Cevre
Koruma Ajans1 (US EPA) ve Gida ve fla¢ Yonetimi (FDA) bulunmaktadir3*. Ancak,
en ¢ok tohumlar Uzerinde gen duzenleme yapan ve ihra¢ eden ulke olarak belirli
yaptirimlara varamamasi da siyasi ve ekonomik bir karar olarak diisiiniilmektedir®.

Diger taraftan, sosyal acidan bakildiginda Yiiksek Mahkemenin karari
teknolojiye karsi ¢ok temkinli, bilime kars1 da oldukga giivensiz bir durus olarak
algilanmistir. Bu durum Kershen ve Fedorroff tarafindan modern diinyayi biz bilimi
giiven verici bir sekilde bilinmeyenler ve korkularimiz konusunda ilgilenmesi igin
engellemekte ve geciktirmekte miyiz? Ya da korkularimiz ve kesin olmayan seyler
konusunda yiizlesmemize yardimci olmasi i¢in bilimi kucaklamakta mi1y1z? Sorusu
ile kars1 karsiya birakmistir®.

Burada akilda tutulmasi gereken diger bir konu da genetik diizenlemenin hangi
amacgla yapildigidir. HSNO 1996 maddelerine ve de Wellington Yiiksek
mahkemesinin kararlarina ve karar1 verirken izledigi yolu degerlendirecek olursak
genetik miidahalenin neden ve nicin yapildigi konusunda herhangi bir yaklasim
bulunmadig: dikkat konusudur. Her ne kadar Yuksek Mahkeme kanunilik ilkesine
uygun olarak konuyu ele almis ve uygulamalarin hangi asamalarda genetik
diizenleme olduguna karar vermeye calismigsa da ister dogal olarak olsun isterse
miidahale ile olsun kanimca amacin da 6nemli olacagidir. lyilik, yararlilik ya da
fayda dislinceleri ile yapilan ve uygulanan bir islemde ki ornegin yukarida
verdigimiz ornekte oldugu gibi bugdayin toz kiifiine kars1 daha direngli olmasin
saglamak bir fayda ya da yarar midir? Ya da rekoltenin arttirilmasi amaciyla
uygulanan gen diizenleme nasil ve hangi amaca hizmet edecek bir yarardir? Ya da o
gidalart tiiketecek insanlarin veya hayvanlarin mevcut sindirim sistemlerinin,
genetigine miidahale edilmis ya da gen diizenleme kabul edilsin edilmesin kimyasal
yolla mutasyon meydana getirilerek bile olsa genetigi degistirlmis gidalar1 sindirip
sindiremeyecegi, bu besinlerin insanlarin biyoyararlanimina uygun olup olmadigi

bilinmemektedir. Faydasiz da olabilir. Hatta sindirim sistemi hastaliklarindan,

3 WOLT, 512, 513.
35 WHELAN & LEMA, 255, 256.
36 FEDOROFF & KERSHEN, 861.
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otoimmiiniteye (Crohn hastaligi ya da Ulsereatif kolit) ve hatta kansere kadar akut
ya da siirekli kullanimlarda hastaliklara neden olup olmadigy, ticari faydalarina karsi
nasil yorumlanmalidir? Kanimca hukukun kanunilik ilkesi yaninda diger
unsurlarindan olan zararin da net olarak ortaya konulabilmesi diizenlemelerin temel

konusu olmalidir.

2.3.9. Turkiye

Ulkemizde bitkiler iizerine mevcut olan kanun 5042 sayili ve 8.1.2004 tarihinde
kabul edilen “Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islah¢1 Haklarinin Korunmasina fliskin Kanun”dur.
Bu kanun, bitki ¢esitlerinin gelistirilmesini 6zendirmek, yeni ¢esitlerin ve 1slahg1 haklarinin
korunmasini amaglamakta (5042 s.K, md. 1) ve yeni, farkli yeknesak ve durulmus oldugu
tespit edilen bitki ¢esitleri, kanunda belirtilen diger sartlarin da yerine getirilmesi ile birlikte
1slah¢1 hakki verilerek korunmaktadir(5042 s.K, md. 3)

Getirilen koruma siiresi, bitkilerde 25 yil, agaclar, asmalar ve patateslerde otuz yil
olarak ongorilmistir (5042 s.K, md. 10). Tirk vatandasi olmayanlarin bu korumadan
istifade edebilmeleri karsiliklilik esasina baglanmustir (5042 s.K, md. 4). Ancak Blyikay’a
gore Tirk hukukunda insan disindaki gen teknigi alaninda yapilan ilk diizenleme bu
olmamaliydi®. Blylkay’a gore 1slahg1 haklarinin korunmasi ve hatta bu tiir ¢aligmalarin
patent korumasindan istifade ettirilmesi, gen teknigi alaninda teknolojiyi elinde bulunduran
gelismis {iilkeler tarafindan asir1 bir sekilde talep edilmekte, henuz son teknolojiye
ulasamamis ve daha c¢ok pazar konumundaki iilkeler ise buna ayak diremektedirler ve
ulkemiz ikinci grupta degerlendirilmis ve katma degeri yiiksek ve stratejik agidan bu
alandaki diizenlemelerin tekrar gozden gegirilmesini énermistir®’.

Endiselerin sadece ekonomik boyutlu olmayacagi, Almanya ve Isvigrenin gen
teknik kanunlarinda genetik faaliyetlerin her asamasinin denetim altinda tutuldugu, elde
edilen {irtintin gerek ¢evreye salimi ve gerekse pazara sunumu igin ayr1 ve 6zel izinlere tabi
oldugunu belirtmistir. Tiirkiye agisindan da yapilmasi gereken seyin oncelikle bu hususlarin
kanuni diizenlemeye kavusturulmasi oldugunu belirtmistir®’.

26 Ekim 2009 tarihli Resmi Gazetede Gida Ve Yem Amagli Genetik Yapisi
Degistirilmis Organizmalar Ve Uriinlerinin Ithalati, Islenmesi, Ihracati, Kontrol Ve
Denetimine Dair Yonetmelik yayinlanmis ancak Danistay’in, “bu tir hususlarin
yonetmelikle dizenlenemeyecegine iliskin” kararinin ardindan, 5977 sayili Biyogiivenlik
Kanunu 18 Mart 2010 tarihinde TBMM Genel Kurulunda kabul edilmistir. Ancak Blyukaya

37 BUYUKAY, 379.
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gore kanun tasarisinin bilimsel tartiymalardan yoksun olmasi, kamuoyundan gizlenmisgesine
yapilmasi, eksik fikralar ve g¢iftgilerin kredi borglari, Canakkale savasi térenleri gibi farkli
konu tartismalari esliginde kabul edilmesi dnemli bir eksikliktir®, Bu Kanun; genetik yapisi
degistirilmis organizmalar ve iirlinleri ile ilgili olarak arastirma, gelistirme, isleme, piyasaya
siirme, izleme, kullanma, ithalat, ihracat, nakil, tasima, saklama, paketleme, etiketleme,
depolama ve benzeri faaliyetlere dair hikiimleri (5977s.K. m1.2) kapsarken veteriner tibbi
riinler ile Saglik Bakanliginca ruhsat veya izin verilen beseri tibbi iiriinler ve kozmetik

drlnleri kapsamamaktadir (5977s.K. m1.3) ve bu Kanun kapsami digindadir.

2.3.10. Gen Diizenlemesi Yapilan Tohumlar Uzerine
Goriislerim

Basit bir kural olarak kisisel kanaatim, ister insan olsun ister ekinler olsun
genoma yapilan miidahaleler ya da genomda meydana gelen mutasyonlarda,
Ozellikle de buyik degisikliklerde yeni nesil verecek tohumlar olusmamaktadir.
Ornegin Klinefelter, Down Sendromu ya da Turner sendromu gibi tiim kromozom
kayb1 ya da kazanimlar1 bulunan hastalarda gonadlar streak gonad dedigimiz halde
olup lreme Kkabiliyeti olan esey hiicresi bulundurmamaktadirlar®. Bu neslin
korunmasina hizmet eden bir unsur olarak diisiiniilebilir ki bitkilerde, GDO’lu
dedigimiz genetigi degistirilmis organizmalarda, bu durumu bitkinin tohum
tiretmemesi ile gormekteyiz. Tohum dedigim unsur ekinlerde g¢ekirdekler olarak
kabul edilebilir. Bugday olsun, misir olsun ya da elma ¢ekirdegi olsun ekildiklerinde
tireyerek bagsak ya da yeni bir elma agaci iretirler. Oysa gunumdizdeki yontemlerle
gen diizenlemesi yapilan organizmalar tohum vermemekte ya da topraga
ekildiklerinde basak vb. olusturamamaktadir ki, genetigi bozuk yeni tohum
olusturmamaktadir. Bu genel kanun, genetigi bozuk organizmanin yeni nesil
vermesinin Oniinii kapatarak adeta bir dogal seleksiyona maruz birakmakta ve
genomu korumaktadir.

Diger taraftan ise genctik demek aslinda gesitlilik demektir ki genom bu
cesitliligini her bir tohum ig¢inde gergeklesen Genetik Rekombinasyon ile zaten

saglamaktadir. Bir misir tokasia baktigimizda hepsini misir olarak gorsek bile

38 BUYUKAY, Meliksah Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi (MUHFD), 202
39 NUSSBAUM, 109.
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aslinda her bir misir tanesinde farkli genetik yap1 oldugu ve hatta hi¢birinin digerine
benzemedigini goriiriiz. Bu durumun gametin olusumu esnasindaki mayoz bélinme
sirasinda 6zellikle kromozomlarda meydana gelen gaprazlanmalar (crossing over)
sayesinde meydana gelen rekombinasyon ile saglanmaktadir.*® Bu varyasyona ya da
diger bir degisle ¢esitlilige neden olmaktadir. Bu ¢esitlilik tohum {iretimine engel
degil belki de arttirici olabilmektedir. Yine de hayati genlerde yasamla bagdasmayan
ve duzeltilemeyen degisiklikler meydana gelebilir ki bu durumda zaten tohum ya da
ekinin dretilememesine yol agmaktadir. Kanunlar insanlari korumak i¢indir. Bir
Tibbi Genetik hekimi olarak diyebilirim ki “Insan genom yemeye endekslenmis bir
varliktir”. O halde yedigimiz hemen hemen her gida -ekmekten tutun da fasulyeye
ya da i¢tigimiz kahveye kadar - aslinda tohumdur. Bir diger degisle genomdur. O
zaman genomun degismesi kendini yeni genom tliretmemekle korumakta ise ve her
ekin aslinda insan i¢in ise; hangi yontemle yapilacak olursa olsun ekinlerin
genomunda yapilacak degisiklikler yontemden bagimsiz olarak kabaca genetigi
degistirilmis o ekinin kendiliginden tireme kabiliyeti olan yeni bir tohum olusturup
olusturmamasina gore kiyaslanabilir. Bu durum kanun koyucular i¢in bir kistas tegkil

edebilir.

2.4.Genom Duzenlemenin Klinik Ydnleri

Bugln, genetik hastligin 6nlenmesi genetik hastalig1 olan bir aile ile toplumda
nadir goriilen hastaliklar acisindan dogacak g¢ocugunda olas1 genetik problemin
varliginin prenatal tani yontemleri (anne karninda biiylimekte olan bebegin iginde
yiizdiigli amniyon s1visinin ki, bu sivida bebege ait dokiilen epitel vb. hiicreler vardir
ya da daha erken haftada koryon villiis 6rneklemesinin alinip genetik olarak
incelenmesi) ile tespiti sonrasinda eger, hastalik varsa ve aile de isterse gebeligin
sonlandirilmasi seklinde yiiriitiilmekte iken, bu durum yasanan etik sorunlar ve hasta
olmayan bir gebeligin kaybi risklerini barindirmasi nedeniyle gelisen teknoloji
sayesinde anne kaninda hiicre bagimsiz DNA’nin tayini ve bu hiicreden serbest
DNA’da hastaliklarin daha guvenilir risklerle tespitine imkan veren cabalara
dontigmistiir. Ancak, son donemde pre-implantasyon genetik tani da oldugu gibi daha

gebelik baslamadan yiiriitiilebilen genetik tani imkani ile bile etik sorunlar tam olarak

40 NUSSBAUM, 17.
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astlamamistir. Bu durumda bile sagliksiz embriyonun atilmasi ve saglikli embriyonun
anne rahmine yerlestirilmesi suretiyle hastaliklarmn dniine gegilmeye ¢alisilmaktadir:,
Sonugta tlim bu c¢abalar hastalikli bir geni tagiyan ya da genomunda hastalik nedeni
olabilecek bir degisikligi barindiran gerek embriyo gerekse fetiisiin sonlandirilmasi ile
saglanabilmekte iken CRISPR/Cas9 teknolojisi genomu diizeltebilmeyi ve genomda
diizenleme yapabilmeyi saglayabilmektedir.

Kanser hastalarinda kanserli hicreyi oOldirmeyi hedefleyen gen tedavisi
caligmalar1 2009 yilindan sonra hiicresel tedavi olarak degistirilmistir (American
Society of Gene Therapy’nin Ameican Society of Gene and Cellular Therapy olmast).
Onceleri gen tedavisi olarak bilinen genetik miihendisligi ile savunma hiicrelerinin
genetiginde degisiklik yapilarak savunma sisteminin daha aktif bir seklide kanserli
hicreyi o6ldirmesini hedeflemis; ginimizde ise umut vaad eden CRISPR/Cas9
teknolojisi ile bozuk genin dizeltilebilmesi neticesinde hicreyi 6ldirmeden gercek
anlamda gen tedavisi giindeme gelmistir.

Genom diizenleme teknolojileri 6zellikle tarim alaninda daha genis yer bulmus
ve gen diizenlemeye tabi tutulmus yeni tohumlarin insan sagligina olas1 etkileri
nedeni ile gesitli mahkemelerce kararlar bile alinmistir®2, Buna insan esey hiicreleri
(sperm ve yumurta) yam sira erken embriyo uygulamalari da dahildir®®. Bircok
arastirma yiriitiilmekle beraber klinikte gorulen bir¢ok hastalik igin gen diizeltme ve
diizenleme calismalar1 hiz kazanmaya baslamistir. One ¢ikan klinik yaklasim ise agir
genetik hastaliklar, infertilite nedenleri, sik ve karmasik hastaliklarin riskinin
diistiriilmesi ile yilikseltgenme amacli kullanimlarin olmasidir.

Yakin zamanda retinitis pigmentosa hastaligi i¢in yapilan bir c¢aligmada
hastanin dokusundan alinan deri hiicrelerinden {iretilen kok hiicreler ile hastalikla
iliskili hasarli genler onarilmaya c¢alisildi. CRISPR/Cas9, hastaliga neden olan RPGR
mutasyonunu sifirlayarak, kok hiicrelerde % 13 oraninda diizelme sagladigi
bildirildi* (Hung, 2016). Bu umut vaat edici ¢alismalar genetik hastaliklarin dogas1
diistiniildiiglinde inanilmaz fayda saglayici bir yonii olabilecegini desteklemektedir.

Ozellikle tek gen hastaliklari ve bu hastaliklarda goriilen mutasyonlarin

“1 NUSSBAUM, 456.

42 KERSHEN, 218, 219,220.
4 MATHEWS, 159.

4 HUNG, 10.
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diizeltilebilecek olmasi birgok agir hastalik sahibi igin umut olarak gorulebilir.
Ornegin, X’e bagli ¢ekinik bir hastalik olan ve hiperamonemi ile giden (ire dongisii
defekti olan Ornitin trasnkarbomoilaz (OTC) eksikligi hastalar1 i¢in karaciger
transplantasyonu kagiilmazdir. OTC geninin ilgili enzimi sentez edecek olan
genetik koddaki bozukluk hastaliga sebep olmaktadir ve agir genetik hastaliklar
grubundandir. Yang ve arkadaslari tarafindan yapilan bir ¢alismada farelerde
mutasyonun %10 civarinda karaciger hiicrelerinde diizeltilerek sag kalim siiresinin
ve toleransin artabildigi tespit edildi*®. Bu yontemde eriskin farelerde basari elde
edilemezken yenidogan fare hiicrelerinde bu basari elde edilebilmistir. Bu durum
tibbi acidan gen diizenlemenin kime ve ne zaman yapilmasi gerektigini mevcut
tekniklerle gosterirken beraberinde kendi etik tartismamalarini da doguracaktir.
Ornegin bu calismada uygulanan ydntem aymi gen defektine sahip erisken ve
yenidogan bireylerden ancak yenidoganda uygulandiginda istatistiksel anlamli basari
elde edilebilmistir. Peki, yenidogandan Once intrauterin hayatta iken de yapilabilir
mi ya da daha de geriye gidereck embriyo doneminde mi yapilmalidir sorusunu akla
getirmektedir.

Bir baska uygulama alani ise giiniimiizde kullanilagelen Preimplantasyon
Genetik Tan1 (PGD) dedigimiz IVF yontemine genetik taninin eklenmesidir. Bu
yontem embriyonun yumurta ve spermin in vitro ortamda birlestirilmesi sayesinde
olusturulmas1 ve embriyolardan alinan bir hiicrede preimplantasyon genetik tani
uygulanarak hasta olmayan embriyonun anne rahmine yerlestirilmesi ile saglikli
cocuk sahibi olmasinin saglanmasidir. Bu teknoloji otozomal ¢ekinik bir hastalik i¢in
ebeveynlerin her ikisinin de ¢ekinik geni homozigot olarak tagimalar1 durumlarinda
ya da otozomal baskin bir hastalik i¢in ebeveynlerden birinin homozigot oldugu (ne
kadar nadir olsa da mimkin) bir durumda kullanilamayacaktir ve uygulanabilir
degildir. Ayrica saglikli bir gamet elde edilemeyen durumlar i¢in de ayni sorun
bulunmaktadir. Bu durum ancak gen diizenleme yolu ile diger bir ifade ile gergek
anlamda gen tedavisi ile asilabilecektir.

Klinik c¢alismalara 6rnek olarak myokard enfarktiisi icin PCSK9 geninde
fonksiyon kazanimi mutasyonu olan bireylerde LDLR reseptdr diizeyinin diigmesi

ile hiperkolesterolemiye ve dolays1 ile myokard enfarktiisine neden olan

45 YANG, 334.
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mutasyonlart da drnek verebiliriz. Ancak burada 6nemli bir konu da genomda var
olan her mutasyon koti mudur? Ya da duzletilmeli midir? Sorusudur. PCSK9
geninde R46L fonksiyon kaybi mutasyonu lipoprotein a’ y1, kotii kolesterol olarak
bilinen LDL kolesterolii ve sonugta aort kapak stenozu riskini diisiirmektedir*®
(Langsted, 2016). Ote yandan Y 142X ve C679X mutasyonlari ise tek bir mutasyon
varliginda %80-90 kalp krizi riskini diisiirmekte iken iki mutasyon varliginda kalp
krizi %80 elimine edilmektedir®’.

Iyi bilinen bir 6rnek ise Orak hiicre anemisidir (Sickle Cell Anemia). Diisiik
oksijen konsantrasyonlarinda kirmizi kiirelerde bulunan hemoglobinin yapisi
kresentrik ve rijit bir yapiya donerek kilcal damar tikanikliklarina ve agrilara neden
olmaktadir. Beta-globin geninin 6 pozisyonda bulunan glutamik asidin valin amino
asidine donmesi ile gergeklesir. Mutasyonun heterozigot olarak iki allelden sadece
birisinde bulundugu ve tasiyici olarak adlandirilan bireylede 6zellikle sitma
hastaligina kars1 koruyucu avantaj sagladig: da bilinmektedir. Heterozigot avantaji
denilen bu durumda bireyler 6ldiiriicti olan sitma paraziti Plasmodium Falciparum
malaryay1 karsi morbidite ve mortalite agisindan korunmaktadirlar®®, Defektif
hemoglobin erken yikimindan dolayr P. Falciparum yasam dongiisiinii
tamamlayamaz ve iireyemez. Bu durum hastalik agisindan avantaj saglamaktadir.
Dolayist ile gen diizeltme ¢abasi neyi amag edinmeli tibbi agidan oldugu kadar etik
ac¢idan da sorulabilecek 6nemli bir sorudur.

Ote yandan yapilan calismalarda bozuk bir geni diizeltmek farkli bir genin
calismasinin bozulmasina ya da degismesine neden olabildigini de gostermistir
(ESHG Avrupa Insan Genetigi Toplulugu 2016 Konferans: 21-24 Mayis 2016,
Barselona, Ispanya). Ornegin CCR5 geninde HIV i¢in yapilan modifikasyon HIV
viriisiiniin bulasmasini engellerken baska bir hastaliga yakalanma riskini arttirryor®.
Benzer seklide FUT2 geninde yapilan diizenlemeler ile cocuklarda 6ldiiriicii olabilen
ishallere neden rotaviriis enfeksiyonuna kars1 direng gelisebilirken otizme yatkinlik

olusturdugu saptanmistir (ESHG 2016 Konferansi Barcelona ISPANYA). Bu durum

46 LANGSTED, jc20161206
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48 AIDOO, 1311.
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tedavi ediciligi yam1 sira farkli sorunlart da beraberinde getirebilecegini

gostermektedir.

2.5.Genom Duzenlemenin Etik Yonleri

CRISPR teknolojisi ile hiz kazanan genom diizenleme bir taraftan
hastaliklardan kurtulma imkan1 sunarken diger taraftan artik dizayn edilebilir ya da
baska bir degisle siparis bebekler giindeme gelmistir. Sonucta dogal olmayan insan
ya da fitratt bozulmus insanin yaninda insanin Tanr1’y1 oynadigi da savunulmustur.

Her ne kadar klinikte, hastanin yarari, ya da hastaliklar1 6nleme ve tedavi amac1
giidiilse de gelisen teknolojik bilgi birikimi ile 6grenilen yontemlerin amaci her
zaman yararclt olmayabilir. Bunun yaninda, ulasilan genetik miihendisligi {riinii
CRISPR tekniginin tedavi amaciyla kullanilmasi hastaliklardan muzdarip insanlarin
ne kadar talebi olacaktir? Somatik mutasyonlar i¢in mi genom diizenleme yapilmali,
ureme htcreleri ve hatta embriyo igin de genom diizenleme yapilmali mi?
Giliniimiizde insan embriyolari da 6nciil gen diizenleme hedefi olmuslardir. Yumurta,
sperm ve zigot (‘esey hiicre hatt1' degisikligi) Uzerinde genetik diizenlemeler yapmak
olusan kisinin tiim viicudunda ve de sonraki nesillere etkileyebilir niteliktedir.
Genom diizenleme teknolojisinin gelisiyle, insan esey hatt1 iizerinde gen
modifikasyonu yapmak artik teoriden daha yakindir. 1997 yili yapimi1 Gattaca isimli
bir filme konu edilen hayal trtnd bir toplum ile hedeflenen 6jeni programinin bilim
kurgu olarak ele alindig1 distiniiliirse, CRISPR teknolojisi ile yeniden yeseren
umutlar neticesinde 20 yil dnceki kurgunun bugiin gergeklesmemesi i¢in bir neden
olmadigin1 ortaya koymaktadir®™®. Filmde konu edilen genetik olarak degistirilmis
bireyler “gecerli” kabul edilirken, “gecersizler” ise ebeveynleri genetik mudahaleye
maruz kalmayi reddetmis bireyleri tanimlamakta ve genetik olarak degistirilmis
bireylere is imkanlar1 saglanmakta adeta bir iistiin irk olarak goriilmektedir®".

Insan iireme hiicre hatt1 gen modifikasyonu ile ilgili artan endiseler nedeniyle,
son zamanlarda insan genomu diizenleme arastirma ve/veya insan germ genomu

diizenleme ve klinik uygulamaya yonelik diizenlemeler de gerekli olmustur®?. Buna

0 NICCOL, Gattaca (Motion Picture)
51 BENSTON, 1.
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44



ek olarak insanin deney konusu olmasi yaninda olumlu ya da olumsuz Gjeni de ayri
bir tartisma konusu olmaktadir®.

Bu kapsamda etik ve politik acilardan bazi sorular 6n plana ¢ikmaktadir®.

e insan sperm, yumurta ve embriyosu icin Genom dizenleme temel
arastirmalarina izin verilmeli mi?

e Genom diizeltme arastirmalar1 in vitro fertilizasyon amaci ile toplanan
embriyolar da m1 yapilmali yoksa bu amagla embriyo tretilmeli mi?

e Insan iireme uygulamalarinda genom diizenleme kullanilmali m1? Hangi
giivenlik ve etkinlik kriterleri karsilanmal1?

e Glvenlik ve etkinlik kriterleri karsilanirsa hangi amaglar i¢in insan reme

uygulamalarinda genom diizenlemeye izin verilmeli?

ESHG 2016 (Barselona, ispanya, 2016) kongresinde bir yarim giinde bu konuda
yapilan tartismalar da ele alimmis ve  yiiksek oranda Avrupa’dan katilan
arastirmacilar, ilk soruya %80 oraninda evet oyu kullanirken, iireme
uygulamalarinda embriyo ¢alismalarinin yapilmasina da sicak bakmislardir. Yine de
bu amagla embriyo uretilmesine salondaki ¢ogunluk karsi ¢ikmiglardir.

Giivenlik ve etkinlik kriterleri de tartigmalidir. Nerede durulacagi ve hangi
hastaliklar ya da talepler i¢in bu sistemin kullanilacagi 6nemli bir sorun olarak
karsimiza ¢ikmaktadir. Bu konuda toplantida Amerikan Insan Genetigi toplulugunun
da goriislerine yer verilmis ve temelde uluslararasi bioetik sozlesmesinin gegerliligi
Oongoriilmiistiir. Bu kapsamda bir hastalik sinirlamasi ve siiflamasi yapilmamasi
benimsenmistir®®.

Yakin zamanda Cin’de yapilan bir ¢alismada triproniiklear zigotlar1 igeren bir
insan germ hicre serisi diizenleme c¢alismasi yaymlandi ve normal gelisimin
saglandig1 bildirildi®. Bu bas dondiiriicii ilerlemeye karsin temkinli davranilmasini
ve durup bir diisiinmeyi oneren yazarlar da bulunmaktadir®. Diger taraftan insan
genomundan ayr1 olarak hiicre ¢ekirdegi disinda otonom aktivitesi bulunan

mitokondri organelinde de az sayida ancak dnemli genleri tasiyan DNA bulunmakta
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ve anneden kalitim gosteren bu mitokondriyel DNA’daki mutasyonlar da birgok agir
kalitsal hastaliktan sorumlu tutulmaktadir. Bu amagla yukaridaki diizenlemelere
ragmen Mitokondriyel replasman tedavileri ingilterede belirli genetik hastalik riski
tastyan insanlar i¢in gectigimiz yil kabul edildi®®,

Bir diger bakis acisi da hastalarin kendilerinin ve en yakin gevreleri olan
ebeveynlerinin yaklagimidir. Teorik olarak var olabilecek bir teknolojinin
glinlimilizde uygulanabilir olmasi1 6liimciil ya da kalici bir engelli cocuk sahibi olacak
ebeveynler icin ne anlama geliyor? Hayden tarafindan kaleme alinan bir yazida
ailelerin bakis1 irdelenmis ve Huntington hastaligindan mustarip olan Sabine sunlari
demistir “Eger biri bir yerlerde bir odanin oldugunu soylese Ki; iceriye giriyorsun
ve DNA 'n degisiyor, ben o odaya kapiyt kirip girerim”.>

Diger taraftan “Bir ebeveyn olarak inanilmaz hasta bir ¢ocugunuz var, ne
yvapmamiz beklenir? Cocugum oliirken yaninda dylece oturayim mi? Bunun sifir
sanst var” demistir®® Willey ise CRISPR’in mermi treni oldugunu ve istasyonu
coktan gectigini onu durdurmanin ise imkansiz oldugunu ve boyle bir iyilik i¢in onun
nasil dnlenemeyecegini vurgulamistir®®. Bir baskas1 da “diisiin. torunlarim taranmus-
embriyo, diizenlenmis-germline. Insan olma manasinda ne degistirir? Bir asilama
gibi olacaktir’®* diyerek genom diizenlemeyi bir asilamaya benzetmistir.

Genel kabul gormiis tip etigi prensipleri genetik¢i goziiyle dort baslikta
toplanabilir. Otonomi, Yararlilik, Zarar vermeme ve Adalet®® (Turnpenny & Ellard,
2012). Otonomi (6zerklik), bireye saygiyi, 6zelini, aydinlatilmis onami dnemini ve
gizliligini igerir. Yararlilik; iyiyi yapmay1 arama prensibi ve dolayisi ile hastanin en
iyi ilgilerinde davranmadir. Zarar vermeme, tiimiiyle hastanin tedavi sonrasinda
tedavi 6ncesindeki durumundan daha kétii bir durumda birakmamay1 ve son olarak
yargilama ve Adalet ise hastaya karsi kaynaklarin imkanlar dahilinde oldugu,
ulasilabilirlik agisindan esitligi, firsat konularinda adil olmay igerir®®. Bu bakimdan
gen diizenlemede izlenecek etik kurallar, bireyin hastalig1 geregi veya talep ettigi gen

diizenlemenin aydinlatma ve riza kapsaminda ve gizliligi i¢inde kendi iradesiyle,

8 HAWKENS, h6745.
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bireye yararli olacak ve islem sonrasinda ona eski durumuna gore daha iyi bir hayat
kalitesi saglayacak sekilde mevcut ve ulasilabilir en iyi yontem ve uygulama ile
gerceklestirilmesini gerektirmektedir. Bu ag¢idan bu dort prensip Kant’in, yararci ve
politik, liberal ve erdem teorilerinin hepsinin normatif bilgisini binyesine alir, kabul
eder ve yansitir®,

Somatik hucre gen tedavisi zeka, atletik gi¢ gibi insan 6zelliklerinde degisiklik
yapmak icin degil, ancak ciddi hastaliklar1 tedavi etmeyi denemek icin kullanilmasi
onerilmektedir®. Benzer olarak genom diizenleme de ayn1 kurallara tabi olacaktir.
Ancak Barselona’da yapilan ESHG 2016 toplantisinda tiim bilim insanlar1 genetik
diizenleme yapilmis bir embriyodan hamilelik olusumunun yasaklanmasi igin el
kaldirmisken arastirmalarin yasaklanmamasi gerekliligini savunmuslardir. Burada
esasen “Genom diizenlemeye taraftar m1 yoksa kars1 misiniz?”” sorusunun yanlis bir
soru oldugunda hem fikir olmuslardir.

Sonu¢ olarak genom dizenleme CRISPR/cas9 teknolojisi sayesinde daha
miimkiin hale gelmis ve bir¢ok hastalik i¢in umut olmustur. Ancak hastalik disinda
plastik cerrahide gorilen estetik endikasyon genisligi ya da esnekligine benzer olarak
CRISP/Cas9 genom duizenlemede yeni kapilar acarak birgok etik sorunlari da

beraberinde getirecegi goriilmektedir.

2.6.Genom Diizenleme Teknolojileri Uzerinde Tartismalar

Genom dizenleme metotlar1 diisiiniildiigiinde yeni bir teknoloji olarak ortaya
¢ikan CRISPR/Cas9 sisteminin digerlerine gore keskin, kolay uygulanabilir ve ucuz
olmasi ile daha da 6ne ¢ikmasi bilim insanlarin1 heyecanlandirsa da etkinligi ve
Ozellikle kompleks bir organizma olan insana ve insan genomuna primitif ve az
gelismis bir organizmanin savunma mekanizmasi ile midahalede bulunmak ister
istemez ¢esitli sorunlar1 da beraberinde getirmektedir. Bu sorunlarin baginda etkinlik
vardir ki Primum Non-nocere (6nce zarar verme) ilkesi geregi tartismalar bilim
insanlarinca etik ve hukuki boyutlara tasinmaktadir. Ozellikle Birlesik Devletler
Milli Bilim Akademisi (U.S. National Academy of Sicience), Birlesik Devletler Milli
Tip Akademisi (U.S. National Academy of Medicine) ve Royal Society (toplulugu)

64 METIN, 113.
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ile Cin Bilim Akademisi (Chinese Academy of Science) 1-3 Aralik 2015 tarihinde
Washington DC, ABD de 3 giinliik uluslararas: bir zirve gerceklestirerek Insan Gen
Dizenlemesini (¢ binin tizerinde katilmciyla ele almislardir. 500 den fazla
konusmaci bilimsel, etik, hukuki, sosyal ve yonetim konularinda sunumlar
yapmistir®®. Komite baskan1 David Baltimore, toplantinin motivasyon kaynagini
insan kalittmini degistirmeye ¢ok yakin olunmasi ve diger bir ifadeyle insanlik
tarihini degistirmenin dorugunda bulunulmasi nedeniyle bu kabiliyeti kullanip
kullanmamanin  tartisilmasi  olarak  ifade etmistir.  Etkinlik  ag¢isindan
CRISPR/Cas9’un hala eksiklikleri bulunmaktadir ki hedef dis1 (off-target) DNA
bolgelerini de degistirebilmekte, hayati genleri islevsiz hale getirebilmekte, kansere
neden olabilecek genleri aktive edebilmekte ve hatta kromozomal yer degistirmelere
(translokasyonlara) neden olabilmektedir. Bazi hiicrelerdeki genetik yapiy1
degistirebilmekte ama tum htcrelere etki etmemekte ve mozaik bir hicre tipi
olusturmaktadir. Ayrica viicuda uygulandiginda immiin yanita neden olabildigi
belirtilmistir.

Gen diizenlemenin insan da potansiyel uygulama alanlarimi iki kategoride
degerlendirilebilecegi sdylenen zirvede yeni teknoloji olan CRISPR’1n hali hazirda
gen, protein ve hiicre mekanizmalarinin anlasilmasinda, insan sperm ve yumurta
hiicrelerinin farklilasmasinda, doéllenmede, hiicre boliinmesinde ve embriyonik
gelisim ¢alismalarinda kullanilmakta oldugu belirtilmisti®”. Bu iki kategori insan
somatik hiicreleri ve insan germ (esey) hiicrelerindeki DNA dizi degisikliklerini
iceren genom diizenlemedir. Somatik hiicreler kan, kas, i¢ organlar, kemik, bag doku
gibi vuciid dokularindaki hiicreler olup genetik yap1 46 kromozomdan olusur. Bu 46
kromozomun yaris1 anne diger yasisi da babadan gelir. Esey hiizreleri ise iireme
amaclh kromozom sayis1 yarilanmig yani 23 kromozomdan olusan hiicreleridir. Bu
hicreler 46 kromozomlu ata hicreden mayoz bdliinme ile ve genetik cesitliligi
saglayacak olan ata organizmadaki homolog kromozomlarin ¢aprazlama yapmasi
sonrasinda olusur. Ancak esey hiixrelerde genom diizenleme kalitilabilir oldugundan

Onem tasimaktadir.

8 Committee on Sicence, Technology, and Law policy and Global Affairs, International Summit on
Human Gene Editing A Global Discussion, 2015, Washington DC, ABD. Bu eser bundan sonra
SUMMIT olarak adlandirilacaktir.
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Somatik hiicrelerde ugulama ex vivo (Viicud disinda) ya da in vivo (vicud
icinde) yapilabilir. Ex vivo genom diizenlemede somatik hticreler viicuddan alinir ve
kiiltiir ortaminda CRISPR/Cas9 ya da baska bir yontem ile DNA da degisklik
(ekleme, ¢ikarma) ya da genin etkisinin modifikasyonu yapilir. In vivo uygulamada
ise gen duzenleyici molekiiller viicuda verilir ve hedef hiicrelerde DNA degisiklikleri
yapilir. Somatik hiicre genom diizenlemesinin ¢ok genis bir uygulama alani
bulunmaktadir. HIV ile enfekte bireylerde T hicrelerinde CCR5 geninde yapilan
duzenlemeler ile HIV icin fonksiyonel reseptérden yoksun hiicre haline gelen T
hiicreleri HIV e duyarsiz hale gelerek HIV’in etkilerinden kurtulabilmektedir. Diger
uygulamalarda kanama ile klinik gosteren Hemofili B, ya da hemoglobinopatiler,
hepatitler, iltihabi hastaliklar1 ya da immdin yetmezlikler, infertilite ve hatta kanser
icin cabalar sirmektedir. Sonugta, sorun DNA da ise o hastalik potansiyel bir hedeftir
denilmektedir. Somatik hiicrelerde kalitim s6z konusu olmayacagindan ister €x vivo
ister in vivo olsun somatik hucrelerin genomunda yapilacak degisiklikler o hiicrenin
6liimii ile son bulacaktir.

Ikinci kategoride germ hiicreleri diisiiniildiigiinde bir hiicreden tiim viicudu
meydan getirecek olmasi ve o viicudun da ilireme ata hiicrelerini (46 kromozom)
meydana getirecek olmasi diger bir ifadeyle kalitilacak olmasi nesilden nesile bu
dizenleme etkisinin devam edecegi ve genom havuzunda yeni olusumlara neden
olacagi icin 6nem arz etmektedir. Esey hiicrelerini ilgilendiren bu degisiklikler
yumurta ya da sperm hiicresinde, bunlarin ata hiicrelerinde, ddllenmis yumurta
hlcresinde, erken embriyo ya da sonraki embriyonik gelisim sirasindaki hiicrelerde
ve hatta somatik olup uyarilma ile yeniden embriyonik karakter kazanmis (induced
ploripotent cells-iPS) hiicrelerde yapilabilir. Ancak bu degisiklikler nesilden nesile
aktarilacaktir.

Esey hiicre genlerinin diizenlemeleri kalitsal hastalifa neden olan ve
ebeveynlerden kalitilan kistik fibrozis, orak hiicre anemisi, ya da Hungtinton
hastalign gibi tek gen hastaliklarinda uygulanabilir. Insan hayalinin simirlar
olmadigindan genetik yap1 anlasilmaya baslanan 1900’11 yillarin ilk yillarinda bile
“Genetik miihendisliginin mucit uygulamalar1 ‘dogal’ evrimi kesintiye ugratir m1?
Uretilmis yaratiklar bizi yok edebilirlerdi? Ya da Degistirilmis bir DNA plani bizi su

an zararsiz "patojenler"e duyarli hale getirir mi? gibi limitsiz sorular bilim kurgu
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yazarlarinin, bilim insanlarmin ve filozoflarmn aklina gelmistir® ki zirvede bu
yeniden giindem olmustur. Eger genleri kesfedilebilirse 6zellikle talep edilen insan
Ozelliklerinin ylikseltilmesi (iyilestirilmesi) ya da bir bagka deyisle “ismarlama
tasarlanmig bebekler” icin de kullanilabilecektir. Buna ek olarak bazi gidalara ve
cevresel etkenlere tolerans gelistirilmesi, yaslilikla ortaya ¢ikan biligsel ve kas
kaybina bagli motor kayiplarin durdurulmasi, uzun boyluluk ya da zekanin
gelistirmesi diisiiniilebilir. Ancak esey hiicre serilerinde genom diizenlemenin en
onemli etkileri insan irkinin gen havuzunda kalici degisikliklere yol acacak
olmasidir. Genom diizenlemenin uygulanamayacagi yerler ise ¢evresel faktorlerin de
etkisi bulunan sik hastaliklar ki bunlara multifaktdryel hastaliklar simifinda
degerlendiriyoruz. Ornegin koroner arter hastalig1, diyabet ve kanserlerdir. Ayrica
birden ¢ok fonksiyonu bulunan genlerde yapilacak diizenlemelerin de 6nemli yan
etkileri olabilecektir. Bunun en énemli 6rnegi HIV enfeksiyonun karsi koruyucu bir
Ozellikte CCRS geninde yapilan mutasyonun Bati Nil hastaligina karsi duyarlilig
6liimciil derecede arttirmasidir.

Ayrica her bireyde bir sonraki nesle gegen genetik varyasyonlar mevcut olup
bunlarin timiinii degistirmek miimkiin degildir. Bu ifadeyi hukukta kullanilana
hayatin dogal akisina uygun degildir ifadesiyle de belirtebiliriz. Ciinkii genetik
cesitlilik 3 milyar niikleotid i¢inden sadece birinde meydana gelen degisiklikten
(SNP) tutun da tim kromozomda meydana gelen degisliklere kadar genis bir
spektrumda goriilebilmektedir. Ayrica her birey insan gen havuzunda digerinden 300
niikleotide bir farklidir. Yani her 300 niikleotidde bir SNP’ler bulunmaktadir. Ayrica
mayoz boliinmeyle siirekli her birey icin bir yeni cesitlilik olusturmak Uzere
programlanmis bir hayat dongusu bulunmaktir. Adem ile Havva’dan bugline sonsuz
sayida olasiliga imkan veren bu rekombinasyonlar (yeniden dizenlemeler) genetik
bir c¢esitliligi olusturmak ve surekli kilmak iizere programlanmistir. Genom
diizenlemeleri ile bu degisliklerin diizeltilebilmesi ya da tekdiizeligi ne saglayacaktir.
Diger taraftan da genomda zaten kendiliginden olusan degisimler olmaktadir.
Bunlarin yerine yeni varyasyonlari artifisyal olarak eklemek neden sakincali olabilir?
Diye de diisiiniilebilir. ~ Nitekim toplantida Princeton Universitesinden Ruha

Benjamin Cesitlilik ile Sakatlik arasindaki ¢izginin belirsiz oldugunu vurgulamistir
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ve biyomedikal arastirmalar damgay1 ve toplumsal esitsizligi giiclendirebilecegi
kaygisint 6ne siirmiistiir. Oysa bu iki tarafa da cekilebilir. Sakatliklar1 da tedavi
edebilmek ile de toplumsal esitlik saglanabilecektir.

Ote yandan Manchester Universitesinden John Harris “hicbir yeni biyomedikal
teknoloji tam olarak giivenli degildir, gen diizenleme ise ancak bireylere ve topluma
faydalar1 zararlarmin dniine gegtiginde kabul edilebilir bir” demistir®®. Ancak uygun
riskler ve yaralar ve hatta kabul edilebilir risk diizeyleri giinlimiizde belirsizligini
korumaktadir. Harris’in dikkat ¢eken ilging bir yorumu da Genom diizenlemenin
Darwinin evrim yaklasimindan daha rasyonel ve daha hizli oldugu ydniindeki
ifadesidir. Loyola Universitesinden Hille Haker ise toplulugun hedefinin “herkes igin
en iyi yasam ve herkesin haysiyet ve 0zglirliik icinde bir hayat yasayabileceginden
emin olabilmesi” oldugunu belirtmistir’®. Bu sebeple esey hiicre gen diizenlemesi
yapilmasinin uzun dénemde daha zararli olabilecegi bu nedenle de yasaklanmasi
gerektigi fikrini savunmus ve insan embriyosunun ahlaki durumuna saygi
gosterilmesi gerektigini belirtmistir. Ancak, esey hiicre hatlarinda yapilan gen
diizenlemesinin embriyonun ahlaki durumunu nétralize ettigi ve hatta mal ya da esya
konumuna diisiirdiglinii belirtmektedir. Ancak ben bu duruma tam olarak
katilmamaktayim. Ciinkii, bu yaklasimda hedef hastaligi 6nlemek veya tedavi etmek
Uzere yapilmissa, esey hiicresi olsun olmasin yapilan her bir tibbi miidahaleyi bu
bakis agisina indirgeme riski vardir. Buglin uygulanan herhangi bir kaza sonucu
olusmus kemik kiriginin diizeltilerek kaynamasina harcanan ¢abada kemigi ya da
kolu esya olarak gorebilirsiniz. Bu durumda da bedenin tiimiinii ya da bir kismini
bile bir esya olarak gormek mimkindur. Hekimin ya da ilgilinin midahalesi ister
genoma isterse bedenin herhangi bir uzvuna yapilacak olsun, 0 uzuv ya da genom
insan1 meydana getirdigi, insana ait oldugu i¢in ve miidahale insanin yagam kalitesini
arttirmak amaciyla yapildig1 icin bir onur ve ahlaki deger kazanmaktadir. Oyle ki
6len bir insanin bedenine duyulan bir saygi da buradan gelir, bir ahlakin davranigsal
ifadesidir.

Diger taraftan Genetik ve Topluluk Merkezinden Marcy Darnovsky esey

hiicrelerine midahaleyi radikal bir kirilma olarak tanimlamig ve insan

89 SUMMIT, 3.
0 SUMMIT, 4.
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uygulamalarinin ge¢mis ile baginin kopmasi olarak ifade etmistir. Bu konuya da
katilmam miimkiin degildir. Su acidan ki insan ¢ogu zaman gordiigiinii ¢izer ve her
ne kadar hayal diinyas1 genisse de gordiiklerini ¢cizmesi daha muhtemeldir. Dahasi
bugiin Urfa da bulunan Anadolunun en buylk arkeoloji mizesinde sergikenmekte
olan tonlarca agirhigindaki milattan 6nce 1200 yillarina (demir ¢agina) ait kaya
heykelleri ¢izimden daha da Otedir. Bu bakimdan, mitolojide yer bulan geyik kafali
insanlar ya da at bedenli insanlar ve dahasi belki de en biiyiigii hala birgok gizemi
¢cOzilemeyen Misir Piramitlerinin 6niinde yer alan 73 metre uzunlugunda, 5 metre
genisliginde, 20 metre yiiksekligindeki aslan govdeli ama insan basli yap1 olan
Milattan Once 9800 yillarinda yapildig: sanilan “Sfenks” yapiti, esasinda gegmiste
genoma mudahalenin ya da genom diizenlemenin miimkiin olabildigini ya da ulasilan
son noktayr mi1 ifade etmektedir? Belki de o insanlar bunu basarmist1 ancak genoma
miidahalelerde daha 6nce bahsettigim gibi genomun kendini koruma ¢abasi adeta bir
Levh-i mahfuz gibi genomda sifrelenmis yazili bilginin (tiim yasayan canlilarin
genomu oldugu distintldiigiinde) korunmasi gerektirmekte ve bu ancak tufanlarla
m1 mimkiin olmustur? Nuh tufani1 bu korunmus genoma sahip, ya da genomu da
korumaya hizmet etmis midir? Nitekim aragtirmalar Sfenks’te meydana gelen
asinmalarin kum ve riizgar haricinde su nedeniyle de oldugunu gostermistir ki
Misir’daki en son su baskini Biiyiik Tufandir. Bugiin agure olarak yenilen yemegi
diistindiigiliniizde tamamen tohumlardan ibaret yani topraga ekilse ekin verecek olan
tohumlardan ibaret olmasi disiindiiriiciidiir ki bir sonraki nesle genetik bilgiyi
aktaracak olan yegane Uriin tohumdur. Yani kalitimin temel iinitesi olan genleri
barindiran DNA’y1 icermektedir. Ayrica gemiye alinan disi ve erkek hayvanlarin da
tireme kabiliyeti bozulmamis olduklar1 da diisiiniilebilir ki genomda yapilan
degisklikler tiirler arasi gecise imkan saglasa da belki de ilahi olarak buna izin
bulunmamaktadir. Nitekim dogal yollardan tiirler arast dollenme de mumkin
degildir, bu tiir bir déllenme ile olusan istisnai bir varlik da {ireme hiicrelerinden ve
dolayist ile “fitness” dedigimi iireme kabiliyetinden yoksundur, diger bir ifadeyle
kisirdirt. Bu durum bu tiir varliklar1 giiniimiizde gérmiiyor olmamizi agiklayabilir.

Yani insan yumurtasi dogal yollardan bir bagska tiirlin spermi ile déllenememektedir.

71 Katir (Equus mulus) erkek esek ile disi atin (kisrak) giftlesmesiyle meydana gelen ve ¢ogu kez kisir
olan melez bir hayvandir.
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Bu agidan eger mitolojinin gercek pay1 var ise bu Darnovsky’nin dedigi gibi gegmisle
kopma degil aslinda ge¢miste yapilabilen bir uygulamanin giinimuzde yeniden
o0grenilmesidir. Bu tezimin giris kisminda bahsettigim genetigin babasi olarak anilan
Mendel’den de dnce adini bugiin bilmedigimiz insanlar1 da isaret edebilir.

Diger acgidan sosyal adalet hastaliklarin Onlenmesi ve sagligin tesviki
konusunda ayrimcilig1 reddeder ve baskiyi talep eder ki; gen diizenleme, istenmeyen
bazi irksal siniflamalar1 destekleyerek sosyal adaletsizlige yol agabilir. 20. ylizyilin
baslarinda oldugu gibi biyolojik bilimlerce insan haklarinin suiistimaline konu olan
6jeni tehlikesini destekleyen gelismelerin basini gekmektedir. Bu durum, 6telenmis
ve bastirilmis 6jeni tehlikesini yeniden tirmandirabilecektir ki genetik olarak asag:
bireylerin toplumdaki yeri konusunda 6nemli endiseleri geri gagirabilir. Ornegin
neden en iyi cocugu se¢meliyiz? 2.

Ek olarak saglik sigortalar1 ve saglik koruma maliyetleri de dikkate alindiginda
yatakli ve agir hastaliklarin genom duzenleme ile girilebilecek olmasi genetik tagiyici
bireylerin sigortalanma ya da sigortalanamama sorunlari ile tercih 6zgiirliiklerinin
kisitlanmasina da yol agabilecektir. Bu agilardan bakildiginda genom diizenleme
sadece medikal sorunlar agisindan degil ayn1 zaman da sosyal, ekonomik ve etik
acisindan da tartigmalari beraberinde getirmektedir.

Genom diizenleme teknigi, teknigin maliyeti, uygulanabilirlifi ve
diizeltilebilen hastaliklar agisindan yaklagimlar {ilkeden iilkeye de farklilik
gosterebilecektir ki her {ilkenin kendi saglik politikalart farkli hastaliklar
onceleyebilir. Iskandinav iilkelerinde kistik fibrozis énem arz ederken, Akdeniz
ulkelerinde orak hicreli anemi, talasemiler ya da Akdeniz atesi hastaliklart 6ne
cikabilecektir. Ayrica kisitlamalar da kiiresel diinya da teknige ulasma yollari
acisindan genom diizenlemenin yapildigi iilkelere go¢ seklinde de sonuclanabilir. Bu
durum kendi basmma genom havuzlarinda degisikliSe neden olabilecegi gibi

onlenemeyecek ve ¢oziim gerekliligi zorunluluk haline gelecek bir bagka konusudur.

2.7.Genom Duzenlemenin Hukuki Yonleri

Genom dizenleme konusunda Ozellikle insan igin gesitli {ilkelerde

uygulamalar ya da teknikler yoniiyle ele alinan ve direk genom diizenlemeyi

72 SAVULESCU, Bioethics, 413.
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hedefleyen bir yasa var diyemesek de bazi iilkelerde gelistirilen sinirlamalar ve
yasalar da bulunmaktadir. Bazi iilkeler konuyu arastirma ve tedavi uygulamalari
olarak farkli ele almis ancak bazi iilkeler 6zellikle gametler i¢in hemen ve aniden
yasaklama getirmistir. Ornegin Cin de “insan gamet, zigot ya da embriyo genlerin
tireme amacgli manipiilasyonu yasaklanmigtir”. Ayrica, Almanya’da Embriyo
Koruma Kanunu” bulunmaktadir ki yine lireme amagli insan esey hiicrelerinde
genetik bilginin degistirilmesi ya da genetik bilgisi degismis insan esey hiicrelerinin
kullanimin1 yasaklamaktadir. Ancak Zirve (2015) de Indira Nath artik genom
dizenleme teknolojilerinin tek bir lilke kanunlari ile yonetilemeyecegini, lilkesinde
yasak olan bir konunun bagka iilkelerde yapiliyor olmasinin bireylerin o Ulkelere
gitmesini engelleyemeyecegini belirtmistir’°.

Dogal olarak her gelisen teknoloji yeni haklar1 ortaya ¢ikarmaktadir ki daha
Once iireme biyolojisi i¢in karsilasilan haklar sorunu CRISPR icin de gegerli
olacaktir. Haklar konusunda iki temel hak birbiryle yarismaktadir. Saglik hakki “The
right to health” ya da Oziirliiliik hakk1 “The right to Disability” ",

CRISPR gibi umut vaad eden bir teknoloji tedavide kullanilabilecekse hasta
bireylerin kendisi ya da hasta bireylerin anne-babalar1 bu hastaliktan kurtulmay1 ya
da ebeveynler olarak saglikli bir ¢ocuk sahibi olmay1 garantilemeyi bir hak olarak
gormeleri olagandir. Ancak, asil sorun Ozlrll bir bireyin 6zlrli olarak kalmak
isteyebilecegi ya da daha dogmadan genetigine miidahale edilmis olmay1 isteyip
istemeyecegi noktasindadir. Ureme genetigi teknikleri gelistikge hasta bir cocugu
istememeyi segme (pre-implantasyon genetik tani) ya da abort edilmesini isteme
hakki yaninda “direk” olarak dogrudan embriyo ya da gametlerin DNA’sina
miidahale ederek genetigini degistirme séz konusu olmustur. Ancak Amerikan
Ozdrluler Yasas1 (Americans with Diabilities Act — ADA) 6zurliliik hakki kavramini
da igerecek diizenlemelere sahiptir ki kaynagi ne olursa olsun OzUrli bireylerin
tedaviyi reddetme haklarii vermektedir’®. Yazara gore aslinda ADA yasas! {ireme
genetigi tekniklerini kullanma agisindan bireye onam verme otonomisini

saglamaktadir ki bu durum CRISPR’1 kullanma veya kullanmamaya da

3 SUMMIT, 5.

74 BENSTON, 1.

7> ADA: Americans with Disabilities Act of 1990, AS AMENDED with ADA Amendments Act of 2008.,
BENSTON, 1.
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genisletilebilir. Kanimca bu hakli ve yerinde bir goriistiir ki aydinlatilmis onami
verme yetisini kullanmak bireyin en temel hakkidir. Diger bir ifadeyle CRISPR/Cas9
kullanilarak Ismarlama Bebek (disagn edilmis bebek) olarak dogan bireylerin
embriyo iken Kkendi hiicrelerinde genetik degisiklige izin veren onaminin
bulunmayisinin {istesinden nasil gelinecedi onemli bir sorundur. Ote yandan agir bir
hastaliktan kurtulma imkénin varken bu hastaligin 1stiraplarim1 gekmek zorunda
kalmak ya da diger bir ifadeyle sirf ebeveynleri istemedi diye genetik miidahale
yapilamayan bir bebegin hastaligin tiim sikintilarina mahkdm kalmasi karsisinda
saglik hakki nasil korunmus olacaktir. Esasinda bu tartigmalarin tiirk hukuku
karsisinda 6nemi yoktur. Sonugta bizim hukukumuzda ki bir¢ok tilkede de boyledir,
cocuk tlizerinde velayet yetkisine sahip olan ebeveyn bu hakkini kétiiye kullanmadigi
miiddetce tasarruf yetkisine sahiptir. Dolayisiyla o iilkelede oldugu gibi bizde de bu
tartismanin anlami1 yoktur. Dogmus bireyle ilgili olarak bile ebeveynin hakk: varken,
dogmadan o6ziirliiliigii ister miydi istemez miydi gibi tartismalarin anlam1 yoktur.
Kald1 ki, bu ¢ok teorik bir tartisgmadir zira varsayimsal olarak bu konuda karar
vermek de miimkiin olamaz.

Aslinda saglik hakki ile 6zurlulik hakki genoma en blyuk boyutta midahale
yapilacak iken de bir tartisma konusu olagelmistir. Teknoloji gelissin ya da
gelismesin gelismekte olan bir gebeligin ister embriyo isterse fetis iken gebeligin
sonlandirilmast o genomun tiimden yok edilmesi anlaminda da tim genoma bir
miidahale olarak ta diisiiniilebilir. Bu durum heniiz CRISPR gibi genomun belli bir
bolimiinde duzenleme yapmaya imkén veren bir teknoloji ortaya ¢ikmadan 6nce
baslamistir. Ornegin, evli bir ¢giften bayanin ¢ocuk sahibi olmak istememesi, ya da
bir bagka tarafta preimplantasyon genetik tan1 yontemiyle gebe kalarak hastalikli
embriyonun dliime terk edilmesi gibi. Aslida bu durum bir¢ok yoniiyle ele alinmistir
ki en 0nemli 6ne ¢ikan yaklagim “insan onuru” agisindan olmustur. 1965 yilinda
Birlesik Devletlerde gorulen bir mahkemede mahkeme bir bireyin evlilikteki
ozerklik hakki ya da kisinin kendi bedeni tizerindeki haklari agisindan “bir kimsenin
kontrsepsiyonu engellmek icin (dollenmis yumurtanin anne rahmine yapigmasini)
herhangi bir ilag ya da tibbi ara¢ gere¢ kullanabilir mi?” sorusunu irdelemistir’®

(Griswold- Connecticut davasi, 1965). Mahkeme bireyin kontrasepsiyon araci ya da

76 Griswold v. Connecticut, 85 S.Ct. 1029
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ilact kullanimini engelleyen kanunun “Evlilik gizliligi hakki” kanununa aykir
bularak yasanin gecersiz oldugunu belirtmistir ve korunmus 6zgiirliikler alanini ihlal
ettigini belirtilmistir. Daha sonra kontraseptif kullanimini evli olmayan ciftlere de
genisleten dava kararlar1’’ (Eisenstadt v. Baird, 1972) ile gebeligin ilk ii¢ aynda
(trimaster) kosulsuz ya da herhangi bir nedenle ancak belirli kisitlamalar gozetilerek
2. ve hatta 3. trimasterinde diisiilk yapmay1 (abortion) yasallagtiran kararlar da pesi
sira gelmistir’® (Roe v. Wade, 1972). Evliligin gizliligi yasasindan daha sonralari
yuksek mahkemece ebeveyn olmama hakki olarak korunma ve diisiik
yasallasmistir”®. Kanimca bu davalar aym zamanda biiyiilk olgekte genom
diizenlemeye olanak veren ilk kararlardir. Clinkii zirve de konu edilen ve insan
genom havuzundaki cesitlilige bir miidahale olarak sayilmasi nedeni ile kuskulu
yaklasilan 6zellikle embriyonik hiicrelerde uygulanacak CRISPR’dan, mevcut bir
cesitlilige sahip genomun havuzdan tiimiiyle ¢ekilmesi (abort ettirilmesi) ayni seydir
ya da diger ifadeyle ayni1 etkiye sahip olacaktir. Ek olarak “kisirlagtirma” da genoma

timden bir midahale olarak diisiiniilebilecektir.

2.7.1. Arastirma yonuyle genom diizenleme

Uluslararas1 Insan Gen Diizenleme Zirvesi Aralik 2015°te Zirvenin sonucu olarak
bir beyan yayinlamigtir. Bu beyaninda Temel ve Preklinik (klinik 6ncesi) aragtirmalar ile
Klinik kullanim agilarindan ele alinmistir. Klinik kullanim ise somatik ve {ireme hiicreleri

olarak ayr1 ayr1 ele alinmistir.

e Temel ve preklinik arastirmalar gereklidir ve ilerletilmelidir

e Uygun hukuki ve etik kurallara tabi olmalidir

e Insan hicrelerinde genetik dizilerini diizenleme teknolojileri (izerinde,
amaclanan klinik kullanimlarin potansiyel yaralar1 ve riskleri iizerinde ve
insan embriyosunun ve esey hiicrelerinin biyolojisinin anlasilmasi

gozetilmelidir.

77 Eisenstadt v. Baird, 92 S.Ct. 1029
78 Roe v. Wade, 93 S.Ct. 705
7 BENSTON, 7. Ve Griswold v. Connecticut. 85 S.Ct. 1021 (1965)
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Arastirma maksatli insan embriyosu Uretilmesi etik nedenlerle bircok lke
tarafindan kat1 kurallarla diizenlenmistir®®. Yine yardimci iireme teknikleri ile (IVF
-in vitro fertilizasyon ve ICSI) iireme amacli elde edilmis ve dondurulmus ancak artik
tireme amacli kullanilmayacak olan etik izinler ve onamlar alinmak siiretiyle
arastirmacilar tarafindan kullanilabilmektedir. Yine de esey hiicre hatlarinda gen
diizenleme bir¢ok iilke tarafindan yasaklanmistir ki su an 14 iilke embriyonik kok
hiicrelerde arastirma yapmaya izin verse de esey hiicrelerinde arastirmayi
yasaklamaktadir®. Bu (lkelerden sadece ABD de FDA klinik arastirmalar
yasaklarken, NIH (Natioanl Health Institute) esey hiicre hatti gen modifikasyonunu
kisitlamaktadir. Bir diger ifadeyle bu tarihe kadar devlet biitgeleri ile esey hiicre
hatlarinda genom diizenleme arastirma destegi verilmemekteydi®2. Daha genel bir
bakis acisiyla 2014 yili itibariyla 39 ilkeden 29’u esey hiicrelerinde gen
modifikasyonunu yasaklamaktadir. Kalan 10 iilke, ABD de dahil, hukuki statii
belirsizdir®?,

Bu 29 iilkeden Cin, Hindistan, Irlanda ve Japonya da diizeltmeye tabi yonetmelik
diizeyinde yasaklama olup kanunla diizenlenmemistir. Belirsiz olan, ABD de de
benzer sekilde kanunla yasaklanmamis ancak gecici bir kuralla FDA ve NIH
tarafindan uygulama esaslar1 olarak ve gecici olarak diizenlenmistir. Diger taraftan
Israil agik¢a esey hiicre hatti gen diizenlemelerini yasaklamistir, ancak yasasi
danigma kurulu 6nerileri ile muafiyetler verebilecektir. Bu esey hiicrelerinde genom
diizenlemenin emniyet sorununu ¢dzmesine baglanmistir ve ge¢ici mevzuat 23
Mayis 2016 ya kadar gegerliydi.

Belgika, Bulgaristan, Kanada, Danimarka, Isve¢ ve Cek Cumhuriyeti iilkelerinde
modifiyeli genlerin altsoylara kalitilacag1 gerekgesi ile ya da gen diizenleme insan
embriyosunu bozabilecegi gerekgeleri ile yasaklanmistir.

Insan embriyosunda tibbi mudahaleler, tiip bebek ydntemleri, genetik tam
destekli iireme teknolojilerinin kullanimi gibi konularda embriyo i¢in genel one
siiriilen etik ilkeler ve kanunlar gercevesinde tartismalar siirerken Ingiltere’de

Francis Crick Enstitiisinden (Londra) arastirmaci Kathy Niakan CRIPSR/Cas9

80 |SHII, Cell Stem Cell, 145.

81 ARAKI, 108.

82| EDFORD, Nature(526), 310
8 ARAKI, 108.
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sistemi ile insan embriyosunda genom diizenleme arastirmalar1 yapmak iizere ilk izni
almistir®. Ozellikle insan embriyosunun ilk birkag giiniinde genlerin rollerini ortaya
koymay1 amaclayan ¢alismas1 Ingiltere’de insan embriyosu, sperm ve yumurta
hiicreleri {izerindeki arastirmalar1 denetleyen Insan Déllenmesi ve Embriyolojisi
Otoritesi Human Fertilisation and Embryology Authority (HFEA) tarafindan 14
Ocak 2016 da onaylanmustir.

2.7.2. Tedavi amach genom diizenleme

Klinik kullanim ise Somatik ve Esey Hiicreleri olarak zirvede ele alinmis ve

bildirgede yer bulmustur.

2.7.2.1. Somatik hiicrelerde genom diizenleme.

Bircok umut verici ve degerli klinik genom diizenleme uygulamalari sadece
somatik hucrelerdeki genetik dizileri hedef almistir ki bu hiicrelerin genomu sonraki
nesillere aktarilmaz. Bu nedenle mevcut ve titizlikle ortaya ¢ikan gen tedavisi
diizenlemeleri ¢er¢evesinde ele alinabilirler.

Sonucta, gen tedavisi i¢cin mevcut olan tiim riskler esasinda gen diizenleme
icin de gecerlidir. Nitekim ginumdiizde, gen tedavisinin ger¢ek anlamda kullanimi
gen dizenleme ile mumkiin gérinmektedir. Ornegin, T hiicre genetik miihendisligi
sayesinde kanserli bir hastada, hastanin kendi savunma hiicrelerini alip onlari tiimore
kars1 daha duyarli ve 6ldiiriicii hale getiren kimerik antijen receptorleri gelistirilmis
ve bu receptorlerin T hicrelerine genetik olarak nakledilmek suretiyle elde edilen
CAR-T hcreleri yeniden hastaya verilerek timdorin kicultilmesi hedeflenmistir. Bu
yontem, ABD de Baylor College of Medicine da Center for Cell and Gene Therapy
(Hiicre ve Gen Tedavisi Merkezi) bizzat uyguladigim bir somatik hiicre gen tedavisi
yontemidir®®. Bu bakimdan iki temel prensipte kaygilar toplanmaktadir ki bunlar
aydinlatma ve rizadir. Tedavi edilemeyen Oliimciil hastaliklar agisindan erigkin
bireyin ya da bir cocugun ebeveynlerinin umutsuzca gen diizeltme arastirmalarina
dahil olmasi; yeni, heniiz denenmemis ve tedavi yaklasimi olarak ispatlanmamis bir

seyin olas1 zararli etkilerini goz ardi etmesi ile sonuglanabilir. Bu konuda Birlesik

8 VOGEL 1.
85 AKALIN, S25., POLLAK 1.
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Krallikta, Gen tedavisi Etik Komitesi (GTAC), glivenli oldugu gosterilene kadar tiim
gen tedavisi programlarinin komite liyelerince dikkatli bir incelemeye tabi tutulmasi
sartim1 getirmistir. Ek olarak, hastalarin haklarin1 ve gizliligini korumak igin tiim
Onerileri degerlendirmek ve devam eden ¢alismalar1 izlemek Gen Tedavisi Danisman
Komitesi iist kurulunu kurmuslardir. Ikinci olarak gen diizeleme de potansiyel 6jenik
uygulamalar hakkinda kaygilar yaratmaktadir. Bu konuda GTAC, yeni modifiye
genlerin sonraki nesillere aktarilma olasiligini 6nlemek ic¢in esey hiicre serilerinde
genetik  modifikasyonlar1  yasaklamis ve somatik  (viicut) hiicrelerine

sinirlandirmistir.

2.71.2.2. Esey hiicrelerinde genom diizenleme.

Prensip olarak gen dizenleme insan gametleri ve embriyosunda genetik
degisikliler yapmak i¢in de kullanilabilir. Bu degisikliler o hiicreden tiireyen tiim
hiicrelere ve o bireyden olusacak tiin nesillere aktarilabilir ve bu degisiklik insan
genom havuzuna eklenecektir. Ancak burada hedef ciddi bir kalitsal hastaliktan
kurtulmadan insanin  kabiliyetlerini  yiikseltmeye kadar degisebilmektedir.
CRISPR/Cas9 uygulamasi dogal olarak olusan varyantlarin eklenmesinden tamamen
yeni faydali olacak bir genetik degisikligin eklenmesi ne kadar genis spektrumlu
olabilecektir.

Germ hticre diizenlemenin onemli konular ise:

e Dogru olmayan diizenleme riski ( hedef dis1 mutasyonlarin olugmasi)

e Ozellikle Erken donem embriyolarmin yetersiz —diizenlenmesi
(Mozaiklik)

e Zararhh etkilerin tahmin edilememesi; Ozellikle ¢evre ya da diger
genetik varyantlar ile etkilesim

e Genetik degisiklikten etkilenecek olan hem o birey hem de gelecek
nesillerin diisliniilmesi zorunlulugu

e Bir kez insan popilasyonuna bir genetik degisiklik eklendiginde onu
cikarmak zor olacaktir ve o degisiklik bir tek toplulugu ya da iilkeyle
sinirlt kalmayacaktir.

e Popilasyonun alt kiimelerine yapilacak kalic1 genetik yikseltgemeler

toplumsal esitsizligi azdiracak ya da zorla kullanilacaktir.
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e CRISPR/Cas9 teknolojisi  kullanilarak  kasith ~ olarak insan

evrimlesmesinin degistirilmesi hakkinda manevi ve etik distincelerdir.

Zirvede eger; uygun guvenlik ve etkinlik sorunlari ¢6ziilmeden, kar zarar
ayarlamast yapilmadan ve uygulamanin yaygin kabulii konusunda hem fikir
olunmadan esey hiicre diizenlemesinin herhangi bir klinik kullanimi sorumsuzluk
olarak nitelendirilmistir®®. Giiniimiizde ise hicbir amaclanmis klinik kullanimin bu
kriterleri  karsilayamadigi dile getirilmis ve giivenlik konular1  yeterli
aciklanamamakta, birgok zorlayici yararlar sinirl olup birgok (llke tarafindan germ
hlcre diizenleme konusunda yasalar ya da diizenleyici yasaklar getirilmistir.

Bat1 iilkelerinde insan esey serilerinde genom diizenlemeyi amaglayan
miidahalelerin 1997°den itibaren yasaklandigina dair genis fikir birligi saglandigi
Insan Haklar1 ve Biyotip Avrupa Konseyleri Kongresinde bildirilmektedir.

Madde 13’te;

"“Insan genomunu degistirmeye yonelik bir miidahale, yalnizca koruyucu, teshis
ve tedavi edici gayelerle ve sadece, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik
yapimast amacini giitmemesi halinde yapilabilir”

denilmektedir®’.

Genom modifikasyon yontemleri ile ilgili ¢aligmalar yeni olmasa da
CRISPR/Cas9 sisteminin kesfi ile Genom Diizenleme Teknolojilerinde yasanilan
gelismeler Ozellikle bir¢ok tiirde etkin, basit ve hizli bir sekilde gen diizenleme
yapilabilmesinin 6nii agmistir. Bu nedenle 2 Kasim 2015 de Avrupa Biyoetik
Komitesi Konseyi daha dnceki bildirgeye “Genome Editing” ile ilgili iki ek yargiyi
da eklemistir. Buna gore sdzlesmenin 13 ve 28. maddelerinin Genom Diizenleme
(Genom Editing) i¢in de gegerli ve kapsayict oldugu beyan edilmistir.
(https://rm.coe.int/ CoOERMPublicCommonSearchServices/
DisplayDCTMContent?documentld=090000168049034a).

Ayrica UNESCO Insan Genomu Ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi 1.
maddesinde de “Insan genomu insanlik ailesinin tiim iiyelerinin temel “bir”ligini

olusturdugu gibi insanlarin dogasinda var olan onur ve ¢esitliliginin kabuliiniin

8 SUMMIT, 7.
87 Insan Haklari ve Biyotip Avrupa Konseyleri Kongresi Bildirgesi (IHBAK Bildirgesi)
(http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/164.htm)
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de dayanagidir. Sembolik anlamda, insan genomu insanlhigin mirasidir.”
denilmektedir.®® Ek olarak gelecek kusaklarin korunmasi adina UNESCO Biyoetik
ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi® 2005 madde 16 da *“Genetik yapilar da dahil
olmak tizere, yasam bilimlerinin gelecek nesiller tizerindeki etkisine gerekli ihtimam
gosterilmelidir” denilmektedir. Ekim 2015’te UNESCO insan esey serilerinin
duzenlenmesi konusunda gecgici bir yasak c¢agrisinda da bulunmustur
(http://www.unesco.org/new/en/social-and-human-

sciences/themes/bioethics/sv0/news/unesco_panel_of experts_calls_for_ban_on_e
diting_of _human_dna_to_avoid_unethical_tampering_with_hereditary_traits/#.Vw
gJUvkrJaQ). Birgok iilkede de bu konuda kanunlarla diizenlemeler yapilmstir.
Israilde agik¢a kanunla yasaklanmis ancak ABD de FDA kurallar1 gercevesinde
klinik amacl yasaklanmistir® (Ledford H. , 2015). Ulkemizde ise Hakeri Tip
Hukuku alanindaki kitabinda yer verdigi ve bilinen diizenleme ise Klinik
Arastirmalar Hakkindaki yonetmeligin 5/1-¢ maddesinde konu edilen “gontlliye ait
germ hiicrelerinin genetik yapisini bozmaya yonelik hicbir arastirma yapilamaz”

ifadesidir ki burada bir kanunla diizenlemeye yer verilmemistir®.

2.71.2.3. Mitokondri DNA’sinda genom diizenleme

Miotkondri niikleer genomdan farkli olarak dairesel yapida olan ve 6zellikle
enerji metabolizmasini diizenleyen genlerin bulundugu hiicrenin enerji santrali
gorevini oksidatif fosforilasyon ile yapan ve temelde ATP sentezinden goérevli bir
organelidir. Mitokondri DNA’sinda 13 gen bulunur ve boyutu yaklasik 16 kilobazdir.
Bir hiicrede ¢ok sayida mitokondri bulunur. Kalitimi ise anneden kaynaklidir ¢iinkii
dollenme sirasinda sperm mitokondrileri yumurtaya aktarilmaz. Dolayist ile bir
annenin tim ¢ocuklarinin hasta dogmasi aile agacinda goriilen tipik bir paterndir.
Mitokondriyel hastaliklar ciddi saglik sorunlari olusturabilmekte oldugundan

mitokontriyel donasyon giindeme gelmis ve 2015 yili sonunda Ingiltere mitokondri

8 UNESCO IGIHEB M.1.

8 UNESCO Biyoetik ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi (BIHEB) M.16.
% | EDFORD, Nature(526), 310.

91 HAKERI, Tip Hukuku, 443.
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bagisiin hukuki 6niinii agmistir®. Boylelikle belki de hukuken bir organel

bagisindan ilk kez bahsedilmis olunmaktadir.

2.8.Genom Duzenlemede Hukuki Duzenlemeler

Biyotip alanindaki gelismelere bagli olarak ortaya ¢ikan yeni teknolojiler yeni
etik sorunlar1 beraberinde getirmis ve gerek etik gerekse hukuki agilardan insan
onuru en dnemli deger olmaya devam etmektedir. Genom diizenleme de dahil yeni
teknolojik gelismelerin hedefinde olabilecegi insan haklar ihlallerine kars1 “insan
onuru” 6nemli bir koruma araci olarak goriilmiistiir. Ancak insan onuru insan
haklarimin temeli olarak yetkilendirme olarak kullanilabilecegi gibi diger taraftan
kisisel Ozerkligi sinirlandirmak adina da kullanilabilmektedir. Bu noktada insan
olmak insan haklarina sahip olmak i¢in aramak gerekli ve yeterli tek kosul olarak
goriilmiistiir®®. Cunki ahlaki imtihana tabi olan insan onura mazhardir®,

Nitekim Evrensel Insan Haklari Bildirgesi 1. Maddede “Biitiin insanlar &zgiir
ve onur ve haklar bakimindan esit dogarlar akil ve vicdan sahibidirler ve birbirlerine
kars1 kardeslik anlayisiyla davranmalidirlar” denilmektedir (Birlesmis Milletler
Genel Kurulu, 1948). Yine Avrupa Insan Haklar1 Sézlesmesi® nde sozlesmenin
Oziinl insan olduguna saygi gostermek oldugu vurgulanmistir. Avrupa Birligi Temel
Haklar Sarti ise insan oldugunu agikga yer vermekte ve yine birinci maddesinde insan
onuru ihlal edilemez oldugu belirtilmektedir. Bu agilardan insan onuru bir haklar
toplu olarak da degerlendirilebilir. Bu haklar maddi asgari varlik hakki, otonom
bicimde karar verme ve kendini gelistirme hakki, manevi ruhsal biitiinliik hakki,
siddetli agr1 ve acilardan uzak kalma hakki, 6zel hayatin korunmasi hakki, kanun
oniinde esitlik hakki ve yedi asgari sayg1 hakki olarak gosterilmistir®®.

Goriildiigii tizere gerek uluslararasi bildirgeler ya da diizenlemeler gerekse
ulusal diizenlemeler insani ve insan onurunu en énemli ve korunmasi gereken bir

deger olarak tanilamis ve bu tnaimlamalarin 1s181inda tiim olusabilecek haklarin ve

92 HAWKENS, h6745

% GURBUZ, 7.

% HATEMI, 12

% insan Haklari ve Temel Ozgiirliikleri Koruma Sézlesmesi, Terciimesi BKZ GEMALMAZ, UIHHB, 5
% GURBUZ, 54.
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Ozgiirliiklerin uygulanmasinin c¢ergevesi ¢izilmistir. Daha onceki embriyonik
calismalar, tibbi miidahaleler, preimplantasyon genetik tani, kisirlastirma, abort ya
da yardimci lireme teknolojileri, organ bagislar1 vb. tiim tibbi miidahaleler bu
cerceveden degerlendirilmistir. Ancak burada CRISPR ve genom diizenlemede
siirin ¢izilmesi bakimindan 6nemli bir sorun ne zaman insana insan degerinin
verilecegi ya da yumurta/spermin hukuki durumu, embriyonun hukuki durumu ve
ceninin hukuki durumu, ne zaman “kisi” hak ve Ozglrliiklerine sahip olacagi
konusudur.  Bu konuda uygulamaya bakildiginda, gerek embriyolarin gerekse
dogmamis ceninin heniiz bir kisilik sahibi insan olmadig1 yoniinde alinmis Avrupa
Insan Haklar1 Mahkemesi kararlari olmasi (6rnegin Avrupa Insan Haklar
Mahkemesi Vo v. France ve Evans davas1 Evans v the United Kingdom)®’ konuya
genom diizemleme agisindan da embryo ya da cenin hakkindaki genom diizenleme
kararlarinda embryodan ya da ceninden c¢ok ebeveynlerin her ikisinin karar1 ve
rizasinin dnemli olacagidir®. (Vo. v France, 2004) (Evans v the United Kingdom,
2007). Alman Federal Anayasas1i mahkemesine gore de embriyoya yasam hakkinin
taninmistir. Ancak burada da ince bir goriis fark: vardir ki o da yumurta ile spermin
birlestigi anin m1 yoksa embriyonun anne rahmine yapistig1 anin mi1 yasam hakkinin
basladig1 an olarak kabul edilecegidir. Ciinkii bu durum 6zellikle tiip bebek ya da
preimplantasyon genetik tani ve simdi de embriyolarda yapilacak genetik
diizenlemeler agisindan 6nemlidir. Anne rahmine yapismadan dnce embriyonun
imhasi ya da genomunda yapilacak her tiirlii miidahale hukuki mi sayilacak ya da
dogacak birey acisindan kisilik haklarinin ki en 6nemlisi yasam hakki olsa da
genetigi degistirilmis bir birey olarak kisilik haklarimin  ihlali  olarak
degerlendirilmeyecek midir? Ya da anne rahmine yapigsmadan Once her tiirli
midahale uygun mu gorulecektir?

Bu sorulari insan onuru kapsaminda bir kenarda tutarak genom duzenleme
konularinda mevcut uluslararasi ve ulusal olarak hukuki diizenlemelerden
bahsedelim. Mevcut bu hukuki dizenlemeler genom dizenleme konusunda da
baglayici olma 6zelligini 6zeli olarak genom diizenleme ile ilgili yasalar konulana

dek ya da Ozel Hukuku olusana dek koruyacaktir.

7 Evans v the United Kingdom paras.13-19
% Vo. v France paras. 84 85.
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2.8.1. Uluslararasi hukukta diger diizenlemeler

Avrupa Birliginde gen teknolojileri i¢in birden ¢cok yonerge bulunmaktadir.
Tiirkiye'nin 1998 yilinda taraf oldugu Avrupa Parlamentosunun 4.4.1997 Tarihli
Insan Haklar1 ve Biyotip Hakkinda Anlasmasi, genetik calismalar ve insan haklarinin
korunmasina iliskin 6nemli diizenlemeleri icermektedir. 1. maddede s6zlesmenin
amaci, "tiim insanlarin haysiyetini ve kimligini korumak ve biyoloji ve tibbin
uygulanmasinda, ayirim yapmadan herkesin, biitiinliigiine ve diger hak ve
ozgiirliiklerine saygi gosterilmesini giivence altina almak" olarak belirlenmistir®®.
S6zlesmenin 4. boliimii insan genomu hakkindadir. Bu konudaki bilgiler yukarida
sunulmustur.

Insan Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirisinde ise!® Madde 1 de
insan genomu, insanlik ailesinin tiim tiyelerinin temel birimini ve ayni zamanda
onlarin varligina yerlesik insan onuru ve cesitliliginin taminmasini vurgular.
Sembolik anlamda insan genomu insaligin mirasidir” denilmektedir.

Ayrica Madde 2 de ise “ Herkes genetik ozelliklerine bakilmaksizin onuruna
ve haklarina saygr gdsterilmesi hakkina sahiptir. Bu onur, bireyleri genetik
Ozelliklerine ve ¢esitliligine saygr gostermeyi zorunlu hale getirir” denilmektedir.

Ilging olarak madde 24’te germ hiicre hatt1 miidahaleleri gibi 6zellikle insan
onuruna aykir1 uygulamalarin tespiti konusunda oneri getirmesi gerekliligine isaret
edilmis ve germ hiicre hatti miidahaleleri ayni klonlama gibi insan onuruna aykir1 bir
uygulama olarak kabul edilmistir. Bu noktada genom dizenleme de katedilen
mesafeler ve yeni bir teknoloji olarak sunulan CRISPR’1in imkanlar1 ile belki de bu
madde yeniden gozden gegirilmelidir. Zira Avrupa Birligi hala bu konuda son s6zlin(

sOyleyebilmis degildir.

2.8.2. Alman Hukuku
2.8.2.1. Embriyonun korunmasina iliskin kanun

13 Aralik 1990 tarihinde kabul edilen bu Kanun cezai hiikiimlerle baglamakta
ve {iireme tekniklerini de konu almaktadir. Ureme tekniklerinin kotilye

kullanilmasimmin 1ii¢ yila kadar hapis veya para cezasi ile cezalandirilmasi,

9 KAPLAN, 27.
100 GEMALMAZ, Ulusaliistii insan Haklari Hukuku, 1205.
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dollenmemis bir yumurtay1 yabanci bir kadina aktaran veya bir kadinin hamile
kalmasindan bagka bir amagla yumurta ile sperm hiicrelerini bir araya getiren ya da
licten fazla embriyoyu bir kadina nakleden kimsenin cezalandirilmasi
ongoriilmektedir. Yine insan embriyosunun kotii kullanimi ve tesebbiisleri de

cezalandirilmaktadir.

2.8.2.2. Gen teknik kanunu (gentechnikgesetz) ve
yonetmelikleri

Uygulanan genetik teknikler agisindan hiikkiimer igeren ve ozellikle tehlike
sorumlulugu getiren esaslar icermektedir'®’. Alman Gen Teknik Kanun'u 1.7.1990
tarihinde yirtirliige girmis olsa da asir1 kisitlayict normlari nedeniyle degisiklige
ugrayarak Avrupa Birliginin yonergelerine uyumlu hale getirilmistir. Ancak gen
tekniklerine karsin kanunilik ilkesine baglilig1 agisindan da dnemlidir.

Kanun'un amaci insanlari, hayvanlar1 ve bitkileri korumak (AGTK, m1-1.), gen
teknigi imkanlarinin gelismesini ve tesvikini amaglamaktadir (AGTK, m1-2).

Kanunun ilgi alani, gen c¢alismast yapilan kuruluslari, gen teknigi
calismalarini, genetik olarak degistirilen organizmalar1 ve genetik olarak degistirilen
organizmalar1 iceren Urtnlerin piyasaya sirtilmesini kapsamaktadir. Bu konuda izin
vermeye yetkili olan kurulus olarak, Robert-Koch-Enstitiisu gorevli kilinmastir.

Almanya'da gen hukukunun givenlik gekirdegini gen teknigi guvenligi
yonetmeligi  (Genteknik-Sicherheitsverordnung) olusturmaktadir ki isletmelerin

somut giivenlik standartlar1 yiikiimliligiinii dizenlemektedir.

2.8.3. Avusturya Hukuku

Gen teknolojisi kanunu 01.01.1995 yilinda yiiriirliige girmis ve 6zellikle 4.
Boliimii insanlar iizerinde genetik testler ve gen tedavilerine ayrilmistir. Bu kanunda
da insan onurunun korunmasi en temel hedef olarak alinmustir. Genetik testlerin
tanim1 ve yapilis kosullar1 e8itim ya da bilimsel amacgh gerekgelere ayrintili yer

verilmistir. Ancak kisinin rizast ve aydinlatilmis onam yine iizerinde vurgu yapilan

101 Alman Gen Teknik Kanunu (AGTK), 16.12.1993, BGBI. 1 S 2066, M32.
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en temel unsur olmustur'®, Ancak en kati diizenlemeye sahip kanun niteliginde

degerlendirilmektedir'®2..

2.8.4. Amerika Birlesik Devletleri Hukuku

Daha o6nce de belirttigimiz gibi ABD'de genel bir gen teknik kanunu
bulunmamaktadir ve bakanliklarin yukarida deginilen gesitli yonetmelikleri ile konu
dizenlenmektedir. Gen teknik dizenlemeleri icin 0zel kanun ve yonetmeliklere
ihtiya¢c bulunmadigi, mevcut kanun ve yénetmeliklerin gen tekniginden kaynaklanan
sorunlara uygulanmasinin yeterli olacagi goriisii hakim olup genetik metotlar ile
elde edilen urunler, diger Uretim tarzlarindan farkli bir uyar: ve izin prosedirin
gerektirmedigi diisiiniilmektedir!®,

Amerika Birlesik Devletlerinde gen teknigi calismalar1 alaninda yetKili bes
adet kurulusu Amerikan Cevre Ajanst EPA (Environmental Protection Agency),
Gida ve Ilag Idaresi FDA (Food and Drug Administration), Amerikan Tarim
Bakanligi USDA (Depannent of Agriculture), Hayvan ve Bitki Sagligi Servisi
APHIS (Animal and Plan1 Healt Inspection Service), Milli Saglik Enstitiisii NIH
(National Instituute of Health)olarak siralayabiliriz. NIH arastirmalara grant verilip
verilmemesini control ederek ¢aligamalart destekelemekte ya da dolayli olarak
engellemekteyken, FDA ise tedavi amagli olusturulan {iriinlerin uygulanmasini ve
sigorta sirketlerince karsilanabilir ya da karsilanamaz olmasini saglayarak {iriinlerin
piyasa da kullanimina izin vermek ya da vermeyerek yine dolayli yolla genom
dizenlemeyi control etmektedir. Nitekim yasamin genetik yap1 taslari lizerinde on
yillarca siiren arastirmalar pazarlanabilir tedavilere doniismeye basladik¢a, FDA 2017
Agustos ayindan buyana ii¢ gen terapisini onayladi. Onceki ikisi, kan kanseri formlar
i¢in 1smarlama tedavilerdir. Novartis'in Kymriah'l ya da Gilead Sciences'in benzer
tedavisi Yescarta genetik olarak gelistirilmis hiicrelerin tek seferlik bir inflizyonu bile
oldukga yuksek maliyetlere fiyatlandiriliyor. Son olarak ise Spark Therapeutics in
kalitimsal goreme kayiplarina neden olan ve retinaya enjekte edilmek siiretiyle

kullanilan Luxturna FDA onay1 alabilmistir (Aralik

2017)(https://medicalxpress.com/news/2017-12-gene-therapy-rare.html, erigim 11

102 DEMIRAYAK, 115.
103 HOHMEYER, 51.
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Mayis 1017). Yine Kasim 2017 de ise ilk insan bedeni i¢inde gen tedavisine izin
¢cikmig ve metabolic bir hastalik olan Hunter sendromu igin bir hastada uygulanmastir.
(https://medicalxpress.com/news/2017-11-scientists-1st-gene-body.html#nRlv). Ek
olarak Subat 2017 de Amerikan Milli bilim Akademisi (NAS) ve Washington DC’

deki Milli Tip Akademisi (NAM) insan genomu iizerinde diizenleme yapmaya kisitl
sartlarda ve eger ciftlerin her ikisi de ciddi genetik bir hastaliga sahip ise ve genom
diizenleme gergekten son olasilik ise izin verilmesi konusunda anlasmislardir

(http://www.sciencemag.org/news/2017/02/us-panel-gives-yellow-light-human-

embryo-editing). 2017 nin ikinci yarisindan itibaren ise insan embryolarinda CRISPR
kullanilarak yapilan genom diizenleme ¢aligmasarin1 géremye basliyoruz ki bunlardan
ilki yine ABD de Oregon Oregon Health & Science University’nden Mitalipov un
yayinladig1 genetik kalp defektinin CRISPR kullanilarak diizletilmesi digeri ise insan
Embryosunun normal gelisiminde OCT4 geninin 6ne ¢ikan etkisinin CRISPR
kullanilarak bulunmasidir. ingilterede yapilan calismada OCT4 susturulmasi ile

embriyonun 7. giinden sonraki 8 hiicre asamasindan (blastokist) ileriye gidemedigi

Niakan ve Ark. tarafindan gosterildil®. (http:/time.com/4949892/crispr-genome-
editing-human-embryo/). Nitekim her kosulda embryolarin 14 giinden daha ileriye

gitmesi yasaklanmigtir. Daha 6nce NIH’in insan embryolar1 {izerindeki CRISPR
kullanilarak yapilacak aragturmalara destek vermesi federal kanunla yasaklanmisti,
Ancak, 2018’in ilk ayinda ilk NIH granti verildi.

Amerika ile ilgili diger hiikkiimler yukarida bahsedilmistir.

2.8.5. Japonya Hukuku

Gen teknik c¢alismalari ile ilgili olarak Japonya'da dort yetkili Bakanlik ve
Iki yetkili Acenta mevcuttur. Ancak 6zel bir gen teknik kanunu bulunmamaktadir.
Ancak yinede germ hiicre diizeyinde genetik miidahaleler konusunaki yaptirimlara
yukarida deginilmistir. Ancak bilig amach Egitim Bakanligi (Bildungsministerium)
(Manbusho)’nin yeri 6nemlidir. Ciinkii, devlet tarafindan finanse edilen bdtin
arastirma alanlarinda yetkili olup Manbusho'nun yetki alaninda 0zellikle bitin

universitelerde yardttlen gen teknik caligmalar1 yer almaktadir. Bilim ve Teknoloji

104 FOGARTY, 67.
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ajansi, (Science and Technology Agency) (STAJ, endiistri alanindaki biitiin genetik

aragtirmalarda yetkilidir'®.

2.8.6. Fransa Hukuku

Fransa'da ise 6nceleri genetik calismalar, yalnizca teknik kurallar1 belirleyen
yonetmelikler ile yapiliyordu. Ancak, 13.02.1992 tarihinde 6zel bir gen teknik
kanunu (...relative au controle de L 'utilisation et de la dissemination des
organismes genetiquement modifies et modifiant) yiirtirlige girmistir. Fransa'da
genetik calismalarda Arastirma Bakanliginin ve Cevre Bakanliginin yaninda bir
takim ilgili Bakanliklar ile iki farkli komisyon [Commission de Genie Genetigue
CGG (Gen Teknik Komisyonu) ve Commission du Genie Biomo/ecu/aire CGB
(Cevreye Salim Komisyonu)] da 2005 yili bilgilerine gore yetkili kilmmustir'®,

(Buyukay, Gen analizleri ve mukayeseli hukuktaki diizenlemeler, 2005)

2.8.7. Isvicre Hukuku

Isvigre gen hukuku alaninda en yeni kanuni diizenleme yapan iilke olmustur.
Gec¢ duzenleme yapmalari, konunun doktrinde yeterince tartisilmast ve Avrupa
Birligi'nin bu hususta ¢ikarmis oldugu ydnergeler 1s131nda avantaj saglamustir. Isvigre'
de ilk olarak konu iki alt bolime ayrilmis ve her bolim hakkinda ayrintili ayr1 kanun
cikarilmigtir. Bu smiflandirma, insanlar Uzerindeki genetik arastirmalar, insan

disindaki genetik arastirmalar seklindedir'®®.

2.8.7.1. Insanlar Uzerindeki genetik testler hakkinda federal
kanun?’

Her nekadar Biiyiikay tarfindan insan {izerinde genetik testler yerine
arastirmalar hakkinda kanun olarak c¢evrilmis olsa da aslinda bu On bolim ve 44
maddeden olusan ve 8 Ekim 2004 tarihinde Kabul edilen federal kanun insanlar
Uzerinde genetic testlerin uygulanabilecegi sartlari tibbi, ig(istihdam), sigorta ve

sorumluluk baglamainda belirttir. Ayrica ceza hukuku alaninda da bu kanunun

105 BUYUKAY, Gen analizleri ve mukayeseli hukuktaki diizenlemeler, 371,372.
106 BUYUKAY, Gen analizleri ve mukayeseli hukuktaki diizenlemeler, 373.
107 https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20011087/index.html
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uygulanabilecegi belirtilmis ve kanun aksini 6ngérmedikce, arastirma amagli genetik
arastirmalarin yapilamayacagi agik¢a vurgulanmistir. Kanunun 2. Maddesinde amag
insanlik onurunun ve sahsiyetin korunmasi, genetik arastirmalarin ve genetik verilerin
kotiiye kullaniminin engellenmesi ve genetik aragtirmalarin ve ulasilan sonuglarin
kalitesinin saglanmasi1 olarak belirtilmistir. Genetik calismalar bakimindan ifade
edilen ve korkulan en biiyiik sakincalarin baginda gelen ayirimcilik konusunda “hig
kimsenin kendi kokeninden dolayr aymrimciliga tabi tutulamayacagi” 4. maddede
acikca ifade edilmistir ve yasaklanmistir. 5. maddede gen analizlerinin igin
aydinlatilmis onam alinmasini gerekli kilan riza bakimindan hiikiimlere yer
verilmistir. Bu konuda ilgili kisinin bagimsiz ve yeterince yapilan agiklamadan sonra
elde edilecek olan onayr (aydinlatilmis onami), fiil ehliyeti bulunmayanlar
bakimindan kanuni temsilcilerinin onayina ve verilen rizanin da her zaman geri
alinabilecegine deginilmistir.

Bir basgka konu olarak kiginin genetik analiz sonuglarini "bilmeme hakki" 6.
Maddede, genetik verilerin korunmasi1 7. maddede, molekiler genetik veya
sitogenetik arastirma yapmanin yetkili makamlarin iznine tabi oldugu ise 8. maddede
diizenlemis olup 9. Madde de in vitro genetik teshisler diizenlenmistir.

Kanunda tip alanindaki genetik arastirmalara ise onbir maddeden olusan
ticlincii boliimde diizenlenmistir.

10. madde ise tibbi amagli genetik testler agisindan 6nemli olup, insanlardaki
tibbi arastirmalarin yalnizca tedavi amaciyla ve insanlarin "kendi gelecegini belirleme
hakki"nin garanti edilmesi sarti ile yapilabilecegi, karar verme yetenegine sahip
olmayanlar hakkindaki genetik arastirmalarin yalnizca bunlarin sagliklarinin
korunmasi amaciyla, ancak istisnai olarak, ailedeki veya benzer tasiyicilardaki agir
kalitsal hastaliklarin baska tlrll aydinlatilma olanagi bulunmamasi durumlarinda
yapilabilecegi acikca ifade edilmistir’®®. Sonugta bu kanun daha ¢ok tani amaci ile
yapilan genetik testleri konu edinmistir ve insanda Genom diizenleme amacina yonelik

diizenleme yer almamaktadir.

2.8.7.2. Insan disindaki alanlara iliskin gen teknigi kanunu

108 BUYUKAY, Gen analizleri ve mukayeseli hukuktaki diizenlemeler, 374.
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21 Mart 2003 tarihli olan bu Kanun, 7 bolim ve 38 maddeden olusmaktadi.
Kanunun amaci cevreyi, hayvanlari ve insanlart gen teknolojisinin Kkotlye
kullanimlarindan korumak, bunlann refahina hizmet etinek, biyolojik gesitliligi
korumak ve kamunun bilgilendirilmesini tesvik etinek olarak belirtilmistir. Genetik
olarak degistirilmis organizmalarin gevreye salimi (Art. 11) ve piyasaya surulmeleri
(Art 12) arasindaki fark gozetilerek ayri ayri izinlere tabi tutulmustur. 17. maddede
genetik olarak degistirilmis Urlinler Uzerine mutlaka "genetisch verandert” (genetik
olarak degistirilmistir) ibaresinin yazilmas: gerektigi diizenlenmistir. Ilging olarak bu
tlr organizmalarin neden olduklari zararlardan 6turd, tehlike sorumlulugu esast (Art
30) getirilmistir. 32. madde ile tazminat taleplerinin zarar gorenin zarar1 ve zarar
vereni Ogrenmesinden itibaren U¢ yil icinde, her hali- karda otuz yil iginde
zamanagimina ugrayacagl belirtilmisse de 33. madde ile de ispat kolayliklari
diizenlenmistir ki, tazminat talep eden kimse illiyet bagini ispat etinekle ylkimli
olmakla birlikte, kesin bir ispat aran mamakta, kuvvetli emareler, ispat bakimindan

yeterli sayilmaktadir. Cezai hiikiimlere ise 35. maddede yer verilmektedir'%.

2.8.7.3. Tibbi olarak desteklenen Ureme hakkinda kanun

Tibbi Olarak Desteklenen Ureme Hakkinda Kanuna yer vermemin sebebi ise
Isvigre de uygulanan iireme tekiklerinde uyulmas: gerekli gens kapsamli reme
tekniklerinde yeralan maddelerin aslinda genom diizenleme amagli esey hiicreleri ile
ilgili yapilacak olan c¢aligmalarda uyumlas1 gerekn kurallara da yol gdsterebilmesi
acisindnadir. Oyle ki gen diizenlemesi yapilmis olan yumurta ya da sperm hiicresi ile
ka¢ embriyo olusturaulacagi, bu embriyolarin saklanmasi gereklili§ ve siiresi gibi
konularda yine karsimiza benzer etik kaygilarin gelecegidir. Bu kanunda genom
duzenlemeye yonelik bir ilinti bulunmasa da kanunda yeralan bazi maddeler
bakimindan benzer hiikiimler uygulanabilir. Bu Kanunda yeralan hukimlerin, biyuk
cogunlugu itibariyle, Alman embriyonun korunmasina iliskin kanunlar1 ile
(Embriyonenschutzgesetz) benzer hikimleri igermektedir. Kanun, tibbi olarak
desteklenen Greme yontemlerinin insanlarda hangi sartlar altinda uygulanabilecegini

belirlemekte, insan onuru ve sahsiyet haklarii korumay: hedeflemekte, gen

109 BUYUKAY, Gen analizleri ve mukayeseli hukuktaki diizenlemeler, 376.
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teknolojisinin kotiye kullanimin1 yasaklamakta ve bir milli etik komisyonunun
kurulmasini 6ngérmektedir (Art. 1). Kanunun tglincii maddesinde temel kurallara
yer verilmistir ki, 0reme teknikleri yalnizca c¢ocuk sahibi olma amaci ile
uygulanabilir, verilen materyaller yalnizca evli ciftlerde kullanilabilir ve bir
kimsenin Oliminden sonra, ona ait materyaller Greme tekniklerinde kullanilamaz.
Yumurta ve embriyo bagisi, tasiyict annelik (Leihmutterschaft) yasaklanmuistir.
Ureme tekniklerinin yalnizca ¢ocuk sahibi olamayan ciftlerde veya tedavi
edilemeyen bir hastaligin gelecek nesillere gecmesi tehlikesinin bulundugu
durumlarda uygulanabilecegi diizenlenmistir.

Burada genom diizenlemeden c¢ok preimplantasyon genetik taniya atif
yapilmaktadir. Hastalara uygun bilgilendirme verilmesi ve bilgilendirme ile
uygulama arasinda mutlaka uygun bir sire bulundurulmas: gerekligi de
diizenlenmistir. Uremeye yardimci tekniklerin uygulamasindan énce taraflarin yazili
olarak rizalarinin alinmasi gerektigi, uygulamanin U¢ defa (st Uste basarisiz olmasi
durumunda rizanin yenilenmesi ve tekrar diisiinme suresi verilmesi gerektigi ve de
birden fazla hamilelik rizikosunun bulunmasi durumunda, uygulamanin eslerin
durumu anlamasma bagli oldugu (Art. 7), énemli agik¢a zikredilen hususlardir.
Kisilere ait ireme materyallerinin saklanmasi, onlarin yazili rizast ile mumkin olup,
bu rizanin da her zaman geri alinmas1 mimkindir. Saklama suresi en fazla bes yil
olabilir (Art. 15) denmektedir. Alman hukukundaki dizenlemeye paralel olarak,
anne disinda embriyolarin en fazla Uc¢ adet gelistirilebilecegi (Art. 17) ve
embriyolarin saklanmasinin yasak oldugu belirtilmistir.

Bu kanunun dordincu boliminde, sperm bagist 6zel olarak diizenlenmistir.
Buna gore, sperm bagisi, izin verilen Greme teknikleri cercevesinde ve bagislayanin
yazili rizasi1 dahilinde yapilabilecegi hiikkme baglanmistir (Art. 18). Verici, tibbi
acidan gerekli ©6zen gosterilmek sureti ile segilir ve alicinin saglik rizikolari
mimkun oldugu kadar minimize edilir. Baska kriterlere izin verilmemistir (Art. 19).
BU durum genom diizenelmede kullanilabilir mi? Embryonik dénemden itibaren
genetigi diizeltilmis bir birey olarak esey hiicre bagis1 yapacak olursa bu konuda
mevcut diizenlemeye ek diizenlemeler gelebilir. Orengin bilme hakki, ya da billmeme
hakkini kullanmak. Ayrica son madde esey hiicrelerinde genom diizenleme igin bir

engel de olabilir. Ek olarak, bagislanan spermler, yalnizca Ureme tekniklerinin
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kullanilmasina riza gosteren kimselerde kullanilir (Art. 20). Sperm bagisinin {icretsiz
olmast (Art 21), bir uygulamada farkli kimselere ait spermlerin kullanilamayacagi
ve bir vericinin spermleri en fazla sekiz ¢ocugun déllenmesinde kullanilabilecegi
belirtimistir. Bu usuller ancak, evlilik engeli bulunmayan kimseler arasinda
uygulanabilir (Art. 22) de denilmektedir!tC.

Bu kanun hukumlerine gore dollenmis olan ¢ocuk, annenin kocasi ile olan evlat
iliskisine (Kindesverhaeltnis) itiraz edemez. Bu sekilde diinyaya gelmis olan ¢ocuk
sperm vericisine kars1 kural olarak babalik davasi acamaz denilmektedir (Art. 23).
Aslinda 23. Madde de gegen konu belki hukukun kanunilik ilkesi geregi genom
duzenlemelerinde de uygulanabilir ve ebeveynleri tarafindan verilen kararlara karsi
dava agamayacagi hiikmiine baglanilarak yukaridaki sorunlarin 6niine gegilebilir.
Tutulmas1 gerekli veriler bakimindan da diizenelmeye yer verilmistir. Bu islemler
gecerli bir sekilde kayit altina alinmali, bagislayanin adi, soyadi, dogum tarihi ve
yeri, meslegi, egitimi, bagis tarihi, tibbi arastirmanin sonuglari, kadinin, adi, soyadi,
dogum tarihi ve yeri, milliyeti, ikametgahi, bagislanan hangi spermi kullandigi,
kocasmin ismi, spermin kullanim tarihleri kayit altina alinmakatadir. (Art. 24).
Veriler, yetkili makamlara ulastirilir ve 80 yil sonra silinir denilmektedir (Art. 25,
26). Benzer sekilde genom diizenelemede kayitlat ile ilgili hangi gebelerin
hedeflendigi, hengilerinin degistigi vb ekler ile yeni kanunlarda yer almalidir.

Ayrica ¢ocuk 18 yasii doldurmasi kaydiyla, yetkili makamlardan, vericinin agik
kimligini, menfaatinin bulunmas1 durumunda diger bilgileri de talep edebilir. Yetkili
makamlar c¢ocuga bu bilgileri vermeden 6nce, mumkin ise vericiyi bilgilendirir.
Eger verici sahsi iliski kurmay1 reddeder ise, gocuk, vericinin sahsiyet haklari ve
ailesinin koruma hakk: hakkinda bilgilendirilir. Eger cocuk bu bilgileri yine de talep
ederse, bu takdirde kendisine bu bilgiler verilmesi ongériilmiistiir ki~ (Art. 27),
aslinda benzer bilgiler genom diizenlemeye maruz kalan cocuk agundan da
diizenlemenin nezaman nasill ve ne siikilde yapildig1 vb bilgilerie bireyin 18 yasindan
sonar ulagmas1 saglanmalidir. Ancak tekniklerin bas dondiiriicii sekilde ilerlemesi
gecen 18 yilda eski ve demode ve belki de terkedilmis bir teknolojinin 6grenilmesinin

neye fayda saglayacagini da akla getirmektedir. Ayrica, milli bir etik komisyonunun

10 BUOYUKAY, Gen analizleri ve mukayeseli hukuktaki diizenlemeler, 376.
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kurulmasi ile ilgili maddeler yaninda bazi uygulamalarin cezalandirilacagi hususlari

belirtilmistir.

2.8.8. Turk Hukuku

Ulkemizde gen tekniklerinin tip alaninda koruyucu, énleyici ve tan1 koyma
maksatl1 kullanildig1 bilinmektedir. Koruyucu ve tedavi edici tip alaninda biiyiik 6nem
arzeden yeni gen diizenleme teknikleri ile hastaliklarin heniiz ortaya ¢ikmadan teshis
edilebilmesi ya da ortaya c¢ikan hastaliklarin genom duzenleme ile tedavi
edilebilmesi mimkin gérianmektedir.

Bircok devlette oldugu gibi gerek gen teknikleri gerekse genetik tedaviler
alaninda 6zel bir gen teknigi kanunumuz bulunmamaktadir. Ancak Anayasamiz dahil
farkli kanunlar ve yonetmelikler i¢inde gen caligmalarin1 ya da genom diizenlemeye
iliskin kullanilabilecek bulunmaktadir. Yonetmelikler diizeyinde daha genis yer
ulmasma karsin kanun diizeyinde 6zel bir diizeneleme bulunmamaktadir. Ancak
yapilan ve kabul edilen uluslararasi anlagmalar ve bildirgeler bakimindan oldukca
diizenlemeye tabi oldugumuz sdylenebilir.

Mevzuatimiza bakalcak olursak Anayasamizi, Uluslararasi antlagsmalari (Insan
Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, Tibbi Deontoloji Nizamnamesi, Genetik Hastaliklar
Tan1 Merkezleri Yonetmeligi, Hekimlik Meslek Etigi Kurallari, Uremeye
Yardimecr Tedavi (Uyte) Merkezleri Yonetmeligi, Insan Genomu ve Insan
Haklarina Iliskim UNESCO Deklarasyonu, Dinya Hekimler Birliginin Helsinki
Deklarasyonu, Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi, Simdiki Nesillerin
Gelecek Nesillere Yonelik Sorumluluklar: Bildirgesit?,

2.8.8.1. Anayasamzin 17. Maddesine gore,

"Herkes yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hakkina
sahiptir. Tibbi zorunlulukla ve kanunda yazili haller disinda kiginin vicut
biitiinligiine dokunulamaz; rizas: olmadan bilimsel ve 12bbi deneylere tabi tutulamaz.
Kimseye iskence veya eziyet yapilamaz,; kimse insan haysiyetiyle bagdasmayan bir

cezaya ve muameleye tabi tutulamaz".

11 Terciime icin Bkz GEMALMAZ, 2010.
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Anayasamizda bulunan insan onuru, kisinin maddi ve manevi biitiinliigii, tibbi
tedavilerde kisinin mutlaka rizasinin alinmasina iliskin hikiimler, genom diizenleme
ve genetik tedaviler icin de hem yol gosterici, hem de bu tekniklerin amaci disinda
kullanilmasinin 6niline gececek énemli hilkiimler niteligindedir ki yukarida bahsedilen

Isvigre gen teknigi 6zel kanununda yer almaktadir.

2.8.8.2. Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan
Haklar: ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi:

Yukarida da bahsedildigi iizere yasanan gelismeler kapsaminda Avrupa
Konseyi Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan insan Haklari ve Insan
Haysiyetinin Korunmas: Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesinin Genom
Diizenlemeyi de kapsayici olmasi agisindan getirdigi ek iki madde ile S6zlesmenin 13
ve 28 maddelerinin Genom Diizenleme i¢in de gegerli olacagimi bildirmistir. Bu
baglamda kabule iliskin kanunu ile otomatik olarak bildirgede genom diizenleme i¢in
de kabul edilmis olmaktadir.

Madde 13: “Insan genomunu degistirmeye yénelik bir miidahale, yalnizca koruyucu,
teshis ve tedavi edici gayelerle ve sadece, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik
yvapilmasi amacim giitmemesi halinde yapilabilir”

Madde 28: “Insan haklarina, temel oOzgiirliklere ve insan onuruna aykiri eylemelerin
reddi... Bu bildirinin hi¢bir hiikmii, herhangi bir devlete, gruba, yahut kisiye insan
haklarina, temel ozgiirliiklere ve insan onuruna aykir:t herhangi bir faaliyete karismak
yahut eylem icra etmek Uzere herhangi bir iddiada bulumaya delalet eder sekilde

yorumlanamaz” denilmektedir.

2.8.8.3. Tibbi Deontoloji Nizamnamesi

46 maddeden olusan bu nizamname ile genel olarak hekimlerin genel mesleki
yukumlultkleri ve hastalari ile olan iliskileri diizenlenmektedir. Bu nizannaemde her
nekadar genom diizenleme i¢in bir kanun yoksa da genel hekimlik kurallar1 genom
diizeneleme uygulanacak hastalara yaklasim i¢in de gecerli olacagindan genel

kapsayicilik acisindan deginilmistir.

2.8.8.4. Genetik Hastaliklar Tam1 Merkezleri Yonetmeligi
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Bu yonetmelik, birey diinyaya gelmeden dnce genetik hastaliklarin tanisina ve dolayisi
ile tedavisine imkan saglamak Uzere, genetik hastaliklarin prenatal (dogum 6ncesi)
ve/veya postnatal (dogum sonrasi) tanisi igin agilacak genetik tani merkezlerinin
anne ve cocuk saghigr agisindan saglikli bir sekilde faaliyet gostermesi, denetlenmesi
ile bunlan isleten kamu kurum ve kuruluslarinin, 0zel hukuk tizel kisilerin ve
gercek kisilerin uymakla zorunlu oldugu usul ve esaslari diizenlemek Uzere
cikartilmigtir. Genom diizenlemeye veya genetik tedaviye yonelik bir dizeneleme

icermemektedir.

2.8.8.,5. Hekimlik Meslek Etigi Kurallar

Hekimlik Meslek Etigi Kurallar1 da genetik teshis ve tedavi bakimindan
onemli genel kurallar1 icermektedir. Ornegin, 5. maddede, hekimin ddevleri arasinda
insan onurunu korumak zikredilmis, 9. maddede hekimin sir saklama yiikiimliiliigiine
temas edilmis, 21. maddede hasta haklarina saygi, 26. maddede aydinlatilmis riza,
27. Maddesinde ise, bilmeme hakki (Recht auf Nichtwissen) ve 40. Maddesinde
insan (zerinde arastirma yapilmasi duzenlenmistir. Bu dizenlemelere gerek
arastirmalarda etik ilkeler i¢in zorunlu tutulan Helsinki bildirgesinde gerekse diger
iilkelerde ki 6zlelikle Isvigre Ozel Gen Teknigi kanunlarinda ayrica yer buldugu
gorilmektedir.

2.8.8.6. Uremeye Yardimear Tedavi (Uyte) Merkezleri
Yonetmeligi
20 madde ve 3 ek'ten olusan bu yénetmelik, gen analizlerinin tremede kullanimu ile
ilgili dnemli hukumler icermektedir. Ruhsat ve Riza’dan baska dikkat ¢ekici
hikimler “eslerin yalnizca kendi hucrelerinin tremede kullanilacagi”, ve 6zellikle
17. madde de embriyolarm kisirligin tedavisi disinda bir alanda kullanilmalarini

yasaklayan dizenlemedir.

2.8.8.7. insan Genomu ve Insan Haklarina iliskin
UNESCO Deklerasyonu

Deklerasyon, insan genetigi ve insan haklari bakimindan Onemli hikumleri

icermektedir ve ilk maddesinde, “Insan genomu, insanlik ailesinin tiim iiyelerinin
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temel birimi ve ayn1 zamanda onlarin varligina yerlesik insan onuru ve ¢esitliliginin
taninmasint vurgular. Semabolik anlamda insan genomu insanligin mirasidir”
denilmektedir. Ayrica "her insanin kendi genetiginden bagimsiz olarak, kendi
haklarina ve onuruna saygi gosterilmesini isteme hakki bulundugu" nu belirtmistir
(m. 2). Deklerasyona gore, ilgili kimseler agik bir sekilde bilgilendirilmeli ve rizalart
alimmalidir. Herkes, genetik arastirmalarin sonuglart hakkinda bilgilendirilip
bilgilendirilmeyegine karar vermek hakkina (bilmeme hakki) da sahiptir (m. 5). Hic
kimse, genetik Gzelliklerinden dolayr ayirimeiliga tabi tutulamaz (m. 6). Insanmn
klonlanmas1 gibi, insanlik onuruna aykiri yontemler yasaktir (m. 11). Biyoloji ve
genetik ve tiptaki gelismelerden her bir bireyin onuru goéz oniinde bulundurularak
herkesin yararlanacagi hiikkme baglanmistir (m.12). Madde 15’te devletlerin insan
haklari, temel 6zgiirlikler ve inan onuruna saygi gosterilmesini giivence altina alarak
insan genomu zerinde 6zgiir arastirma yapilamsi i¢in uygun 6nlemleri almalar igin

6devlendirdigi goriilmektedir.

2.8.8.8. Diunya Hekimler Birliginin Helsinki
Deklarasyonu

Insan goniilliller Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik ilkeleri konu
edinen ve Ilk defa Dinya Hekimler Birligi tarafindan 1964 kabul edilen ve sirasiyla
1975, 1983, 198 9ve 1996, 2000, 2002, 2004, 2008 yillarinda revize edilen
deklarasyonun son hali ile 2013 yilinda kabul edilmistir. U¢ bélimden olusan metin,
37 maddeye c¢ikmistir. Bu deklarasyonda genom dizenlemeye yonelik
diistintilebilecek bazi maddeleri su sekilde siralayabiliriz.

Genele ilkeler ksiminda ilk oOnceligi hastanin sagligina vermis ve “Tibbi
hizmetleri verirken, hekimin yalnizca hastanin yararina gére davranmasi gerektigi”” (m-
3) belirtilmis, hekimin gorevini “hastalarin saghgini, esenligini ve haklarini korumak
ve yukseltmek hekimin gorevidir’ denilmistir (m-4). Burada genom dizenleme
hastalarin sagligini, esenligini yiikseltmek, genom diizenleme tekniklerini uygulamak
ise yine hastalarin haklarini korumak olarak diisiiniilebilir. Bu noktada genoma
miidahale hasta agisindan bir hak olacaktir. Madde 6’da tibbi aragtirmalarin birincil
amaci; ‘“hastaliklarin nedenlerini, gelisimini ve etkilerini anlamak, koruyucu, tan

koyucu ve tedavi edici girisimleri (metotlar, prosediirler ve tedaviler) gelistirmektir.”
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denilmistir. Bu kapsamda genom diizenleme icin bile uygulanacak yontemlerin
genlistirilmesine sonsuz bir imkan saglanmig ancak hemen arkasaindan “Kanitlanmigs en
iyi girisimler bile giivenlilik, etkililik, verimlilik, erisilebilirlik ve kalite ag¢isindan,
yapilacak arastirmalarla stirekli olarak degerlendirmeye tabi tutulmalidi” denilerek,
bu genisligin denetime tabi olmasi gerekliligini ortaya koymustur. Nitekim CRIRSPR
tizerinde hali hazirda en 6nemli sorunlar halen guvenlilik sorunudur. Madde 7 gonullu
arastirmcailar saygiy1 benimsetmekte ve madde 9 ile “Goéniilliilerin yasamini, saghgini,
onurunu, viicut biitiinliigtinii, kendisi ile ilgili karar verme hakkini, mahremiyetini ve
kisisel bilgilerinin gizliligini korumak, arastirmaya katilan hekimin gorevidir.” Genel
kaygilarda en temel sorumlulugu hekime vermistir. Madde 11 de ¢evre de diislinlilmiis
ve “Tibbi arastirma, c¢evrenin ugrayabilecegi zarar1 en aza indirecek sekilde
gerceklestirilmelidir” denilmistir. 37 maddede ise Klinik Uygulamada Kanitlanmamis
Miidahalelerin Kullanimi i¢in kissas getieilmis ve “Bir hastaligin tedavisinde
kanmitlanmis miidahaleler mevcut degilse ya da bilinen diger miidahaleler etkili
olamiyorsa hekim,; hayat kurtarma, saghg diizeltme ya da acyn hafifletme konusunda
ise yarayacagi kanaatinde olursa uzman goriigiine basvurmak ve hastanin veya yasal
temsilcisinin bilgilendirilmis olurunu almak kaydiyla, kanitlanmamus bir miidahaleyi
goniilliive uygulayabilir. Giivenlilik ve etkililigi degerlendirilmek tizere bu yontem bir
aragtirma konusu yapilmalidwr. Biitiin vakalarda, yeni bilgiler kayit edilmeli ve uygun
oldugunda yayimlanmalidir” denilmistir. Bu sayede genom diizenleme gibi yeni ve

Klinik uygunlugu kanitlanmamis tedavilerin de 6nii agilmaya ¢alisilmustir.

2.8.8.9. Simdiki Nesillerin Gelecek Nesillere Ydnelik
Sorumluluklan Bildirgesi

12.11.1997 tarihli Simdiki nesillerin Gelecek Nesillere YoOnelik Sorumluluklar:
Bildirgesi Madde 3’te “Simdiki nesiller, kisi onuruna (haysiyetine) layikiyla saygi
gostererek, insanligin (insan soyunun) korunmasini ve siirdiiriilmesini temin etmek
tizere gayret gostermek zorundadirlar. Dolayisiyla insan yasaminin dogast ve
biciminin her nasil olurasa olsun hicbir sekilde zedelenmemesi zorunludur”
denilmektedir. Ek olarak madde 6 da “ insan genomu kisinin insan onuruna ve insan

haklarina tam olarak saygi gosterilerek korunmalidir ve biyogesitlilik giivence altina
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alinmalidir” denilmektedir'!?. Bu bildirge ile aslinda genom dizenleme ile insan
genomuna miidahalelerin biyocesitlilige ve neslin devamina ki tohumlar kisminda
konu edindigim insanin iireme yetenegini bozmamasi gerektigi seklinde
yorumlayabiliriz. Burada kisinin saglik hakki ya da yasam hakki ¢catismamali ve genoz
dizenleme miidahaleleri de hem biyogesitlilige zarar vermemeli hem de sagligin

korunumu ile genomun korunumu saglanabilecektir.

2.8.9. Patent Hukuku

Ozel hukuk agisindan iizerinde durulmasi gereken bir konuda yeni genom
diizenleme yontemlerinin gelistirilmesi ile olusan ve olusabilecek patent

haklaridir.

Genetik alaninda teknolojilerin gelismesiyle artan farkindalik ya da bilgi ile bu
bilgilerin Uruni olarak daha fazla anlasilabilen hicresel, biyokimyasal ya da
molekiiler mekanizmalar ve buluslar koruma, gelir elde etme ve buna bagh
patentleme sorunlarini da beraberinde getirmektedir. Bu nedenele bu sorunlara ve
son olarak CRISPR teknolojisinin patentleme sorunlarina da deginecegim.

Oncelikle Avrupa Parlamentosunun 98/44/EG Ydénergesinde Biyolojik
Buluslarin Hukuki Korumasi Hakkinda hiikiimlerine bakacak olursak bes boliim ve

on yedi maddeden olusan yonergede

e (ye devletlerin, kendi milli hukuklar1 aracilig1 ile biyolojik buluslari
korudugu belirtilmis

e Kullanilan wusullerin patentlenebileceg§i Ongoriilmiis (eger {iriin,
biyolojik materyallerden olusuyor veya bunlari igeriyor ise, yaratici bir
faaliyete dayanan, sinai olarak kullanilabilen ve yeni olan bulusun ya
da biyolojik maddelerin olusturuldugu, iizerinde calisildigr veya
degistirildigi usullerin)

e bitki ¢esitlerinin, hayvan cinslerinin ve hayvanlarin ve bitkilerin

tiretilmesine iliskin temel usullerin patentlenemeyecegi ise agikca

112 GEMALMAZ, SNGNYSB, 1223.
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vurgulanmigtir. Ancak konusunu hayvanlarin veya bitkilerin
olusturdugu, ancak, teknik olarak belirli bir bitki veya hayvan cinsi ile
sinirli olmayan buluslarin patentlenmesi miimkiin goriilmiistiir

e insan bedeninin bazi agsamalardaki olusumu ve gelisimi veya genlerin
kismi veya tam olarak dizilisinin patentlenemeyecegi belirtilmis.
Ancak insan vicudunun tecrit edilmis bir uzvunun veya teknik usiillerle
bagska bir surette elde edilen insan uzvunun ya da genlerin kismi veya
tam olarak dizilisinin patentlenebilmesi, bu wuzuvlarin insasinin,
uzuvlarin tabii insas1 ile ayni olmasi sartiyla miimkiin goriilmiistiir.

e Kamu diizenine ve genel ahlaka aykir1 buluslarin patentlenemeyecegi

insan klonlamasina veya insan embriyosunun genetik 6zelliklerinin degistirilmesine
yonelik usullerin ya da insan embriyosunun endiistriyel ve ticari kullanimini
amaglayan usullerin patentlenemeyecegi belirtilmistir.

Ek olarak bagimliliktan dolay1 zorunlu lisans kavrami da diizenlenmis ve bir
bitkiyi iireten kimse, daha dnce alinan bir patent hakkini ihlal etmeden, kendi {iriinii
i¢in koruma hakkini elde edemiyor ise, uygun bir licret mukabilinde zorunlu lisans
elde edebilmesine olanak saglanmistir.

Amerika da ise bir on yillik kargasadan sonra 2013 yilinda Birlesik Devletler
Yiiksek Mahkemesi insan genlerinin patentlenemeyecegine hitkmetmistir*®, Cuinki
DNA’y1 “doganin bir iirlinii” olarak gérmiistiir. Ancak CRISPR teknolojisi yeniden
yargi farkliliklarini ortaya ¢ikarabilir ¢iinkii CRISPR Yeni mi? bir icat mi1? Yoksa
acikca doganin kesfi mi? Bakildiginda dogada var olan bir mekanizma olmasina
ragmen insanlarda bitkilerde ve hayvanlarda kullanilan bir yontem olmasi ile
“doganin bir iirlini” olarak degerlendirilmemelidir ki zaten normali dogada dogal

hali bakterilerde bulunmasidir!

. Ancak hala bazilarmna goére bu durum net
olmamakla birlikte insanda kullanim1 i¢in mekanizmaya eklenen ara basamaklarin
patentlenebilir oldugunda siiphe bulunmamaktadir. Birlesik Devletler Patent ve
Tescil Ofisi (The US Patent and Trademark Office) CRISPR-Cas9 tabanli sistemin
ilk patent hakkini CRISPR’1 hiicresel sistemlerden insan ve hayvan hiicrelerinde

kullanilabilmesi, kontrdlii edebilme yetisi ve modifiye edebilmesi kabiliyeti

113 MULVIHILL, 17., SHERKOW & GREELY, 162
114 MULVIHILL, 17., BEALE, 1
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nedeniyle ile Broad Enstitiisinden Zhang’a vermistir. Ancak patent kavgasi
Kaliforniya Universitesi’nden Jennifer Doudna tarafindan CRISPR-Cas9’u bacteri
olmayan hiicrelere ilk kendilerinin adapte ettigi gerekgesi ile baslatilmistir. 2015’in
ilk yarisinda ise Zhang ve arkadaslar1 yeni nesil bir CRISPR-Cpf1’i ilan ettiler!*®,
Ancak patentleme konusunda kaygilar devam ederken sistemin kullandig1 referans
(guide) RNA dizisinin eldesi icin gerekli cDNA kutiphanesini (ki cDNA
olusturulmasi patentlenebilir), kim elinde bulunduracak ya da lisan alimi
gereksinimi genetik bir hastalik i¢in toplumsal kullanimini kisitlayacaktir.
Kalifornia Universitesi ile Broad Entitiisi-Harvard’in patent kavgasma geri
donecek olursak Kalifornia Univeritesi ilk teknigi icad edenler olduklarini 6ne siirse
de 15 Subat 2017°de Yargi¢lar Broad Enstitiistiniin almis oldugu patentin devam
edecegine, cunki Kaliforniya Universitesi'nin bulusu ile Broad enstitiisiiniin
bulusunun ayni olmadigina hiikkmetmislerdir. Oyle ki, Kaliforniya Universitesi’nin
bulusunun CRISPR cas9 sisteminin Okaryotlarda kullanimini tariflemedigini
belirterek yontemin o6karyot hiicrelere adaptasyonu patent icin yeni bir olgu ve
materyaldir denilerek mahkeme Zhang’in patent hakkini korumustur!®. Bu kararin
aciklanmasini takiben Etitas Medicine adli Harvard’daki biyoteknoloji firmasinin

hisselerinin firlamas1 da tibbi gelismelerin bir bagka yoniidiir.

3. SONUC

Ulkemiz agisindan genom diizenleme hakkinda hukuki boyutun etik kurallardan
daha Oteye gitmedigi, yeterli hukuki dizenleme bulunmamasinin yaninda, var olan
baz1 diizenlemelerin de yeterli ve yerinde olmadig1 soylenebilir. Ulkemizde yeterli
kanuni dizenlemenin bulunmamas1 da, Isvigre drneginde oldugu gibi en son ve en
modern dizenlemeleri yapabileme firsatin1 de beraberinde getirebilir. Bu konuda son
duzenlemelere sahip Isvicre Gen hukukunu goézden gegirilebilir ve diger kanun ve
bildirgeler 1s181nda gerek insanlar gerekse diger canlilar bakimindan ele alinmasi kendi
kanunumuzu olusturmada gereklidir. Tezin olusumunda iki kisimda incelenen konu,

kanun yapiminda da takip edilebilir ki, gerek bir tip¢1 ve genetik¢i olarak sahsim

115 ZETHSCHE, 759
116 | EDFORD, Nature(542), 401
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tarafindan, gerekse bir hukukgu goziyle burada belirtilen hukuk kaynaklari tarafindan
birbirinden bagimsiz olarak ayni sekilde iki kisimda ele alinmasi geregi ifade
edilmistir*'’. Nitekim son diizenlemeyi yapan Isvigre hukukunda da bu insanlar ve
diger canlilar olarak siniflandirma yapildigi goriilmektedir. Bu nedenle tezimin son

kisminda konuya iligkin bir kanuni diizenleme Onerisi yapilacaktir

Sunu da belirtmek gerkir ki; insan tzerinde genetik testler yapmak icin gerekli
olan sartlar ileride genom diizenleme uygulamalar1 i¢in de gegerli olacaktir. Bu
nedenle sadece tan1 amagli test yapmay1 kapsamaktan ziyade tan1 amacli, aragtirma
amacl ya da genom diizenleme amagli uygulama ya da arastirmalar1 kapsayacak

sekilde planlanma yapilmalidir. Bu konu dikkate alinarak 6neri ¢alisilmistir.

3.1. Turk Genom Kanunu Taslak Onerisi

3.1.1. insan Genomu hakkinda kanun icin

Boliim 1: Kapsam, Amac¢ ve Tamimlar
Madde 1. Kapsam: Burada kapsam;

insan genomu iizerinde yapilacak her tiirlii test, arastirma ya da diizenlemelerin
tibbi baglamda, istihdam baglaminda, sigorta baglaminda ve sorumluluk baglaminda

uygulanabilecegi sartlart belirlemelidir.

Bireyin genetik bilgisine ulasilmasi ile bireyin kokenlerini veya soybagini da
belirlemek miimkiin olacagindan bu amagla DNA profillerinin olusturulmasini da
diizenlemelidir. Ayrica bu diizenleme 06zellikle genom diizenlemesi yapilmadan
onceki ve yapildiktan sonraki ceza hukuku ve medeni hukuk a¢isindan da ilgili
profillemeyi de duzenleyebilir. Soybagminda karisiklik olusturabilecek bir
duzenlemenin kanunlarca belirlenecek esaslar gercevesinde ele alinmasi gereklidir.
Sugluyu sugsuz ya da sugsuzu suclu yapabilecek bir genom diizenlemesinin 6nemi ve
sonuglar1 biiyiik olacagindan genom dizenlemenin kayit sistemi gibi diger benzeri
duzenlemeleri 6zel kanun ya da veri koruma kanunlarina ekler ile diizenlenmelidir.
Ayrica kanun, genom diizenleme 6ncesinde ve sonrasinda yapilacak DNA profilleme
islemlerinin cezai islemlerde kullanilmasinin yanisira bilinmeyen veya kayip kisilerin

belirlenmesi gibi amaglarla da kullanilmasini kapsamalidir.

17 BUYUKAY, MUHFD, 206.
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Madde 2. Amag:

Bu kisimdaki amaglar Isvigre hukukundan asagidaki ksimiyla almabilir ancak
konu genetik test olmadigindan genetik teste atif yapan ksimlar1 ¢ikatilabilir. Genetik
test kisimlar1 genom diizenleme seklinde de degistrilebilir. Ornegin;

Bu Yasanin amaci:

- insanlik onuru ve kisiligini korumak,

- uygunsuz bir genetik testi, genetik arastirmayr ya da genom

duzenlemeyi ve genetik verilerin yanlis kullanimini 6nlemek

- genom duzenlemenin kalitesini ve sonuglarinin yorumlanma seklini

saglamak

Madde 3. Tanimlar

Isvigre genom kanununda genetik testler de dile getilimekte ve kanunun
kapsami i¢inde yer almaktadir. Bizim hukukumuzda bu tiir test uygulamalar1 i¢in
Genetik Hastaliklar Tan1 merkezi yonetmeligi gibi yonetmelikler ile diizenlemeler
yapilmis ve tanimlar o kisimlarda ayrintili yapilmigtir. Ancak Biotip Sozlesmesi
disinda yasa diizeyinde bir uygulama bulunmamakla beraber ve genom diizenleme
genetik testlerden sonra ancak uygulanabilir oldugundan ve yine genom diizenlemenin
etkilerini ancak genetik tesler ile dogrulayabileceg§imizden yasada bulunmasinda yarar
goriiyorum. Bu baglamda Isvigre hukukunda sade olarak verilmis oldugundan bir

kisim tanim maddelerine yasada yer verilebilir.
Bu Yasada:
a.

genetik test, insan genetik materyalinin kalitsal 6zelliklerini veya embriyonik evrede
edinilen insan genetik materyalinin ozelliklerini belirlemek icin sitogenetik ve
molekiler genetik testler ve dogrudan amaci genetik materyal hakkinda bu tiir bilgileri

saglamak olan diger tiim laboratuvar testleri anlamina gelir;
b.
sitogenetik testler, kromozomlarin sayisini ve yapisini belirlemek i¢in yapilan testleri;

C.
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molekiler genetik testler, nukleik asitlerin (DNA ve RNA) molekiiler yapisini ve

dogrudan gen iiriiniinii belirlemek i¢in yapilan testleri;
d.

presemptomatik genetik testler, planlanan terapinin etkisini belirlemek icin yapilan
testler hari¢ olmak tizere, klinik semptomlar ortaya ¢ikmadan 6nce hastaliga yatkinligi

belirlemek amaciyla yapilan genetik testler anlamina gelir;
€.

prenatal testler, prenatal risk degerlendirmesi ic¢in yapilan genetik dis1 testler

(biyokimyasak vb.) anlamina gelir;

f.

prenatal genetik testler, embriyo veya fetisin genetik materyalinin 6zelliklerini
belirlemek icin gebelikte yapilan genetik testler anlamina gelir;

g.

Prenatal risk degerlendirmesi, genetik bir anomali olan embriyonun veya fetisiin riski

hakkinda bilgi veren laboratuvar testlerini ve gorlntiileme teknikleri kullanilarak

embriyonun veya fetlistin incelenmesi anlamina gelir;
h.

Aile planlamast amagh testler, gelecekteki yavrular icin genetik risk

belirlemek igin yapilan genetik testler anlamina gelir;

I.

tarama, bireyin aranan 0Ozelliklere sahip olabilecegi siiphesi olmaksizin,
populasyondaki belirli gruplara veya bitin halka sistematik olarak sunulan genetik
testler anlamina gelir;

J-

Genetik in vitro teghis tbbi cihazlar:, insan genetik materyalinin 6zelliklerini
belirlemek i¢in kullanima hazir iiriinler anlamina gelir;

Bu maddeye gerek olmadigi kannatindeyim, kullnilan cihazlar siirekli degismektedir.
K.

DNA profili, molekiiler genetik teknikler kullanilarak DNA'sinin kodlamayan

dizilerinden elde edilen bir bireye 6zgu bilgi anlamina gelir;
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l.

genetik veri, bir kisinin DNA profili de dahil olmak {izere genetik bir testten elde edilen
genetik materyali hakkindaki bilgi anlamina gelir;

m.

ornek, genetik bir test i¢in toplanan biyolojik materyal anlamina gelir;

n.

ilgili kigi, genetik materyali test edilmis veya DNA profili olusturulmus ve karsilik

gelen numuneler veya genetik veriler mevcut kisidir; Dogum Oncesi muayene

baglaminda: hamile kadin.
Buraya ek olarak genom ve genom diizenleme tanimlar1 eklemeyi uygun buluyorum

0. genom, insan baglaminda insan ait genetik ile ilgili DNA, RNA vb. nikleik asitler

ile onlara ait veya iliskide olduklar1 bilesenlere ait bilgilerin tiimii.

0. Genom diizenleme, insan genomunda herhangi bir teknikle yapilan her tiirli

degisiklik

Yukarida bahsedildigi gibi genetik testler ve elde edilen veriler icin bircok hukuki
stire¢ bir arada distiniilebilir ki bu nedenle genom diizenlemeyi de genel prensipler
acisindan ayni baglikta degerlendirmeyi uygun buldum ve her ciimlenin sonuna

eklenebilir.

B6lum 2: Genetik Test, Arastirma ya da genom diizenlemenin Genel Prensipleri

Bu prensiplerin her birisi genom diizenleme icin de gecerli olacaktir. Ornegin bir
kimse, genom duzenleme yaptirmasi ya da yaptirmamasi nedeniyle ya da bir bireyin
genom diizenleme {iriinii olarak dogmasi ya da genom diizenleme yapilmadan dogmasi
o birey icin herhangi bir ayrimcilik nedeni olmamali, bu nedenle madde 4 ve diger

genel kurallar genom diizenleme i¢in de gegeri sayilmalidir
Madde 4. Ayrimcilikla Miicadele Yasagi.

Hi¢ kimse kendi genetik materyali nedeniyle gerek kendi kdkeninden dolay1 gerekse
genom diizenleme yapilmak ya da yapilmamak siiretiyle ayrimcilikla kars1 karsiya

kalamaz, ayrimciliga tabi tutulamaz
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Madde 5. Aydinlatma ve Riza, izin

- 1gili kisi yapilacak test, arastirma ya da genom diizenleme islemleri hakkinda yeterli
bilgi ile donatilmis olup yani aydinlatma yapilmis olup kendi gondilli olarak izin (riza)
vermedikge tarama dahil genetik ve dogum Oncesi testler, bilimsel arastirmalar ya da
hichir surette genom diizenleme yapilamaz. Bu, cezaya konu adli bir yasayla
Ongoriilen istisnalar i¢in gecerli degildir.

- 1lgili kisi kendi kararmm kendi verme yetenegine sahip degilse, o kisinin yasal
temsilcisi kendi adina riza gostermelidir. Madde 10 paragraf 2'nin sinirlamalari dikkate

alimmalidir.
- Istege bagli herhangi bir zamanda riza geri almabilir.
Madde 6. Bilmeme Hakki1

Herkes, Madde 19 paragraf 2'ye tabi olarak genetik durumu hakkinda bilgi almayi
reddetme hakkina sahiptir. Bu kapsamda genom diizeneme yapilip yapilmadigini da

bilmeme hakkina sahip olmalidir.

Madde 7. Genetik verilerin korunmasi

Genetik verilerin islenmesi asagidakilere tabidir:
d.

Tirk Ceza Kanunu Madde 132 ya da 133 ile, Tirk Ceza Kanununun sart kosuldugu
uzere mesleki gizlilik; K.5237

b.
veri koruma mevzuati, 6698 sayili kisisel verilerin korunmasi kanunu.
Madde 8. Genom dlizenlemeyi yapma yetkisi

- herhangi bir surette gerek medikal gerekse molekdler genetik yontemleri kullanarak
genomda duzenleme yapmak, yetkili makamlarinn (Saglik Bakanligi ve bagh
kuruluslar vb. ) iznine tabidir. Bu izin i¢in Saglik Bakanligi,

a. yetkili Insan Genomu Uzman Komisyonu atar;
b. yetki verme sartlarin1 ve mevzuatini diizenler;
C. yetki sahibinin gérevlerini tanimlar;

d. gOzetim ve denetimleri dizenler ve Ozellikle habersiz denetimler icin hukimleri

hazirlar;
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SB,

a. genom diizenlemeye iliskin olarak Kkalite glivencesi ve ilgili sonuglarinin

yorumlanmasi kapsaminda genom diizenleme uygulamasi i¢in izin alinmasi gerekir;

b. Bu Kanun kapsaminda DNA profili ile genom diizenleme yalnizca Saglik Bakanlig
tarafindan taninan laboratuvarlar tarafindan olusturulabilir ve uygulanabilir. Bakanlik,
bu gibi laboratuvarlarin taninmasi ve denetlenmesi i¢in gereklilikleri ve prosediirii

dizenler.
Madde 9. Genetik in vitro diagnostik tibbi cihazlar

Isvigre kanununda bulunan bu maddeye gerek olmadigi kanaatindeyim. Ciinkii in vitro
tan1 yetkilendirilmis ruhsatli ya da 3. Basamak hastanlerdeki Genetik Hastaliklar Tan1
merkezlerince yapilmasi diizenlenmis durumda ve genom diizenleme i¢in killanilacak

cihazlar molekiiler genetik ¢alismalarda kullanilan 6zellik arz etmeynen cihazlardir.

Iscicre Kanununda bulunan bu madde acisindan su hususa dikkat cekmek isterim.
Uygulamada gerek Saglik Bakanligi’na bagl kuruluslarda gerekse Universitelerde
yapilan Kit karsiligi Cihaz Alim ihaleleri, Yerinde Hizmet ihaleleri ya da mezkiir
sebeplerle ihale kapsaminda dis merkezlerde calistirilmak {izere hasta 6rneklerinden
elde edilebilecek DNA profili verilerini elde etmeye yonelik hizmet saglayicilarinin
da ilgili kanunlar ve yonetmelikler kapsmindaki 6rnegin Genetik Hastaliklar Tani
Merkezi yonetmeliginin sartlarini yerine getirebilir olmas1 gerekliligi eklenebilir. Bu
tiir hizmetleri verebilecek laboratuvarlarin kurulmasi ya da bilisim alanlarin ilgili
veri koruma mevzuatina uygun hareket etmeleri kanunla saglanmali ve bu merkezler

SB iznine tabi olmalidir.

Bolim 3: Tibbi Baglamda Genetik Test ve Genom dlzenleme

Isvigre kanunun bu kisminda yer alan mevzuat genom dziienlemey de genisletilebilir.
Madde 10. Bireylerin genetik testleri ve genom duizenlemeleri

Genetik testler ve genom dizenlemeleri bireyler izerinde sadece eger kisiler tibbi
nedenle hizmet arayisi igindeyse ve Madde 19'a gore kendi kaderini tayin hakki
saglamak Uzere gerceklestirilebilir.

Bir genetik test veya genom duzenleme, yargilama yetenegi olmayan bir kimseye
ancak kisinin saghigini korumak icin yapilmasi gerekiyorsa uygulanabilir. Istisnai

olarak, bu tir bir test ya da genom diizenleme, ailenin ciddi bir kalitsal bozuklugunu
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veya bununla ilgili bir yatkinligin saptanmasi veya tedavi edilmesi i¢in baska bir yol

yoksa izin verilebilir.
Madde 11. Genom Diizenleme Amagli Prenatal Testler

Bu maddeyi genom diizenleme ile birlikte ele almak uygun olabilir. Bu nedenle madd
11 “in bashg “Prenatal testler” yerine Genom Diizenleme Amagli Prenatal Testler
olarak degistirlmesi uygun bulunmustur. Bu kaspamda iki yasaklayic1 madde one

cikmaktadir

d.

Fetlisuin sagligint dogrudan bozmayan embriyo veya fetiisiin 6zelliklerini belirlemek;
veya

b.

Teshisten bagka bir amag igin embriyo veya fetlistin cinsiyetini belirlemek, ya da fiziki

vb Ozelliklerini belirlemek ve bunlar tizerinde genom diizenleme yapmak

Amaciyla prenatal testlerin yapilmasi yasaktir.

Madde 12. Genom Diizenleme amaciyla Tarama

Tarama, yalnizca yetkili makam (Saglik bakanligi veya bagl kuruluslar) tarafindan
yetki verilmigse yapilabilir.

Yetki asagidaki durumlarda verilebilir:

d.

erken tedavi veya profilaksi yada genom diizenleme mimkdin ise;

b.

test yonteminin ve genom diizenleme uygulamasinin guvenilir sonuclar verdigi
gosterilmis ise; ve

C.

uygun genetik danmigmanlik saglanir ise genom diizenleme amagli tarama yetkisi

verilebilir.

Madde 13. Genom Diizenleme

87



Genom Diizenleme, yalnizca yetkili makam (Saglik bakanligi veya bagl kuruluslar)

tarafindan yetki verilmigse yapilabilir.

Yetki asagidaki durumlarda verilebilir

a. erken tedavi veya profilaksi mimkun ise;

b.genom diizenleme yonteminin givenilir sonuglar verdigi gosterilmis ise;

c.uygun genetik danismanlik saglanir ise.

Asagidaki amaglar i¢in genom diizenleme yapilmasi yasaktir.

a.Embriyo, fetlis ya da yasayanin sagligint dogrudan bozmayan o6zelliklerini
yukseltmek

veya

b.Tibbi endikasyon disinda baska bir amag igin

Madde 14. Genetik testleri ve genom duizenlemeyi yapma hakki

Burada genetik test yapma yetkisini de kanun ile belirlemek adina hem gentik test
yapma yetkisi hem de genom diizenlemeyi yapma yetkisinin kanunla belirlenmis
olmasi agisindan birlikte belritilmesi uygun bulunmustur.

a. Genetik testler ve genom duzenleme sadece meslegini bagimsiz olarak veya bu
uzmanlarin gézetiminde yapmaya yetkili hekimler tarafindan yapilabilir.

Onceden belirti ve prenatal genetik testler ve aile planlamas1 amaciyla yapilan testler
ile genom dlizenleme ancak uygun bir mezuniyet sonrasi uzmanlik egitimi almis T1bbi
Genetik Uzmani hekimler tarafindan veya uzmanlik egitimi sirasinda Tibbi Genetik
Uzmanin g6zetiminde,

Bu kapsamda genetik testte veya genom dizenlemeyi yapacak hekim, ilgili kisinin

genetik danisma almasini saglar.
Madde 15. Genel olarak ve genom diizenleme agisindan genetik danisma

Presemptomatik ve prenatal genetik testler ve aile planlamasi amagli testler ile genom
dizenleme oncesinde ve nitelikli bir kisi tarafindan saglanan direktifsiz genetik

danigsmanlik izlenmelidir. Danisma oturumu belgelendirilmelidir.
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Danigma, ilgili kisinin yalnizca bireysel ve aile durumunu ele almalidir; kamu yararini
g0z 6nline almamalidir. Yapilacak test ve genom duzenleme sonuglarinin ilgili kisiye

ve ailesine olasi psikolojik ve sosyal etkilerini hesaba katmalidir.

Igili kisi kendi kaderini belirleme yetkisine sahip degilse, yasal temsilcisine dzel

olarak bilgi verilmelidir:
a.testin veya genom diizenlemenin niteligi ve dnemi ve tamamlayici tedbirler;

b.test ya da genom diizenleme ile iliskili olabilecek her tiirlii risk ve teshis edilen

rahatsizligin sikligi, niteligi, ve tedavi edilebilirligi
c. Beklenmedik bir test veya genom diizenleme sonucu olasiligs;
d.Olas: fiziksel ve psikolojik yiik;

e.test veya genom diizenlemeye ait uygulamalarin masrafi ve miiteakip 6nlemlerin

Uclincu parti 6deme secenekleri
f. test veya genom diizenleme sonucu ile baglantili olarak mevcut destek;
g. tespit edilebilen anomalilerin siddeti ve muhtemel terapotik ve profilaktik 6nlemler.

h. Test yaptirmak veya genom diizenleme igin yeterli bir stire zaman ve izin

verilmelidir.

1. danigmanlik kosullara gére uyarlanmalidir.

Bu kisim kanunda yer alabilecegi gibi ayr bir diizenleme de de yer alabilir. Madde 16

ve 17 ile birlikte bu kanundan ¢ikartilabilir.

Madde 16. Genom diizenleme amach Prenatal genetik testler icin genetik

danisma

Gebe, Genom diizenleme amagli prenatal genetik test 6ncesi ve sonrasi kendi kaderini

tayin hakkindan agikca haberdar edilmelidir.

Onerilen analizin ve diizenlemenin, herhangi bir terapétik veya profilaktik tedavi ile

takip edilebilecegi durumlarda, kadinin bilgilendirilmesi gerekir.

Ozellikle genom diizenleme sonucunda ciddi bir anormalligin ortaya ¢ikmasi

durumunda, kadinlar ayrica kiirtaj alternatifleri konusunda bilgilendirilmeli ve engelli
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cocuklarin ve kendi kendine yardim gruplarinin ebeveynlerinin derneklerinin

varligindan haberdar edilmelidir.

Kadinin kocasi veya esi, miimkiinse genetik danismanliga dahil olmalidir.

Madde 17. Prenatal risk degerlendirmesi ile ilgili bilgiler

Bir genetik anomalisi olan embriyo veya fetusun riski hakkinda bilgi veren bir
laboratuar testinden 6nce ve goriintiileme teknikleri kullanilarak embriyonun veya

fetusun arastirilmasindan once, hamile kadin asagidakilerden haberdar edilmelidir:
a. testin amaci ve 6nemi;

b. beklenmedik test sonuglart olasiligi;

C. olas1 tamamlayici testler ve miidahaleler; ve

d. Madde 18'de tanimlanan bilgi ve danigmanlik merkezleri.

Madde 18. Dogum 6ncesi genom diizenleme amagli testler i¢in bilgi ve danismanlik

merkezleri

Bu kismi kanunda gerekli olmayabilir. Yonetmelikler ile diizenlenebilir. Cunki
ozellikle  llkemizde bagimsiz  genetik  damigmanlik  merkezleri  heniiz

bulunmamaktadir.

Madde 19. Kendi kaderini tayin etme hakki
1. Yeterli bilgi verildiginde, ilgili kisi asagidaki konularda karar vermekte 6zgurdr:

a. genetik, prenatal yada genom diizenlemeye ait bir test yapilip yapilmayacagi ve

uygun olan durumlarda bir sonraki testin uygulanip uygulanmayacagi;
b. testin sonucunu bilmek isteyip istemeyecegi ve
c. Test sonucundan ne gibi sonuglar ¢ikarmak isteyecegi

2 Hekim, embriyonun veya fetiisiin dnlenebilecegi fiziksel bir tehlike oldugunda, ilgili

kisiye derhal test sonucunu bildirmesi gerekir.

3 Eger ilgili kisi karar verme yetisine sahip degilse, onun yasal temsilcisi karar

verecektir.
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Madde 20. Genetik verilerin agiklanmasi

1 Doktor, genetik test genom diizenleme sonuglarini yalnizca ilgili kisiye veya karar

yetenegi yoksa yasal temsilcisine verebilir.

2 Tlgili kisi agik onaymn verirse, doktor test sonucunu kisinin aile iiyeleri, esi veya

partnerine agiklayabilir.

3 Onay reddedildiyse, doktor aile reislerinin menfaatlerini koruma altina almasi
halinde, sir saklama yiikiimiinden serbest birakilmak iizere, Tlrk Ceza Kanunununda
ongoriildiigi tizere yetkili mahkeme makamina bagvurabilir. Es veya partner, aile
uyeleri, bu bilgileri almay1 gerektirir.

Burada “partner” kelimesi Tirk Medeni Hukukunda cok uygun bir madde
olmadigindan “esi veya partneri” ifadesi yerine “esi” ifadesinin kullanilmasi 6nerilir.

Partneri ifadesi ¢ikartilabilir.

Ayrica bilme hakki siralamas1 Medeni Hukuka gore olmalidir. Ornegin, Es, anne-baba,

kardes ve diger yakinlar gibi.

Madde 21. Biyolojik materyalin daha fazla kullanilmasi
Bir 6rnek sadece ilgili kisinin kabul ettigi diger amaglar i¢in kullanilabilir.

Bu maddeye bu kanun kapsaminda gerek yok. Bu tiir diizenlemeler biyotip
sozlemelerinde ve arastirma dosyalarinda etik kurul bagvurularinda diizenlenmis olup

belirtilen kurallar cergcevesinde uygulanmaktadir.

Boliim 4: Istihdam baglaminda genetik test ve genom diizenleme

Bu béliimdeki maddeler Is ve Isci saghg ile ilgili kanunlar ile Is kanununda tanzim
edilebilir. Madde 22, 23, 24 ve 25 kanundan ¢ikartilabilir. Ancak madde 23’te bahse
konu durumlar genom diizenleme nedeniyle ayrimcilik yasasina aykiri diismemek
lizere istisnai olarak ele alinabilir. Bu durumda igverenin presemptomatik test ve
genom diizenleme yaptirmasi talebi ya da meslek hastaligi ile ilgili olabilecek
koruyucu genom diizenleme talebinde bulunabilir ve ancak bu durumda hukuka uygun

degerlendirilebilir.
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Madde 22. ilke

Ise alimda ve mesleki iliskide, isveren ve isverenin saglik danismani (is ve isci saglig

personeli, kurum hekimi, atanmis doktoru vb) sunlar1 isteyemez:
a. Yapilabilecek presemptomatik genetik testler;

b. Onceden yapilmis presemptomatik genetik testlerin sonuglarmin agiklanmasini ve

bu sonuglardan faydalanmay;

C. calisanin kendi sagligi ile ilgili olmayan kisisel Ozelliklerini tespit etme

niyetiyle yapilacak genetik testleri, yada genom diizenleme yapilip yapilmadigini,

Madde 23. Meslek hastaliklarini ve kazalar1 6nlemek igin presemptomatik genetik

testler icin istisnalar

Ise alimda ve mesleki iliski sirasinda, is saglig1 veya atanmis doktor ancak asagidaki
sartlar yerine getirildiginde, presemptomatik genetik test ve genom duzenleme

Onerebilir:
a.

memurun is sagligi izlemesine tabi oldugu veya diger kamu diizenlemeleri ile ¢alisanin
is icin uygunlugunu tespit etmek icin tibbi muayeneden gegmesini gerektiren mesleki
bir hastalik veya ciddi ¢evresel kirlenme veya tehlike olugsmasi tehlikesi bulundugunda
veya Uglincii sahislar i¢in ciddi bir kaza riski veya saglik tehlikesi oldugunda

b. mevcut bilimsel bilgi 15181nda, isi yiiriiten kisinin spesifik bir genetik yatkinlig1 ile
meslek hastaligi, ¢cevresel kirlenme tehlikesi veya {iglincii taraflara kaza veya saglik
tehlikesi riski arasinda nedensel bir iliski kurulmus ise

C.

Insan Genetik Testi ya da Genom diizenleme icin Uzman Komisyonun, nedensel
iliskiyi teyit etmesi Ve ilgili genetik yatkinligi belirlemede giivenilir olan test tipini ve

genom diizenlemeyi kabul ettmesi durumunda

d. S6z konusu kisi teste yada genom diizenlemeye yazili onamini verdi ise

Madde 24. Testin performansi

1 Genom diizenleme ilgili meslek hastaligin1 hedeflemeli, diger genetik verileri

edinmeye ¢aligsmamalidir.
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2 Madde 15'te belirtildigi gibi genetik danigmanlik, testten Once ve sonra

saglanmalidir.

3 Test tamamlandiginda numune imha edilmelidir.

Madde 25. Test sonucunun agiklanmasi ve maliyetlerin varsayimi

1 Doktor testlerin sonucunu ilgili kisiye iletir. Isveren sadece, ilgili kisinin amaglanan

faaliyet icin diistiniilebilecegi veya diistiniilemeyecegi konusunda bilgilendirilir.

Boliim 5: Sigorta kapsaminda Genetik Test
Madde 26 Test ve genom diizenleme yasagi

Sigorta saglayicilari, sigorta saglamadan 6nce presemptomatik veya prenatal genetik

testleri talep edemez, genom diizenleme yapilmasini talep edemez

Madde 27. Daha fazla sorusturma yasagi

1 Sigorta verenler, asagidakiler igin basvuru sahiplerinden 6nceden yapilmis
presemptomatik veya prenatal genetik testler ile genom diizenlemenin agiklanmasini

veya kullanilmasini talep edemez:

Diger mali konularin burada siralanmasina gerek bulunmamaktadir. Sigorta kanunlari

ile diizenlenebilir. Burada atif yapilabilir

Madde 28. Onceden presemptomatik genetik testlerin ve genom diizenlemenin

sonuglar1 hakkinda izin verilen diger bilgiler

Madde 27 kapsamina girmeyen Ozel bir sigorta policesi alinmadan 6nce, sigorta
verenler, basvuru sahibine, 6nceden belirlenmis olan genetik testlerin ve genom
diizeneleme yapilip yapilmadigiin sonuglarini, yine sigorta kanunlarinda eklenecek
ek maddeler ile diizenlenebilir, bildirim zorunluluklar1 kisminda ele alinabilir. Ancak,
burada uygulancak s6z konusu testin ya da genom diizenlemenin, hem teknik hem de
tibbi uygulama agisindan guvenilir sonuglart saglamis olmasi gerekliligine dikkat

edilir.
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Boliim 6: Sorumluluk kapsaminda genetik test ve genom diizenleme

Madde 29, 30. Bu kisim tazminat hesaplanmasi ile ilgili olacagindan yine ilgili farkli

kanunlarda yer verilebilir.

Bolum 7: Filiasyon veya Kimlik Belirlemek icin DNA Profilleme
Madde 31. Ilke

1 Kaynagmayi belirlemek veya teshis amaciyla DNA profilleri olustururken, ilgili
kisinin cinsiyeti yanisira, saglik veya diger kisisel 6zellikler hakkinda bilgi almasina

izin verilmez.

2 Numune, DNA profilini yapacak laboratuvar tarafindan veya laboratuvar tarafindan
gorevlendirilen bir doktor tarafindan almmalidir. flgili kisi kendi kimligini
kanitlamalidir. Yapilmis olan genom diizenlemenin kimlik tespitini degistirmesi
ihtimaline kars1 genom diizenleme yapilmadan onceki genom verileri ile sonraki

veriler ilgili makamlarca saklanmalidir. Bu konuda kamu organlart gérevlendirilebilir.

3 Ornekler belirtilen haller disinda baska amaclarla kullanilamaz.

Madde 32, 33 Hukuk davasi ve idari islmalr i¢in burada bahse gerek yok ¢iinkii

hikim var zaten.

Madde 34. idari islem disindaki mense tespitinin yapilmas:1 yada genom diizenleme
yolu ile mense degistimenin yasaklanmasi
1 idari yargilamanin kapsami disinda, filiasyonu belirlemek i¢in DNA profili sadece
ilgili kisilerin yazili onay1 ile yapilabilir; Yargilama yetkisine sahip olmayan ve belirli
bir kisiyle iliskilerinin belirlenmesi gereken bir cocuk, o kisi tarafindan temsil
edilemez. Ayrica kisi filiasyon saglamak amagli (miras vb konular i¢in) higbir stirette

genom diizenleme yapilamaz.

Boliim 8: Insan Genetik Testi icin Uzman Komisyonu

Madde 35.
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Saglik Bakanligi, Insan Genetik Testi ve Genom Diizenleme igin bir Uzman

Komisyonu atayarak ilgili mevzuatlar kapsaminda gorev ve yetkileri belirlenir.
Hangi hallerde genom diizenleme yapilabilecegini belirler.
Bo6lim 9: Ceza Hukumleri

Bu kisimda konumuz genom diizenleme oldugu i¢in ve hali hazirda daha {ist diizey bir
calisma olmas1 nedeniyle genom diizenleme ile ilgili cezai hiikiimler daha agir cezalar
olarak belirlenebilir. Ancak asgari diizeyde mevcut genetik tesler agisindan uygulama
esas alinabilir.

Madde 36. Genetik testler ya da genom diizenleme riza olmadan yapildi ise

Bu Yasanin gerektirdigi sekilde, test edilen ya da genomu degistirlen kisinin rizasini
alinmadan, genetik bir testi ya da genom diizenlemeyi kasten yapan veya regete yazan
herhangi bir kisi, {i¢ y1l1 gegmeyen bir hapis cezasi veya para cezasina ¢arptirilir.

Madde 37. Izinsiz genetik test ya da genom diizenleme

Madde 8'de belirtilen izin olmadan tguncu bir tarafa kasten genetik test ya da genom
duzenleme yapan herhangi bir Kisi genetik test icin para genom dizenleme icin hapis
cezasina c¢arptirilir. Kasten yaralama sugu kapsaminda degerlendirilebilir.

Madde 39. in vitro diagnostik tibbi cihazlarin genetik kaynagi
Bu hiikiimlere gerek olmadigi kanatindeyim.
Madde 39. istihdam baglaminda kétiiye kullanimi
Madde 22 ve istihdam baglamina istinaden isteyerek:

a. sagliga bagl olmayan kisisel dzellikleri belirlemek i¢in presemptomatik genetik test
veya genetik test talep eden, veya

genom diizenleme bilgisi soran ya a talep eden, veya Onceden presemptomatik genetik
testlerin sonuglariin agiklanmasi veya istihdamla ilgili bir tibbi muayene sirasinda
sorulmasi veya bu sonuglardan yararlanmak i¢in soran kisi

tic y1l1 gegmeyen bir para hapis cezasina veya para cezasina garptirilir. 1
Madde 40. Sigorta kapsaminda kotiiye kullanim
Sigorta kapsaminda, isteyerek:

a. Madde 27'ye aykiri olarak, presemptomatik, prenatal genetik testler ile genom
diizenleme isleminin yapilmasini talep eden, veya

b. Madde 28'e aykir1 olarak, 6nceden yapilan presemptomatik veya prenatal genetik
testler ile aile planlamasi amagli testlerin yada genom dizenleme sonuglarinin
aciklanmasini isteyen veya bunlar1 bir tibbi risk degerlendirmesi baglaminda soran
veya bu tiir sonuglar1 kullanmak isteyen

tic yili gegmeyen bir hapis cezasina veya para cezasina garptirilir. 1
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Madde 41, Yetkili makam ve idari ceza kanunu

Savcilik, bu Kanun hiikiimlerine gore su¢ eylemlerinin kovusturulmasindan ve
degerlendirilmesinden sorumlu olacaktir.

Bolum 10: Son Hukumler
Madde 42 Genetik test ya da Genom diizenleme yapmak icin yetkilendirme

1 Madde 8'de belirtildigi sekilde bir yetkilendirme isteyen herhangi bir kisi, bu
Yasanin yiirlirlige girmesinden sonraki {i¢ ay i¢inde talebi yetkili kamusal otoriteye
sunmalidir.

2 Son teslim tarihi icerisinde talebi sunmayan herhangi bir kisi kendi faaliyetini
durdurmalidir.

Baslangig tarihi: bakanlar kurulunda kabul edilip resmi gazetede yayinlandigi tarihten
itibaren yliriiliige girer

3.1.2. Insan Disindaki Alanlarda Genom Hakkinda Kanun icin

Insan Disindaki Alanlarda yine Genteknik Kanunu Isvigre Kanunu*® dikkate alinabilir
ki bu konuda Biiyiikay tarafindan yapilan cevirisi ve bu ¢eviride terimlerde yapilan
cesitli diizeltmeler ile asagida kanun tasaris1 yazilmistir!®®,

1. Bolum Genel Hukimler

Madde 1. Amag

1. Bu kanun,

a. insanlari, hayvanlar1 ve ¢evreyi gen teknolojisinin kotii kullanimindan korur;
b. gen teknolojisinin kullaniminda insanin, hayvanlarin ve g¢evrenin refahina
hizmet eder;

2. Bu kanun 0zellikle:

a. insanlarin, hayvanlarin saglik ve giivenligi ile ¢cevreyi korumalidir;

b. biyolojik ¢esitliligi ve topragin verimliligini siirekli korur;

C. canlilarin (yaratiklarin) onurunun korunmasini saglar;

118 Bundesgesetz Uber Die Gentechnik im Asserhumanbereich, Kabul edilisi: 21.03.2003; Yirirliuk
Tarihi 01.01.2004; www.admin.ch/ch/d/as/2003/4803.pdf.
119 gJYUKAY, 2012, e-akademi.
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d. tlketicilerin se¢im 0zgurligiinii miimkiin kilar;

e. iiriin (belge) degisimini engellemez,;
f. kamunun bilgilendirilmesini tesvik eder;
g. insan, hayvan ve cevreye iligkin genom teknolojisi alanindaki bilimsel

arastirmalarin anlamini dikkate alir.
Madde 2. Thtiyat ve Sebep Olan Prensibi

1. Ihtiyat anlaminda tehlikeler ve genetigi degistirilmis organizmalarla ortaya
¢ikan olumsuzluklar (tecaviiz) zamaninda sinirlandirilir.

Madde 3. Gegerlilik Alam

1. Bu kanun, genetigi degistirilmis hayvanlar, bitkiler ve ayrica yapisi
degistirilmis iirlinler gibi diger organizmalar organizmalar ve atiklar i¢in gegerlidir.

2. genetigi degistirilmis organizmalarla elde edilen iirlinler i¢in, yalnizca 17. ve
18. maddelerdeki igaret ve bilgilendirme kurallar1 gegerlidir.

Madde 4. Diger Kanunlarin Sakli Tutulmasi

Diger Kanunlardaki, insanin, hayvanlarin ve ¢evrenin tehlikelerden ya da genetigi
degistirilmis organizmalarla ortaya cikan olumsuzluklardan (ihlal, zararlardan)
korumay1 amaglayan hiikiimler saklidir.

Madde 5. Kavramlar

1. Organizmalar, kalitim materyallerin c¢ogaltilmasina veya aktarilmasina
elverisli, hiicrelerden olusan veya hiicrelerden olusmayan biyolojik birliklerdir.

2. Genetik olarak degistirilmis organizma, kendi genetik yapist degistirilmis
organizmalardir ki, bunlarin tabii sartlarda ¢aprazlama ya da tabii rekombinasyon ile
var olmalart miimkiin degildir.

3. Ihlaller, genetigi degistirilmis organizmalarin sebep oldugu zararli ya da insan,
hayvan ve ¢evre lizerindeki agir etkiler.

4, Iliski olarak, organizmalarla alakali her faaliyet, ozellikle, iiretme, deney
asamasinda serbest birakmak, piyasaya siirmek, ithalat, ihracat, tutmak, kullanmak,

depolamak, nakletmek ya da etkisizlestirmek (entsorgen) anlasilir.

5. Piyasaya stirmek olarak, organizmalarin iilke i¢inde ti¢iincii kisilere verilmesi,

ozellikle, satis, degisim, bagis, kira, 6diing ve ithalat gibi faaliyetler anlasilir; kapali
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sistemlerdeki faaliyetlerin goriis i¢in gondermek gibi teslimi ve serbest birakilmasi,
piyasaya siirme degildir.
6. Tesisler ise yapilar, trafik yollar1 ve diger bolgelerdeki tesislerdir. Aletler,

makineler, araglar, gemiler ve ugaklar tesis sayilir. (tesis gibidir).

2.BOlim
Genetigi Degistirilmis Organizmalarla iliskisi

1. Kisim: Genel ilkeler

Madde 6: Insanmin, hayvanin, cevrenin ve biyolojik cesitliligin korunmasi

2. Genetigi degistirilmis organizmalarla birlikte yalnizca, bu organizmalar, kendi

degisik iirtinleri ve atiklar1 birlikte sdyle kullanilabilir:

a. insani, hayvani ya da ¢evreyi tehdit etmemeli;

b. biyolojik ¢esitliligi ve onun sonraki kullanimini ihlal etmemeli.

3. Genetigi degistirilmis organizmalar deney amagl serbest birakilabilir, eger:
a. amaclanan bilgilerin kapali sistemlerdeki deneylerle elde edilememis olmast;
b. deney yada katkinin, genetigi degistirilmis organizmalardaki

biyolojik giivenligin arastirilmasi amaciyla yapilmasi;

C. GDO, insan hayvan tibbi bakimindan olusturulmus Antibiyotiklere karsi,

genetik olarak verilmis (toplanmis) direng geni icermemesi; ve

d. Bilimin seviyesine gore, bu organizmalarin yayilmasi ve onlarin yeni
niteliklerinin kapanabilmesi ve 1. maddedeki temel ilkelerin baska bir tarzda ihlal

edilmemesi gerekir.

4, Genetigi degistirilmis organizmalar, belirlenebilmesine gore, c¢evrede
kullanilabilir, yalnizca piyasaya siiriilebilir, eger, insan ve hayvan tibb1 ig¢in
olusturulmus Antibiyotiklere kars1 genetik (olarak toplanmis) diren¢ geni icermiyor ve
kapali sistemlerdeki deney ve serbest birakma denemesi dolayisiyla belgelenmis ise;

ki bu organizmalar

a. Populasyonu koruyan ya da ilgili (kaygili) ekosistem icin Onemli

organizmalara zarar vermemelidir;
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b. Organizmanin bir tiirliniin beklenmedik bir sekilde neslinin tiilkenmesine yol

agmamalidir;
C. Cevre temizligini agir ya da devamli ihlal etmemeli;
d. Ilgili ekosistemin onemli higbir gorevini, fonksiyonunu, 6zellikle, topragin

verimligini, agir ya da devamli ihlal etmemelidir;

e. Kendisinin ya da onlarin niteliklerini arzu edilmeyen tarzda yaymamalidir; ve
f. Bagka bir sekilde, Madde. 17°de éngdrilen temel ilkeleri ihlal etmemelidir.
5. Tehlikeler ve ihlaller, gerek yalmiz, gerekse birlikte ve bunlarin birlikte

etkilerinden sonra degerlendirilebilmelidir; burada genetigi degistirilmemis
organizmalardan kaynaklanan baska tehlikelerle ve ihlallerle olan iliskisine de dikkat

edilmelidir.

Burada Bir ek madde olarak Genetigi degistirlmis iiriinler agisindan tohum verme
kabiliyetinin devam edip etmedigine 6nem verilmesi gerekliligidir. Kanaatimce
genetik miidahaleye ragmen tohum verme kabiliyeti bozulmayan {iriinler bozulan

tirtinlere gore daha zararsizdir. Bu nedenle

6. Yapilan genetik miidahale her ne surette tohumun yeniden tohum verme kabiliyetini
bozuyor ise insan ya da diger canlilarin kullanimina sunulamaz, ticari olarak

kullanilamaz, arastirma sonrasi imha edilmelidir.

Maddesi, eklenmelidir.

Madde 7. Genetigi degistirilmemis organizmal iiriinlerin korunmasi ve se¢cme
ozgirligii

Genetigi Degistirilmis Organizmalar, yalnizca, bunlarin yapisi degistirilmis
trlinlerinin ya da atiklarinin, tiiketicilerin se¢cme Ozgiirliigii gibi genetigi

degistirilmemis organizmalari ihlal etmemesi sartiyla kullanilabilir.

Madde 8. Canlilarin onuruna dikkat edilmesi

1. Hayvan ve bitkilerde kalitsal ozelliklerin genetik olarak degistirilmesi
suretiyle, canlilarin onuru hige sayillamaz. Tiire ait niteliklerin, fonksiyonlarin ya da

hayat tarzinin 6nemli surette ihlal edilmesi ve bunu agirlikli olarak korunmaya deger
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menfaatlerin  hakli  gdstermemesi, esas olarak hice saymadir. Thlalin

degerlendirilmesinde hayvan ve bitkiler arasindaki farklilik dikkate alinmalidir.

2. Canlilarin onurunun hige sayilip sayilmadigi, somut olayda, hayvan ve
bitkilerin agir ihlalleri ile korumaya deger menfaatlerin anlami arasinda degerlendirme

yapmak suretiyle belirlenir. Korumaya deger menfaatler 6zellikle sunlardir:

a. Hayvan ve insanlarin menfaati,

b. Yeterli beslenmenin saglanabilmesi;

C. Ekolojik ihlallerin engellenmesi;

d. Ekolojik hayat sartlarinin iyilestirilmesi ve muhafaza edilmesi;

e. Ekonomik, sosyal ve ekolojik alanda toplumun esasli yararlari;

f. Bilimin ilerlemesi

3. Hangi sartlar altinda, menfaat degerlendirmesi yapilmaksizin, kalitsal

materyallerin genetiginin degistirilmesinin istisnai olarak caiz oldugunu, Uzman

goriisleri ile Meclis belirler.
Madde 9. Vahsi hayvanlarin genetiginin degistirilmesi

Genetigi degistirilmis vahsi hayvanlar, yalnizca arastirma, terapi ve insan ya da

hayvanlarda teshis amaciyla elde edilebilir ve piyasaya slrllebilirler.
Madde 10. Kapal sistemlerdeki faaliyetler

1. Denemede serbest birakamayacak ve piyasaya siiremeyecek olan kimse,
genetigi degistirilmis organizmalar1 kullanir ise, biitiin tedbirleri, ozellikle
organizmalarin insan, hayvan ve c¢evre icin arzettigi tehlikelerden dolay1 gerekli

onlemleri almak zorundadir.

2. Meclis, kapali sistemlerdeki faaliyetler icin, bildirim ya da onay
yikiimliliiglini getirir.

Madde 11. Serbest birakma denemesi

1. Kim, piyasaya siiriilemeyen bir genetik olarak degistirilmis organizmayz,
deneyde serbest birakmak isterse, bunun i¢gin Saglik Bakanligi’nin onay1 gerekir.

2. Saglik Bakanlig, gerekli olanlar1 ve usulii belirler ve 6zellikle sunlari diizenler:

a. Uzmanlarin dinlenilmesini;
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b. Butln tehlikeleri tespit eden, ya da ortadan kaldiran tedbirlerin alinmasinin

finansini;

C. Kamunun bilgilendirilmesini.

Madde 12. Piyasaya surtlme

1. Genetik olarak degistirilmis organizmalar, yalnizca SB veya Tarim
Bakanligi’nin onayi ile piyasaya siiriilebilir.

2. SB veya Tarim Bakanligi, gereklilikleri ve usulli belirler ve kamunun
bilgilendirilmesini duzenler.

Madde 13. Onayin kontrolii

1. Onay, stirdiiriiliir olup olmadig1 hususunda diizenli olarak kontrol edilmelidir.

2. Onayin sahibi olanlar, tehlikelerin ve ihlallerin yeniden degerlendirilmesini

miimkiin kilan yeni bilgileri, bu bilgilere sahip olur olmaz, yetkili makama vermelidir.

Madde 14, Bildirim ve Onay yukumluligiiniin
istisnasi; Sahsi Kontrol
1. SB ya da Tarim Bakanlig1, sayet, bilimin standardina ya da tecriibelere gore,

madde 6-9’daki temel ilkelerin zedelenmesi s6z konusu degilse, belirli genetigi
degistirilmis organizmalar bakimindan bildirim ve onay yiikiimliiliiiine istisna
getirebilir.

2. Kapali sistemlerdeki bir faaliyet i¢in ya da belirli genetigi degistirilmis bir
organizmanin piyasaya siiriilmesi i¢in onay yiikiimliligi bulunmadigi siirece,
sorumlu kisi ya da isletme, madde 6-9’daki temel ilkelere riayet edilmesini kendisi

kontrol eder.

2. Kisim: Ozel Hiikiimler
Madde 15. Ahcilarin bilgilendirilmesi
1. Genetik olarak degistirilmis organizmalar1 piyasaya siiren kimse, alicilart;

a. bunlarin, 6-9. maddelerde dngoriilen kullanimi i¢in anlamli olan nitelikleri

hakkinda bilgilendirmek zorundadir;

b. organizmalarin uygun kullanimi durumunda 6-9. maddelerdeki temel ilkelerin

ihlal edilmeyecegini gostermek zorundadir.
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2. Imalatg ve ithalatgilarin gosterilmesi riayet edilmelidir.

3. Isaret yiikiimliiliigiine tabi, genetik olarak degistirilmis organizmalarm iilkeye
ve ileri derecede tarim yapan isletmeye teslimi, isletme sahibinin yazili onayina

tabidir.
Madde 16. Mal akisinin ayrilmasi

1. Kim genetik olarak degistirilmis organizmay: kullanir ise, genetik olarak
degistirilmis organizmalarla istenmeyen karisimini engellemek amaciyla, uygun 6zeni

gostermekle gorevlidir.

2. SB ya da Tarim Bakanligi, mal akismin ayrilmasi hakkinda ve kirlenmenin
onlenmesine iligkin tedbirler hakkinda diizenlemeler ¢ikarir.

Madde 17. isaret ve Etiketleme

1. Kim genetik olarak degistirilmis organizmay piyasaya stirer ise, 7. maddeye
gore, tlketicilerin se¢im Ozglrliiglinii garanti etmek ve Uriinlerin karigtirilmasini
engellemek amaciyla, alicilar igin isaret koymak zorundadir. Isaret, “Gen Teknigi ile
Degistirilmistir” ya da “Genetik Olarak Degistirilmistir” kelimelerini igermelidir.

2. SB ya da Tarim bakanlig, istenmeden genetik olarak degistirilmis
organizmalarin zerrelerini igeren Karisim, Konu ve Uriinler icin, kendisi i¢in isaret
yiikiimliiliigli 6ngoriilmeyen tirlinlerin agagisinda bir esik degeri tespit eder.

3. Eger, isaret koyma yiikiimliiligii ongoriiliiyorsa, kasitli olmadan, istenmeden
meydana gelen genetik olarak degistirilmis organizmalarin zerreleri, mal akisinin

6zenli kontroliinli ve kaydin1 gerektirir.

4. SB ya da Tarim bakanlig, iiriinlerin isaretlerini, 6zellikle gidalarin ve genetigi

degistirilmis organizmalarla elde edilen katki maddelerinin isaretlerini diizenler.

5. SB ya da Tarim bakanligi, piyasaya siiriilecekse, genetigi degistirilmemis
organizmalarin taninabilmelerini diizenler. Bakanlik, bu tiir isaretlerin kotiiye

kullanimindan korunmak hakkinda gerekli hiikiimleri ¢ikarir.

6. Bu maddeye iliskin hiikiimlerin ¢ikarilmasinda Bakanlik, dis ticaret iliskileri

gibi, Uluslararas1 Direktifleri dikkate alir.

Madde 18. Belgelere Erisim ve kamunun bilgilendirilmesi
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1. Her sahis, genetigi degistirilmis organizmalar veya bunlardan elde edilen
tirtinlerle bu yasanin, diger yasalarin veya milletlerarasi antlagmalarla iligkisi hakkinda
yetkili makamlarda depolanan bilgileri dilekce vererek talep etme hakkina sahiptir.
Daha yiiksek 6zel ya da kamu yararinin bulunmasi halinde bdyle bir talep hakki
bulunmamaktadir.

2. Makamlar, ilgilinin dinlenilmesine gore, kaldirilma ya da kontrol sonuglari
gibi, 24. maddenin 1. fikrasinin uygulanmasindan elde edilen bilgileri, genel olarak
yararli ise, agiklayabilirler. Bu makamlar, bu bilgileri Kanunlarin ya da anlagsmalarin
ongordigi tedbirlere gore, yabanct makamlara ya da uluslararasi organizasyonlara
verebilir. Uretim ya da sirket sirlar1 saklidir.

Madde 19. SB ya da Tarim bakanhginin Diger Diizenlemeleri

1. SB ya da Tarim bakanligi, eger nitelikleri, kullanim ¢esitleri ya da kullanim
niteligi 6-9. maddelerindeki temel ilkeleri ihlal edebilecek ise, genetik olarak
degistirilmis organizmalar, onlarin tiriinleri ve atiklar1 baglaminda diger diizenlemeleri
cikarir.

2. SB ya da Tarim bakanlig1 Ozellikle,

a. Ulke igine, disina ya da transit nakliyeyi diizenleyebilir;

b. Belirli bir genetik organizma baglaminda 6zel bir izni zorunlu kilabilir,
siirlayabilir ya da yasaklayabilir;

C. Belirli genetik organizmalar ile miicadele i¢in ya da onlarin ortaya ¢ikmasinin
engellenmesi icin tedbirler dngorebilir;

d. Biyolojik ¢esitliligin ihlal edilmesini ve olumsuz kullanimini engellemek icin
tedbirler dngorebilir;

e. Belirli genetik olarak degistirilmis organizmalar baglaminda uzun sireli

arastirmalar ongorebilir;

f. Onay usulii baglaminda resmi goriis ongorebilir.
3. Kisim: Yiiriitme

Madde 20. Yiiriitme icra yetkisi

1. Hiikiimet Bu kanunu yiiriitiir. Meclis yiiritmeye iliskin hiikiimleri ¢ikarir.
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2. Diger Kanunlara gore, konu ve izin baglamindaki diizenlemelerin
birakilmadig1r siirece Meclis, Bakanliklara, bu kanuna gore, belirli icra
yukumlultklerini ylkleyebilir.

3. Meclis, belirli icra yukimlaluklerini, Organizasyonlara ve kamu ya da 6zel

hukuk sahislarina devredebilir.

4. yetkili makamin, ihlal ya da dogrudan tehdit eden tehlikelerden korunmak icin

gerekli olan tedbirlerin gerektirdigi yapar Ornegin iicretler gibi.
Madde 21. icranin Koordinasyonu

1. Bir diger kanun ya da devlet sdzlesmesi geregince, genetik olarak degistirilmis
organizmalar hakkindaki hiikiimleri icra eden yetkili makam, bu gorevlerin yerine

getirilmesinde bu kanunun icra edilmesi icin de yetkilidir.

2. Genetik olarak degistirilmis organizmalar baglaminda onay ya da yetkili
makamlara bildirim usuliiniin yaninda planlama ve onay yetkisi ilgili makamlarda
bulundugu siirece, Meclis, usul koordinasyonunu saglamakla yetkili olan, usulii
yiiriiten bir Makamu belirler.

Madde 22. Ulusal Biyolojik Glvenlik Uzman Komisyonu

1. Meclis, uzmanlar: farkl ilgili alanlardan olusan bir biyolojik giivenlik uzman
komisyonu olusturur. Koruma ve yararlanma menfaatleri uygun olarak temsil
edilmelidir.

2. Uzman Komisyonu, hiikiimlerin ¢ikarilmasinda biyolojik giivenlige iliskin
sorunlar hakkinda Meclisi ve icrada yetkili makamlar1 bilgilendirir. Komisyon, onay
sartlarina iliskin olarak dinlenilir. Komisyon, bu sartlara iliskin olarak tavsiyelerde
bulunabilir. Onemli ve hakli durumlarda, éncelikli olarak bilirkisi ve arastirma talep
edebilir.

3. Komisyon, biyoteknolojik sorunlarla ilgilenen ulusal ve bakanlik
komisyonlariyla birlikte ¢alisir.

4, Komisyon, kamuoyu ile olan diyalogu saglar. Komisyon, Bakanliga periyodik

olarak faaliyetleri hakkinda rapor sunar.
Madde 23. insan disindaki alanlarda Ulusal Biyoteknoloji Etik Komisyonu

1. Bakanlik, Insan disindaki alanlarda Ulusal Biyoteknoloji Etik Komisyonu

olusturur. Komisyon, diger uzmanlik alanlarindan etik konusunda bilimsel ve pratik
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bilgileri icra eden kisiler gibi, etik konusunda uzman kisilerden olusur. Komisyonda

farkl etik anlayislar ve disiplinler temsil edilmelidir.

2. Komisyon, biyoteknolojinin kullanimin1 ve gelismeleri takip eder ve etik

acidan degerlendirir ve bununla baglantili bilimsel ve toplumsal sorunlari etik agidan

degerlendirir.

3. Komisyon,

a. Meclisi, hiikiimlerin ¢ikarilmasinda,

b. Devletin yetkili makamlarini icra hususunda bilgilendirir. Ozellikle Komisyon,

onay sartlar1 ya da temel ya da 6rnek olarak 6nemli olan arastirma projelerine iliskin
olarak mitalaa verir. O, bu amagla, belge inceleyebilir, diger bilirkisilerin ileri stirdigii
gibi, bilgiler ileri strebilir.

4. Komisyon, biyoteknolojik sorunlarla ilgilenen komisyonlarla birlikte ¢alisir.
5. Komisyon, biyoteknolojik sorunlar hakkinda kamunun bilgilendirilmesi
faaliyetlerini yurutir. Komisyon, Bakanligi periyodik olarak, faaliyetleri hakkinda
bilgilendirir.

Madde 24. Bilgi verme yiikiimliiliigii; Gizlilik

1. Her sahis, yetkili makama, icra i¢in gerekli olan bilgileri vermekle yikimltdar

ve gerekli olmas1 durumunda agiklamalar1 yapmak ya da katlanmakla yiikiimliidiir.

2. Bakanlik, genetik olarak degistirilmis organizmalarin degerlendirilmesi,
niteligi ve ¢esidi hakkinda bilgilerin tutuldugu, saklandigi ve talep Uzerine yetkili

makamlara verilen bir sicili diizenleyebilir.

3. Bakanlik, genetik olarak degistirilmis organizmalar baglamindaki
sorusturmalar1 yiiriitiir. Bakanlik, genetik olarak degistirilmis organizmalar
hakkindaki, diger Kanunlarla kaldirilan hangi bilgilerin, sorusturmayi yiiriiten yetkili

makamlara verilmesi gerektigini belirler.

4, Sir olarak saklanmasinda korunmaya deger bir menfaatin bulundugu, isletme

ve fabrikasyon sirlar1 gibi bilgiler, giivenli olarak islenmelidir.
Madde 25. Ucret

Bakanlik, yetkili makamlarin icrasi i¢in gerekli olan {icretleri tespit ve iicretlerin

cercevesini belirler. Meclis, ticret yiikiimliiliigiiniin istisnalarini 6ngorebilir.
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Madde 26. Arastirmalarin, kamuoyu diyalogunun ve egitimin tesviki

1. Hiikiimet, arastirma ¢alismalarin1 ve teknoloji sonuglariin tahminini siparis

edebilir ve destekleyebilir.

2. Hiikiimet, halkin bilgilendirilmesini ve biyoteknolojinin sans ve rizikolari

hakkinda kamuoyu ile diyalogu tesvik eder.

3. Hikiimet, bu kanuna gore gorevlendirilen personelin egitimini ve ileri

egitimini tesvik edebilir.

Madde 27. Sikayet usulii
4, Kisim: Hukuki Basvurular

1. Sikayetler, Idari Usul Hakkindaki kanunlara gore yapilir.

2. Bu kanunun uygulanmasinda mercilerin iglemlerine karsi, yetkili itiraz
komisyonuna sikayet yapilabilir. Ayn1 husus, son kantonal merci ya da icrai gorevleri
yerine getiren tigiincii kisilerin iglemleri i¢in gecerlidir.

3. Yetkili sikayet komisyonu, karar dncesinde ilgili merciyi dinler.

Madde 28. Derneklerin Sikayeti

1. Cevrede kullanilmas1 zorunlu olan genetigi degistirilmis organizmalarin,
piyasaya stiriilmesi hakkindaki izne karsi, sikayetin yapilmasindan en az on yil dnce

kurulmus olan, biitiin Glkedeki gevre organizasyonlari, sikayet hakkina sahiptir.

Burada iilkemiz agisindan on yil yerine daha kisa bir tarih dilimi kullanilabilir. Orn

bes yil.
2. Meclis, bunlart sikayet icin yetkili organizasyonlar olarak nitelendirir.
Madde 29. Yetkili Makamlarin Sikayeti

1. Cevre, orman ve tarim i¢in yetkili Merci, bu kanunun uygulanmasinda ilgili
makamin islemlerine kars1 ve onlarin icra talimatlarina karsi, ulusal hukukun hukuki

araclarini kullanmaya yetkilidir.

Madde 30. Temel ilkeler

5. Kisim: Sorumluluk
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1. Kim, izin ya da bildirim ile yiikiimlii kisi olarak, genetik olarak degistirilmis
organizmalar1 kapali sistemlerde kullanir, boyle organizmalar1 deney amacli serbest
birakir ya da izinsiz olarak piyasaya siirerse, bu kullanimda genetik materyal

degisikligi sebebiyle ortaya ¢ikan zararlardan sorumludur.

2. Tarimsal ya da ormancilik isletmeleri ya da bu isletmelerin drinlerinin
tiikketicilerini, genetik olarak degistirilmis organizmalarin piyasaya siirlilmesine izin
verilmesiyle, genetik materyallerinin degistirilmesi sebebiyle ortaya ¢ikan zararlardan,

izin almakla yiikiimlii sahis sorumludur, eger, organizma,

a. Tarimsal ya da ormancilikla ilgili yardim malzemelerini igeriyor ise; ya da
b. Bu tiir yardim malzemelerinden kaynaklaniyorsa.
L 2. fikraya gore sorumlulukta, bu tiir organizmalar1 uygun olmayan tarzda

isleyen ya da zararin olusmasina ya da artmasina katkida bulunan kisiler hakkinda

tazminat talebi saklidir.

4, Eger zarara, diger genetik olarak degistirilmis organizmalarin piyasaya
stiriilmesine izin verilmesiyle, genetik materyallerinin degisikligi dolayisiyla sebep
olunmussa, organizmanin hatali olmasi durumunda, izin almakla yiikiimli sahis
sorumludur. Bu kisiler, bilim ve teknigin o zamanki durumuna gore, piyasaya siiriilen

organizmalarda tespit edilemeyen hatalardan da sorumludurlar.

5. Genetik olarak degistirilmis organizmalar, biitin durumlarin dikkate

alinmasiyla beklenmeye hakli olunan giivenligi sunmuyorsa hatalidir;

a. Tiir ve niteligi, onun halka arzedilmesi gibi;
b. Mantig1 dikkate alan kullanima,
C. Piyasaya siiriildiigli zamani.

ozellikle dikkate alinmalidir

6. Genetigi degistirilmis organizmalardan elde edilen iiriinler, sonradan yalnizca

daha iyi bir liriiniin piyasaya siiriilmesi sebebiyle hatali kabul edilmez.

7. Zarar,
a. Organizmalarin yeni nitelikleri,
b. Organizmanin degistirilmesi ya da ¢ogaltilmasi,
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C. Organizmanin degistirilen kalitsal materyallerinin verilmesi dolayisiyla ortaya

¢ikmak zorundadir.

8. Zararin miicbir sebepten, zarar gorenin ya da ii¢lincii kisinin agir kusurundan

kaynaklandigini ispat eden kimse, sorumluluktan kurtulur.
9. Borclar Kanunu’nun 42-47 ve 49-53. maddeleri kullanilabilir.

10. Bakanlik ve belediye ayni1 sekilde 1-9. fikralara gére sorumludur.

Ayrica konu sorumluluk hukuku bakimindan da ayrica ele alinmal1 ve genetik olarak
degistirilmis organizmalar1 piyasaya siirenler igin bazi devletlerde 6ngorildigi gibi
"tehlike sorumlulugu" esasinin Tiirk hukuku bakimindan da getirilmesi uygun olcaktir.
Bu kapsamda,

Madde 31. Cevrenin zarara ugramasi

1. Genetigi degistirilmis organizmalarin kullanilmasindan sorumlu olan kisi, ihlal
edilen ve zarara ugratilan ¢evre unsurlarini tekrar imal etmek ya da es deger unsurlari

olusturmak icin gerekli ve uygun tedbirlerin masraflarini karsilamak zorundadir.

2. Ihlal edilen ya da zarar ugrayan ¢evre avantaji maddi hukukun konusu degilse
ya da hakli olan, duruma gore 6ngoriilen tedbirleri almiyorsa, bu durumda tazminat

talebi yetkili olan devlete gecer.
Madde 32. Zamanagimi

1. Tazminat talepleri, zarar goren kimsenin zarar1 ve zarardan sorumlu olan

kimseyi 6grenmesinden itibaren {i¢ yilda, en son,

a. Zarara sebep olan olayin, isletmede ya da tesiste ortaya ¢ikmasindan ya da son

bulmasindan itibaren, ya da;

b. genetigi degistirilmis organizmalarin piyasaya siiriilmesinden sonra sonra 30

yilda, zamanagimina ugrar.

2. Riicu hakki, ayn1 sekilde 1. fikraya gére zamanasimina ugrar. Ug yillik siire,

tazminatin tamamen 6denmesi ve sorumlu olan sahsin 6grenilmesinden itibaren baslar.
Madde 33. ispat kolayliklari

1. [lliyet baginin ispat1, tazminat talep eden kimseye aittir.
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2. Bu ispat, kesin olarak saglanamiyorsa ya da yilikiimlii olan kisi delili ileri
stiremiyorsa, Mahkeme, agir basan ihtimalle yetinebilir. Mahkeme, durumu resmi

makamlarin disinda tespit ettirebilir.
Madde 34. Giivenligin Saglanmasi
Meclis, zarar gérenlerin korunmasi igin,

a. Izin ve bildirimle yiikiimlii olan kisilere, sorumluluklarini sigorta ya da baska

bir tarzda saglamalarini emredebilir;

b. Saglamanin kapsamini ve siiresini belirleyebilir ya da bunu bazi durumlarda

Bir Makama devredebilir.

C. Sorumlulugu yerine getiren kisiler, icra ile gorevli makama, giivenligi

saglamanin varligini, kesilmesini ve bitmesini bildirmekle yakumludirler.

d. Bildirimin yapilmasindan sonra ilk 60 giin giivenligi saglamanin kesilmesini

ya da sona erdirilmesini 6ngorebilir.

Madde 35.

6. Bolim: Cezai Hukumler

1. kim kasitli olarak, cezalandirilir,

a. genetigi degistirilmis organizmalar1 kullanmak suretiyle, 6/9. maddelerindeki

temel ilkeleri ihlal ederse,

b. genetigi degistirilmis organizmalar baglaminda gerekli kusatma tedbirlerini
almayan ya da kapal1 sistemlerde bildirim yapmaksizin ve izin almaksizin faaliyette

bulunursa (m.10);

C. genetigi degistirilmis organizmalar izin olmaksizin deney amacli serbest

birakir ya da piyasaya siirerse (m.11/1, m. 12/1);

d. genetigi degistirilmis organizmalari, alicilart uygun olarak bilgilendirmeksizin

ve talimat olmaksizin piyasaya siirerse (m. 15/1);
e. genetigi degistirilmis organizmalari emirlere aykir1 olarak kullanirsa (m. 15/2);

f. mal akiginin ayrilmasina iligskin hiikiimler ve kirlenmeden kaginmaya iliskin

tedbirler hakkindaki hiikiimleri ihlal ederse (m. 16)

g. alicilar i¢in isaret igermeksizin genetigi degistirilmis {irlinleri piyasaya siirerse

(m. 17/1)
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h. genetigi degistirilmis organizmalardan elde edilen iirlinlerin taninmasina

iliskin hiikiimleri ihlal ederse (m. 17/1)

I. genetigi degistirilmis organizmalar1 piyasaya siirer ve onu ‘“‘genetigi
degistirilmemis olarak™ nitelendirirse;

J. genetik olarak degistirilmis organizmalarla ilgili 6zel hiikiimleri ihlal ederse
(m. 19).

Hapis cezasi ya da para cezasi ile

2. Eger, bununla insan, hayvan ya da ¢evre agir bir zarara ugrar ise bu takdirde

hapis cezas1 uygulanir.

3. Eger failin ithmali varsa, bu takdirde hapis cezasi alt1 aya kadar ya da para

cezasidir.

7. Boliim: Son Hiikiimler Madde 36. Mevcut hiikiimlerde degisiklik
Mevcut hiikiimlerdeki degisiklik ekte diizenlenmistir.

Madde 37. Antibiyotik Direncli genlerin kullanimini igin siire

Bu konudaki siireleri bakanlik belirler

Madde 38. Yiiriirliigii Girme

Bakanlar Kurulunun onayi ile Meclis, kanunun yiiriirliige girmesini belirler. Resmi

gazetede yainlanarak yiiriirliige girer.

3.1.3. EK maddeler: Kanimca kanuna ecklenebilecek ¢k maddeler asagida
Ozetsenmistir.

Genom dizenleme ile ilgili

3.1.3.1. Insan dis1 organizmalarda genom diizenleme

a. Bitkiler veya tohumlar acisidan genom diizenleme yolu ile genetigi
degistirilmis organizma eldesi sonucunda olusturulan tohumlarin ya da bitkilerin
genetik miidahale sonucunda neslini devam ettirememesi sonucunu dogurmasi halinde
insana ya da ¢evreye olan zararlar1 ya da 6n goriilebilir zararlar1 agisindan arastirmalar

yapilmadan ve zararsiz oldugu tespit olunmadan piyasaya siiriilemez, tiiketilemez,

b. Genetik mudahale ilgili bitkinin ekilebilir yeni tohum elde edilmesini

engelliyorsa kullanilamaz.
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C. Cekirdeksiz urtine sebep olan genom diizenlemeleri ile elde edilen ¢ekirdeksiz

ardnler tiketilemez

d. Hayvanlar agisindan yapilacak genom diizenlemeleri hayvan onuruna aykiri

olamaz
3.1.3.2. Insanda genom diizenleme

a. Insanlar iizerinde genom diizenleme anayasaya aykiri olamaz, anayasanin 17.

Maddesi geregi kisinin kendi somatik hiicrelerinde yapilabilir.
b. Yapilan hicbir diizenleme insan onuruna aykir1 olamaz.

C. Uluslaras1 antlagsmlar ¢ercevesinde ve ancak kanunla izin verildigi Olglide

genom diizenleme yontemleri sonatik hiicrelerde tedavi amaciyla yapilabilir.

d. Insan onuruna aykir1 olmamak amaciyla ve insan olma vasfina sahip olmayan
embriyonik hiicrelerde yeterli guvenlik énlemleri alinmak ve zarar vermemek tizere
mevcut tedavi yontemleri ile tedavi edilemeyen hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisi

amaciyla genom diizenleme yapilabilir.

€. Tiim genom diizenleme islemleri icin genetik testler kisminda anilan
aydinlatilmis onam, riza, hlikim veremeyecekler i¢in vasisinin rizasinin alinmasi sarti

ile yapilmak zorundadir.

f. Bilimsel aratirmalar amaciyla ve bilimin ilerlemesine katki saglamak iizere

insan somatik hiicrelerinde genom diizenleme yapilabilir.

g. Bilimsel arastirmalar amaciyla ve bilimin ilerlemesine ve ancak hastaliklarin
tedavisine katki saglamak amaciyla insan esey hiicrelerinde de genom diizenleme
yapilabilir. Ancak yapilacak diizenleme i¢in kullanilacak esey hiicrelerin eldesi ve
miktar1 insan onuruna aykiri olamaz. Bu amagla alinan hiicreler baska amaglarla
kullanilamaz ve 3 yildan fazla saklanamaz, anonimlestirilmek ve amaca ulasilmast

durumunda her amag i¢in yeni etik izinler alinmak sartiyla kullanilabilir.

h. Bilimsel aratirmalar amaciyla ve bilimin ilerlemesine katki saglamak iizere
insan embiryonik hiicrelerinde ise genom diizenleme ancak tedavi amaci giidiilerek ve
mevcut tipta hali hazirda bir tedavi secenegi olmayan hastaliklar i¢in ve ayn1 hastalik
veya hastalik nedeni i¢in en ¢ok 3 embriyoda yapilabilir. Bu durum evrensel kurallara

tabi diizenlenecek uluslararsi anlasmalara aykir1 olamaz. lgili embriyolar en ¢ok 10.
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Gebelik haftasina kadar bekletilebilir ve en ge¢ 14. Haftadan 6nce genetik analizleri

yapilarak imhasi saglanir. Canli birey olusumuna izin verilemez.

1. Bu kapsamda basar1 elde edilebilecek genom diizenlemeleri icin, geneik
miizdahale sonucunda genomu diizelmis olmak kosulu ile ileri faz ¢aligmamalarina

ilerletilebilir ve canli doguma izin verilebilir.
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