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YASAYAN ORGANIZMA UZERINDE PATENTIN BiYOTIP
ETiGi VE HUKUKU ACISINDAN INCELENMESI

YILDIZ TUGCE ERDURAN

Bu yiiksek lisans tezinde, yasayan organizma iizerinde verilen patentlerin biyotip
etigi ve hukuku agisindan goriiniimii incelenmektedir. Calismamizda, miilkiyet, fikri
miilkiyet ve patent gibi temel kavramlar agiklanarak hukuki temel olusturulmakta,
Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa Birligi Patent Ofislerinde yasayan
organizmaya dair verilen patentler ayrintilariyla ele alinmaktadir. Bu patentlerin
neredeyse hepsi insan geni lzerindeki miidahaleler ile elde edilen buluslara
verilmistir. Bunlarin hem kanuni alt yapis1 hem de mahkeme kararlar1 karsistirilarak
aralarindaki benzerlik ve farkliliklar ortaya konulmustur. Calismanin son kisminda

biyotip etigi kavrami ve gen tizerindeki patente iligkin tartismalar yer almaktadir.

Anahtar Kelimeler: Gen, Yasayan Organizma, Biyoteknoloji, Gen Patenti, Genetik

Miidahale, Biyotip Etigi, Biyoetik.



ABSTRACT

EXAMINING PATENTS ON LIVING ORGANISMS
REGARDING BIOMEDICAL ETHICS AND LAW
PERSPECTIVES

YILDIZ TUGCE ERDURAN

This master’s thesis examines patenting on living organisms regarding biomedicine
ethics and law perspectives. In this paper; essential terms such as property,
intellectual property and patent are explained for developing legal ground. Also
patents granted by United States of America and European Union Patent Offices are
examined in detail. Almost all mentioned patents have been granted for inventions
which have been obtained via gene editing on human gene. Court decisions and legal
materials are discussed for revealing similarities and differences. In the last part of

this thesis, biomedicine ethics and discussions on gene patent are stated.

Keywords: Gene, Living Organism, Biotechnology, Gene Patent, Gen Editing,
Biomedicine Ethics, Bioethics.



ONSOZ

Bu ¢alisma yasayan organizma lizerindeki patentin biyotip etigi ve hukuku agisindan

incelenmesini konu almaktadir.

1980’lerden itibaren biyoteknoloji kelimesinin sikca isitilir olmasi ve dogada
binlerce yildir varolan biyolojik materyal ile genetik dizilerin metalastirilmaya
baslanmasi1 arasindaki iliski sliphesiz ki rastlantisal degildir. Biyoteknolojinin
gelismesiyle birlikte ortaya ¢ikan bu yeni pazar bir taraftan arastirmacilari ve
tiniversiteleri tesvik ederek bilimin ilerlemesine yol agmakta; diger taraftan ise

insanlarin kolelestirilmesi korkusunu tetiklemektedir.

Chakrabarty karar1 her ne kadar yasayan organizma lizerinde patent ihdas etmesi
nedeniyle biiytik tepki ile karsilasmis olsa da insan geninin patent konusu olmasi

engellenememistir.

Insan geninin saflastirilmasi ve izole edilmesi gibi sonuglar1 olan genetik
miihendisliginin nesnesi bu yeni tiir gen dizilerinin dogal olup olmadig: tartigmalari
stirmektedir. Bu tartigmalara ek olarak insanin kendi bedeni iizerindeki miilkiyet
hakki ve bunun sinirlar1 lizerindeki tartisma da genetik bilimindeki gelismelerle
yeniden alevlenmistir. Biyoteknolojinin hizla gelistigi giiniimiiz diinyasinda kanuni
materyaller ile etik kodlarin doniiserek, yeni anlamlara isaret ettigini hepimiz
yasayarak gormekteyiz. Bu nedenle gen patentinin hukuki durumu ve bu hukuki

duruma yonelik ¢esitli gruplardan yiikselen itirazlar iizerinde durdum.

Sinirh sayidaki yerel kaynaklardan edindigim bilgilere karsin, ele aldigim konunun
diinyada on yillardir tartisildigina, 6zellikle elektronik hukuk kiitiiphanelerinde son
derece c¢etin tartigmalarin yapildigina kani oldum. Tezimi hazirlaken bol bol
elektronik kaynaklardan yararlandim. Bu tezi hazirlarken tip etigi bilgilerimin de
giiclendigini farkettim. Tip etigi kavraminin acgiklamakta yetersiz kaldigir biyotip
etigi; biyolojiye dair gelismeleri de tip etigine dahil etmekte olup, giiniimiiz
kosullarinda biyotip etigi kavraminin kullanilmasinin bu agidan anlamli ve dogru

oldugunu gordiim.



Tez arastirma ve yazma siireci benim igin olduk¢a faydali oldu. Teknolojinin
etkilerini devasa entegre sanayi tesislerinde gormeyi beklerken, bu devrimin
icimizde, yasamin temel tasi olan genlerimizde oldugunu goérmek beni oldukca
sasirttt. Bu konu lizerinde arastirdikca, gen teknolojilerinin Tiirkiye’de hak ettigi
ilgiyi gormemesi sagkinligimi bir kat daha arttirdi. Bu tezin bu a¢idan faydali

olmasini her seyden ¢ok arzu etmekteyim.

Oncelikle bana tesvik ve katkilarini, essiz yol gostericiligini, sabrim ve zamanini
esirgemeyen tez danismanim Sayin Dog. Dr. Sevtap Metin, hayati dokunuslar ile
Saymn Giirkan Capar, tez konuma iliskin gdzline capan her kaynagi benimle
paylagmaktan g¢ekinmeyen sevgili Bilge Dogan ve Selenay Erduran olmak iizere

tezimin yazimi sirasinda benden destegini esirgemeyen herkese miitesekkirim.

Sadece bu ¢aligma 6zelinde degil, her zaman her kosulda kararlarima saygi duyarak,
beni hep destekleyen sevgili ailem ve arkadaslarima en derin saygi ve sevgilerimi

sunarim.
[stanbul, 2019

Yildiz Tuggce Erduran
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GIRIS
Kokenini 1800’lii yillardan alan biyoteknoloji olgusu, oncelikle bakterilerin kendi
dogal reaksiyonlarinin kesfedilmesiyle bilim diinyasinda kendine yer bulmustur.
Fermantasyon iglemi ile pastorize isleminin Pasteur ile kesfedilmesi ve bu kimyasal
reaksiyonun patent talebinin Pasteur tarafindan yapilmasi ile dogadaki biyolojik
materyal lizerinde patent alinmasinin ilk adimlar1 atilmistir. Uzun stireler, kimyasal
reaksiyonlarin dogal halinde gézlemlenmesiyle devam eden siireg, insanin dogaya
miidahalesi ile bir ticari metaya doniismeye baslamistir. Bu durum, siiphesiz ki
bircok icadin da 6niinii agmistir. Insanlarin doga iizerinde bu sekilde arastirma
yapmaya baslamasi ile ilerleyen siireg, bilim ve bilime eslik eden tartigmalara yeni

bir soluk getirmistir.

1980’de Chakrabarty v. Diamond karari ile yasayan organizma iizerinde ilk kez
patent alinmistir. Bu kararlarin ardindan ise Ex Parte Hibberd ve Ex Parte Allen
kararlar1 ile bitki ve hayvan hiicreleri {izerinde patent talepleri gelmistir. Burada
Ozellikle Amerikan Yiiksek Mahkemesi’nin patent bagvurucularmna iliskin olumlu
tutumunun aktivist gruplardan tepki topladigi da bir gergektir. Harvard
Universitesi’nin gelistirdigi Oncomouse patent basvurusu; kanser arastirmalarinda
kullanilmak {izere hayvan lizerindeki patenti konu almaktadir. Kanada, Japonya,
Avrupa ve Amerika’da siiren bir dizi patent basvurusu birbirlerinden farkli sonuglar1
ortaya ¢ikarmistir. Calismamizin ilgili kisminda ortak patent basvurulari iizerinden
Avrupa ve Amerika sisteminin karsilagtirilmasini net ¢izgilerle géormek miimkiin
olacaktir. Myriad’in BRCA 1 ve BRCA 2 bagvurulari ise patent taleplerinin insan
viicudunu da konu edindigini gostermektedir. Oldukca biiyiik tartigmalara yol agan
stire¢ genetik miihendisligi islemi ile elde edilen gen sekanslari iizerinde patent
verilebilmesini miimkiin kilmigtir. Saflastirma ve izole etme gibi insan eliyle yapilan
bir dizi islem, bunlarin patentlenebilir nitelikleri ¢alismamizda tartisilmistir.
CRISPR/Cas9 isimli gen diizenleme teknigi, bilim insanlarina yepyeni kapilari
aralayacak olduk¢a giiclii bir teknolojidir. Bu teknolojinin kullanimi ile genetik

hastaliklarin engellenmesi gibi olumlu sonuglarin elde edilmesi miimkiin iken, bazi



oncii biliminsanlari mutant hayvanlarin yeniden laboratuvarda firetilebilecegini
belirtmektedir. Bu teknigi ilk kez bulanlar ile bu teknigi ilk kez insan geni lizerinde
uygulayanlar arasinda patent savasi hali hazirda devam etmekte olup, CRISPR/Cas9

patentinin kime verilecegi de heniiz netlesmemistir.

Calismamizin ilk kisminda miilkiyet, fikri miilkiyet ve patentin nitelikleri
tartistlmistir. Bu tartigmalar 1s18inda patent hakkinin, miilkiyet hakkinin miilk
sahibine bahsetmis oldugu haklar ve yiikiimliiliikklerin tartismasi yapilmistir. Patent
hakkinin verilebilmesi i¢in kanuni kriterlerin bulunmasi gerekmektedir. Bu
kosullarin, calisma konumuzu en ¢ok ilgilendiren basamagi ise siliphesiz bulus
basamag1 tartismasidir. Biyolojik materyalin; dogada da kendine yer buldugu
bilinmektedir, dogada da varolan canli organizmalarin hangi durumlarda
patentlenebilirlik kriterlerini karsiladigina calismamizda yer verilmistir. Ayrica,
patentlenebilirlik  olgiitlerinin  farkli hukuk sistemlerindeki farkliliklart  ve

benzerlikleri islenmistir.

Calismanin ikinci kismi yasayan organizma ilizerinde patent tartismalarini hem
Avrupa Birligi hem de Amerika Birlesik Devletleri yoniinden ele almistir. Bu iki
sistemdeki kanunlar, mahkeme kararlar1 ve patent ofislerinin yapisi ile ofislerin

goriislerine yer verilerek, bir ¢ergeve cizilmeye c¢alisilmistir.

Calismanin son kismi ise konuyu biyotip etigi acisindan ele almaktadir. Her ne
kadar ¢alismamizin baslig1 yasayan organizmayi konu aliyor olsa dahi, Chakrabarty
kararindan itibaren yaklasik kirk yildir tim tartismali patent bagvurular1 insan geni
tizerinedir. Chakrabarty’nin bir anlamda insan geni iizerindeki patentin yolunu
aralayan bir aparat halini aldigin1 bu sathada sdylemek pek de aykir1 olmayacaktir.
Bu kisimda insan onuru, yararci ahlak teorisi tartismalarina yer verilmistir. Gen
patentine iliskin kararlarda otonomi ve aydinlatilmis onam tartismalarina yer
verilmistir. Zira o6zellikle Moore v. Kaliforniya Universitesi karart bu ilkenin

cignendigi bir drnek olarak literatiirde yerini almistir.



BIiRINCI BOLUM
MULKIYET HAKKI

1.1. Miilkiyet Kavrami

Yasayan organizma iizerinde patent i¢in Oncelikle, patentin iist bashigi miilkiyet

kavramini agiklamak gerekmektedir.

Miilkiyet sozciigii kokenini Arapca’daki “miilk” kelimesinden almistir. Miilk sahibi
Kisi ise malik olarak adlandirilmaktadir. Arap¢a “m-I-k” kokiinden gelen miilkiyet
kelimesinin, sozlik anlami: "Bir seyi ele gecirmek ve iizerinde tek basina tasarruf
sahibi olmaksz!. Miilkiyet, hakimiyet ve hakimiyetin konusunu olusturan kapsami
aciklamak {izere kullanilan bir kelimedir. Baska dillerdeki Orneklerine gelirsek,
Grekge’deki "kyriotes”, Latince’deki "dominium™ ve "prorietas”, Fransizca’daki
"propriete”, Ingilizce’deki "property" sézciikleri hakimiyet ve aidiyeti ifade etmek

i¢in kullamlmlslardlrz.

Antik Yunan’da miilkiyet hakki dinsel ve aile miilkiyeti olarak konumlanmaktaydi.
Roma Imparatorlugu’nda ise Antik Yunan gelenegine uygun olarak din eksenli aile
miilkiyeti esas alinmaktaydi. 12 Levha Kanunlari’nda toprak miilkiyeti, aile reisinin
malvarlig1 {izerinde miras yoluyla tasarruf edebilmesi, komsuluk hukuku ve miilkiyet
iizerinde hakimiyetin smrlandirimasma dair kurallar yer almaktadir’. Roma
hukukunda miilkiyet, su ligleme ile kolayca akilda yer etmektedir: “usus, fructus,
abusus.” Sirastyla mali kullanma, maldan yararlanma ve mali tasarruf etme olarak,

sahsin mal iizerinde hakimiyetini igerir nitelikte bir hak ihdasini igeren bu iicleme,

! Fahri Demir, Islam Hukukunda Miilkiyet Hukuku ve Servet Dagilimi, Ankara, 1986, s.100.(
Alparslan Altan, “Miilkiyet Hakki, Giivencesi ve Korumasi”, Yaymlanmamis Doktora Tezi, Gazi
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, 2008, s.7’den naklen).

2 Ahmet Melik Derindere, Miilkiyet Hakki Kapsaminda Kentsel Déniisim Kavram,
Yaymlanmamis Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul, 2004, s.3 (Esin Oriicii, Tasinmaz Miilkiyetine Bir
Kamu Hukuku Yaklasimi (Miilkiyet Hakkimin Simirlanmasi), istanbul Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Yayinlar1 No:473, Istanbul,1976, s.3-4 naklen).

% Kiirsat Akga, “Anayasa Mahkemesi Kararlarinda Miilkiyet Hakki”, inénii Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi Ozel Sayi, c.1, 2015, s.543-596 (Biilent Tahiroglu, Belgin Erdogmus, Roma
Hukuku Dersleri, Der Yayinlari, 8. Baski, Istanbul, 2012, s. 44 naklen).



miilkiyet tlirlerinin heniiz alt basliklara ayrilmadigi dénemde, sahibine en yiiksek

nitelikte egemenlik hakkini tesis etmektedir.

Klasik miilkiyet goriisinde miilkiyet; esyalar {izerinde mutlak, sinirsiz ve
dokunulmaz yetki olarak kabul edilmektedir®. Esyay: kullanma, yararlanma, sahsi ve
hukuki tasarruflarda 6zgiirce bulunma ve hatta esyay1 tahrif etme hakkina sahip olan
malik, kendisine saglanan miilkiyet hakkiyla, miilk tizerinde tabiri caizse kutsal ve

dokunulmaz bir sifata biiriinmiistiir.

Miilkiyet hakki esyalar lizerinde en mutlak ve en sinirsiz yetkiler taniyan, 6zii geregi
daima mutlak ve smursiz bir hak® olarak ele alinmaktadir. Bu mutlak ve sirsiz
Ozgiirliik alan1 19. ylizyila kadar varligin1 korumakla birlikte, 20. ylizyilda miilkiyet
hakkinda belirli kisitlamalara yer verildigi goriilebilmektedir. Zira 19. yiizyilin
ortalarindan itibaren gittikce kuvvetlenen sosyal diisiince ve goriislerin etkisiyle®
ortaya c¢ikan liberal yaklasim, malikin toplumsal odevlerini tamamen ilga
edemeyecegini ve ¢esitli sosyal zorunluluklara da yer verilmesi gerektigini
onermektedir. Boylece, klasik goriisiin bireyci karakteri, 20. yiizyilin basinda artik
tamamen erozyona ugramis durumdaydi. Miilkiyetin malikin kisiligine siki sikiya
bagh kaldig1 donemin ferdiyet¢i doktrini, yerini topluma karsi belli bash 6devlere
sahip bir hak ve topluma karsi bir 6dev igeren bir yap1 olarak ele alinmistir. Modern
goriisiin karakterini ¢izen bu sosyal etmenler sonucunda miilkiyet; sahibine verdigi
yetkiler bakimindan “en genis” hakimiyet alanina sahip olsa dahi malike “édevier”
de getirmektedir. Modern goriiste miilkiyet {izerindeki simirlamalar’, klasik goriisiin
aksine miilkiyetin kimligi ile i¢ icedir. Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi’nin 35.
maddesi modern gorlis altindaki miilkiyet temellendirmesinin iyi bir Ornegidir.

Metne gore herkesin miilkiyet ve miras hakki bulunmakla birlikte, bunlarin kamu

* Bunun en temel yansimasi da 1948 tarihli insan Haklari Beyannamesi’nin 17. maddesinde yer
almaktadir. Bu hitkkme gore her sahsin tek basina ve baskalariyla ortak olarak mal ve miilk sahibi olma
hakk: bulunmaktadir. Bu haktan hi¢ kimse keyfi olarak mahrum edilemeyecektir.

® Jale Akipek, Turgut Akintiirk, Derya Ates, Esya Hukuku, istanbul, Beta Yaynlar1, 2018, 5.375.
®Hans Peter, Wandlund der Eigentumsordnung und die Eigentumslehre Seit dem 19.
Jahrhundert, Aarau,1949, s. 49 (naklen a.e. 5.376).

" Anayasa madde 13: “Temel hak ve hiirriyetler, ézlerine dokunulmaksizin yalnizea Anayasann ilgili
maddelerinde belirtilen sebeplere bagl olarak ve ancak kanunla simirlanabilir. Bu sumirlamalar,
Anayasamin séziine ve ruhuna, demokratik toplum diizeninin ve laik Cumhuriyetin gereklerine ve
olc¢iiliiliik ilkesine aykirt olamaz.”



yarart amaciyla kanunla smirlandirilmasi miimkiin olacaktir. Ayrica miilkiyet
hakkinin kullanilmasi toplum yararina aykiri olmayacagi kesin bir dille yer
almaktadir (“Herkes, miilkiyet ve miras haklarina sahiptir. (f.2) Bu haklar, ancak
kamu yarart amaciyla, kanunla simirlanabilir. Miilkiyet hakkinin kullanilmasi toplum

yvararmna aykirt olamaz.”).

Miilkiyet hakki kisi 6zgiirliikleri arasinda nitelendirilmis olup, giiniimiizde Avrupa
Insan Haklar1 Sozlesmesi'nde (AIHS) de yer bulmakta; Sozlesme’ninl No’lu Ek

Protokolii 1. Maddesi bu hakki koruma altima almaktadir.®

Yukarida yer verdigimiz, property kelimesi bir seye insan veya kurum tarafindan
sahip olunmasi anlamimi tagimaktadir (“Anything that is owned by a person or
entity. ) °. Property kelimesi icin; bir sey iizerinde kapsamli bir yasal hak segkisi'®
(“A comprehensive collection of legal rights over a thing.”) tanim da
kullanilmaktadir. Property kelimesinin karsilig1 olarak miilkiyet kavraminin kisi
degil, kurumlara da verilebileceginin altim1 ¢izmek isteriz. Tez c¢alismamizin
konusunu olusturan yasayan organizma iizerindeki patent hakki, uygulamada
kurumlara ait olup tabiri caizse kisinin kendi bedeni iizerindeki miilkiyet hakkinin
ilga edilerek, kurumlara tesis edilmesi gibi kabataslak bir sonuca ulasmak kimi bakis

acilarina gore miimkiin olacaktir.

Ancak bunun Oncesinde patent kavraminin bir {ist bagligin1 olusturan miilkiyet ve
ardindan fikri miilkiyet kavraminin hukuki ve felsefi degerlendirmelerinin patenti
temellendirmede oldukc¢a onemli oldugu acgiktir. Zira patent kavraminin teskil ettigi
Onemi ve yerini anladiktan sonra yasayan bir organizma iizerinde tesis edilen patent
hakkinin kamu yarar1 veya bilim ve teknolojinin ilerlemesini tesvik edici yonleri

beraberce incelenip, tartisilabilecektir.

“Her gercek ve tiizel kisinin, mal ve miilk dokunulmazligina saygi gésterilmesini isteme hakki
vardir. Herhangi bir kimse, ancak kamu yarari sebebiyle ve yasada ongoriilen kosullara ve
uluslararast hukukun genel ilkelerine uygun olarak mal ve miilkiinden yoksun birakilabilir.
Yukaridaki hiikiimler, devietlerin, miilkiyetin, kamu yararina uygun olarak kullaniimasini diizenlemek
veya vergilerin ya da baska katkilarin veya para cezalarimin 6denmesini saglamak i¢in gerekli
gordiikleri yasalari uygulama konusunda sahip olduklar: hakka halel getirmez.”

° Property https:/legal-dictionary.thefreedictionary.com/property (Erisim Tarihi: 02.11.2018).
1% property http://www.duhaime.org/L egalDictionary/Category/Propertyl awDictionary.aspx (Erigim
Tarihi: 02.11.2018).
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1.2. Miilkiyet Hakkinin Tiirleri

Miilkiyet hakkinin tiirleri, konu ve hak sahipligi olmak {izere ikiye ayrilmistir. Konu
bakimindan tasinir ve tasinmaz miilkiyeti olarak yapilan bu ayirim Tirk Medeni
Kanunu gibi bir¢ok iilkenin medeni kanununda da yer almaktadir. Hak sahipligi
bakimindan, miilkiyeti 6zel miilkiyet ve toplum miilkiyeti™" olarak ayirmak da
miimkiindiir. Ozel miilkiyette, tek bir kisi hak sahibi olabilecegi gibi birden fazla
kisinin hak sahipligi de miimkiindiir. Hak sahipligi bakimindan miilkiyet tiirlerinde
normal olani tek kisi miilkiyetidir. Tek kisi miilkiyetinde miilkiyet hakkinin kisiye
sagladig1 egemenlik tek kisiye aittir'2. Tek kisinin miilkiyet sahipliginde, gergek kisi

ve tiizel kisi ayirimi yapilmamaktadir.

Birden fazla kisinin miilkiyeti yani birlikte miilkiyette; nitelik yoniinden hukuki
statiileri aym1 olan birgok kisi, ayn1 esya lizerinde ayni anda miilkiyete sahip
olmaktadir'®. Birden fazla kisinin miilkiyeti; payli miilkiyet ve elbirligi miilkiyet
olarak iki tiire ayrilmaktadir. Bu miilkiyet bigimlerinin olusturdugu biitiine ait tek bir
miilkiyet hakki bulunmaktadir. Bunlarin birbirinden farki sudur: Payli miilkiyette
belirli bir egya ilizerinde hukuki statiileri ayni1 birden fazla kisinin paylar1 oraninda
tesis ettikleri bir miilkiyet bulunmaktadir. Bu paylar, oran1 belli sayisal parcalardan
olugmaktadir. Elbirligi ile miilkiyet ise kisaca bir¢ok kisinin aralarinda daha once
mevcut kisisel bir topluluk sebebiyle bir seye birlikte malik olmalarina
denilmektedir®®. Gergek kisiler veya iiniversiteler gibi tiizel Kisiler, patent iizerinde

miilkiyet tesis edebilmektedir.

1.3. Miilkiyet Teorileri

1.3.1. ilk Isgal Eden Teorisi

11 Akipek, Akintiirk, Ates, a.g.e. 5.387.

12 Fikret Eren, Miilkiyet Hukuku, Ankara, Yetkin Yaymlari, 2011, 5.82.

¥ Eren, a.g.e., 5.83.

¥ Nursin Ayiter, Tiirk Medeni Kanunu ve Bor¢lar Kanunu’nda Elbirligi Ortakliklari, Ankara,
Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Yayinlari, 1961, s. 69°dan (nakden a.e., 5.69).



Ik isgal eden teorisi®, bir seye fiziksel olarak sahip olmanm, o sey iizerinde
miilkiyet hakki kurmaya yeterli oldugunu ifade etmektedir. ilk isgal eden teorisi
Epstein’a gore iki sekilde viicut bulabilmektedir. i1k isgal eden kisi bir gercek kisi
olabilir fakat bunu kamuya mal edebilir, bdylece toplum o yerin sahibi olur. Ikinci
durumda da isgal eden kisinin kendisi miilkiyetin sahibi olabilmektedir'®. Isgal
teorisini siiflandirmada Blackstone’un miilkiyet tanimi oldukga acgiklayicidir. Bu
tanima gore miilkiyet: “Insamin diinyadaki seyler iizerinde, diger biitiin insanlarin
karismasi disinda, biricik mutlak egemenligidir. Ancak pek az insan bu hakkin

kaynagi ve temeli sorunlariyla ilgilenir'’.”

Blackstone’un bu yaklasimimi toplumdan bagimsiz olarak agiklamak olanaksizdir
ciinkii Ingiltere nin icinde bulundugu kosullarin Locke’un teorisini destekler bigimde
insanlarin ilkel zamanda ortak miilkiyet anlayisini benimsedikleri belirtilmektedir.
Ik isgal eden teorisi ile dogal hukuk teorisi nesneler iizerindeki kolektif miilkiyeti
kabul etmektedir. Dogal hukuk teorisinde ayrintili olarak sonradan incelenecegi gibi
yerylizli, Tanr tarafindan tiim insanlara kullanimi ortak olarak bahgsedilmistir.
Burada kisinin miilkiyeti degil gegici miilkiyeti s6z konusu oluyordu®®. Ilk isgal eden
teorisinde ise, fiziki hakimiyet alaninin kurulmasi ile bu miilkiin sahibinin artik malik
kisiye ait oldugu anlasilmaktadir. Ele gegirilen mallarin miilkiyetinin sagladigi,
fiziksel olarak elde bulundurmak, emek vermek ve kontrol etmek héakimiyet

alanlarinin farkli bigimlerini olusturmaktadir™.

5 jlk isgal eden teorisinin Ingilizce asli literatiirde “first occupancy” olarak yer almaktadir. lk ele
gegiren teorisi ismi ile de doktrinde yer almakta olan bu goriis (bkz: Dilara Buket Tatar, Miilkiyet ve
Fikri Miilkiyetin Felsefi Temelleri, Ankara, Astana Yayinlari, 2014, s.69) kanimizca ilk isgal eden
teorisi ismiyle amilmalidir. Zira “occupancy” kelimesinin yer aldigi kelime 6beklerinin (Occupancy
Tax (isgaliye Vergisi), Use and Occupancy (isgal ve Kullanma) hitp:/tureng.com/tr/turkce-
ingilizce/occupancy)Tiirk¢e karsiligi isgal iizerinden verilmektedir. isgal kelimesi bir mekani, konumu
ve yeri ele gegirmek anlamia gelmektedir. Doktrinde de bu duruma uygun olarak iggal teriminin
kullanimi yaygindir (Occupancy Tax (Isgaliye Vergisi), Use and Occupancy (isgal ve Kullanma)
http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/occupancy ).

16 |_awrence Becker, “An Analysis of the Doctrine That “First in Time is First in Right”, Nebraska

Law Review, 1985, sy 64, C. 3, s.350
https://digitalcommons.un.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1908&context=nlr (Erigim Tarihi:
12.12.2018).

7 William Blackstone, Commentaries on tle Laws of England, Book 2, 1794, London, pp.2,3
(naklen Adnan Giiriz, Hukuk Felsefesi, , 6. Basi, Ankara, Siyasal Kitabevi, 2003, s.153).

'8 Adnan Giiriz , a.g.e., 5.155.

9 Tatar, a.g.e., 70.


http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/occupancy
http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/occupancy
http://tureng.com/tr/turkce-ingilizce/occupancy
https://digitalcommons.un.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1908&context=nlr

1.3.2. Emek Teorisi: Dogal Hukuk Teorisi

17. ve 18. yiizy1l felsefecilerinin goriisleri dogrultusunda, miilkiyetin dogal
haklardan kabul edildigini diisiinebiliriz. Bu teorinin en gii¢lii savunucusu John
Locke, “Yénetim Uzerine Iki Inceleme” isimli eserinde &zel miilkiyet hakkinin daha

devlet ve hukuk kurallar olmadan varoldugunu belirtmektedir®.

Roma Hukuku kaynakli diisiincede bir kisinin bir nesneyi belli bir amaca uygun
olarak kullanmasi halinde, miilkiyet ortaya ¢ikmaktadir. Locke ise Roma
Hukuku’nun kaynaklik ettigi akimdan ayrilarak insan emegini yiicelten bir diisiinceyi
savunmustur. Buna gore insanin bir seye emek vermesi miilkiyet hakkini
doguracaktir. Dogal hukuka gore her insan ¢alismasinin karsiligini almalidir. Insan
viicudu tizerinde miilkiyet hakkina sahipken, kendi viicudunu kullanarak yarattigi
degerin de miilkiyetine sahip olmalidir. Toprag: isleyen insan kendi emegini topraga
kattig1 i¢cin ona sahip olmahdir.”* Locke, teorisi ile emek verilen sey iizerindeki
miilkiyet hakki sahipliginin, emek verilen sey tlizerindeki miilkiyet hakkinin toplam

tiretimi arttirdiini ve bu nedenle de yasama seviyesini yiikselttigini belirtmektedir.

1.3.3. Irade (Kisilik) Teorisi

Ozel miilkiyeti felsefi olarak gerekgelendiren bir diger teori kisilik teorisidir. Kant,
Jhering, Fichte, Hegel ve Trendelebender gibi Alman diisiiniirler bu goriisiin taraftar:
olsalar da, Hegel ve Kant bu goriisiin 6ne ¢ikan temsilcileri olarak goriilmektedir.
Miilkiyetin yorumlanmasinda bireysel ¢ikarin 6ne c¢ikarildigi bu diislince, bireyi
devletten ayirmaz. Bir anlamda, birey devletin icerisinde gelismektedir. Hegel’in,
miilkiyete, sahsin kendini gerceklestirebilmesi ve bu sekilde Ozgiirlestirmesi
baglaminda bir deger atfettigi goriilmektedir. Ozel ve kolektif miilkiyet ayirimini
yaparak, o6zel miilkiyette bireysel bir iradenin basi g¢ektigini ancak toplumsal
miilkiyette ortaklardan her birinin kendi keyfi iradesine dayanarak paylarindan
vazgecebilecegini belirtmistir. Hegel’e gére miilkiyet iic asamada kazamlir. Ilk sart:

fiziki el koyma, tahsis etme, imal etme yollarindan biri ile zilyetligin kazanilmasidir.

2Sukhninder  Panesar, “Theories of Private Property in Modern Property Law”,
http://web.nmsu.edu/~jvessel/PrivateProperty-SP.pdf (Erigim Tarihi: 06.11.2018).

2! John Locke, Of Civil Government, 1952 Great Books of Western World, vol. 35, 5.31-36 (naklen
Giiriz, a.g.e., s. 203).



http://web.nmsu.edu/~jvessel/PrivateProperty-SP.pdf

Ikinci asama olan kullanimdan sonra, son asama miilkiyetin elden ¢ikarilmasidir.
Hegel bu asamayi, kendi kendinin doniisii olarak adlandirmistir. Hegel, bireyin o
nesnenin kendisinin oldugunu ve baskalarinin da onun kendisinin oldugunu
gordiiglinii beyan etmesini miilkiyet i¢in yeterli gérmez. Bu noktada bir devlet
otoritesinin araya girerek, devlet tarafindan nesnenin onun miilkii oldugunun kabul
edilmesi gerekmektedir. Dolayisiyla, devlet tarafindan ortaya konulan kurallarin bir

biitiinii olan hukuk tarafindan miilkiyet tesis edilmektedir?.

Kant ise, miilkiyeti kendi diginda bir seylere sahip olma hali olarak betimlemektedir.
Diisiiniiriin bahsettigi sahip olma halinin iki boyutlu bir karakteri bulunmaktadir.
Kisinin hem fiziki olarak “duyuya dayali sahiplik- hem de hukuki a¢idan sahip
olmas1” fikri sahiplik- kosullar1 tamamlandiginda, o nesne o kisiye ait goriilmektedir.
Bir kisinin nesneyi kendi 6zel miilkii olarak ilan etmeden Once herkesin her seye
malik oldugu fikri diisiiniiriin goriisiinde yer almistir. Kant’in genel fesefesine uygun
olarak miilkiyetin de kisinin haysiyetine ve serefine ilisik bir konumu bulunmaktadir.
Kant felsefisinin temel dinamigi benligin yiiceltilmesi o derece dne ¢ikmustir ki,
miilkiyet hakkinin toplumsal yilikiimliliikklere agir basma egilimi onun
diisiincelerinde yer almaktadir. Bu durumda, hukuk devletinin de temel
gorevlerinden birisinin kisinin miilkiyetini korumak oldugu savlanmistir. Kant’in
doktrini bu yoniiyle, devletin ticari hayata miidahalelerinin engellenmesini savunan
teorilere kaynaklik etmistir® ~ Kant'm &6zel miilkiyet analizini, herkesin ozel
miilkiyet hakkina sahip olmasi ve hak sahibi olabilmesi olarak basit¢e 6zetlemek

miimkiindiir. Buna yonelik ii¢ temel prensip de asagidaki gibidir:

e Bir seyin kullanim hakkina sahip olmak kadar, o seyi sona erdirme hakkina

da sahip olmak.
¢ Bir seyi kullanma hakkina sahip olmak, ona sahip olmak anlamina gelir.

e Herkesin 6zel miilkiyet hakk1 bulunmaktadir®®.

22 Tatar, a.g.e., 5.76-79.

2 Tatar, a.e., 5.80-81.

 Wayne F. Buck, “Kant’s Justification of Private Property”, In New Essays on Kant, New York,
Peter Lang, 1987, 5.227-229.



Her iki distliniiriin, miilkiyetin edinilmesindeki yorumunun bireyin yararina yonelik
yapildig1 gbze ¢arpmakta iken, Hegel’in bu noktada devlet iradesine de 6zel bir deger

bictigi gozden kagirilmamalidir.

1.4. Fikri Miilkiyet Kavram ve Fikri Miilkiyet Kavrami Uzerine
Genel Diisiinceler

Insanlik tarihi, bircok asamadan gegerek kabuk degistirmis ve hukuk diinyasimi da
kendine ayak uydurmak durumunda birakmistir. Insanoglu fiziksel mallar disinda
mallar da edinmeye basladikga miilkiyet kavraminin igerigini de Yyeniden
yorumlamak gerekmistir. Insanm, fikri emek ve ¢abasinin ortaya koydugu neticeler
“fikri diriin” olarak adlandirlmaktadir®. Fikri miilkiyet kavramu Tirk hukuk
literatlirtinde birden ¢ok isimlendirmeye tabi tutulmustur. Fikri miilkiyet terimi
yerine, fikri ve smai miilkiyet®® ve hatta fikri, sinai ve ticari miilkiyet terimlerinin®’
kullanildigin1 gérmek miimkiindiir. Ingilizcede “Intellectual Property”, Almanca’da
ise “Immaterial-Giitterecht” olarak tek terimle fikri miilkiyet ifade edilmistir. Diinya
Ticaret Orgiitii’niin tanimina gore fikri miilkiyet hakki, kendi zihinlerin {iriinii i¢in o
insanlara verilmistir. Bu miinhasir kullanim hakki1, genellikle yaraticiya, belirli bir
siire i¢in verilmektedir®®. Bir bagka tanim uyarinca fikri miilkiyet, insan aklinin soyut
yaratiminin, belirli bir miilkiyet hakki atanarak somut bir formda ifade edilmesi

anlamia gelmektedir®.

Genel olarak fikri miilkiyet hakkinin bir insan zihninin tiriinii oldugu ve gayrimaddi
mallar {izerinde kurulabildigini sdylemek miimkiin olabilmektedir. Fikri miilkiyetin,
bir hak olarak yaraticisina bahsedilmesi, o hakkin tecaviizii s6z konusu oldugunda

yaptirimda bulunmay1 saglamaktadir. Fikri miilkiyet bir mutlak hak olarak herkese

% Savas Bozbel, Fikir ve Sanat Eserleri Hukuku, On iki Levha Yaymcilik, Ankara, 2012, s.1.

% Alkan Soyak, “Fikri ve Smai Miilkiyet Haklari: Tanimu, Tarihsel Gelisimi ve GOU’ler Agisindan
Onemi”, Legal Fikri ve Sinai Haklar Dergisi, y.1, say.1, 2005, s.11.

2" UUnal Tekinalp, Fikri Miilkiyet Hukuku, Beta, istanbul, 1999, s.1 (naklen Levent Yiinlii, “Fikri
Miilkiyet Hakk1”, Milletleraras1 Hukuk ve Milletlerarasi Ozel Hukuk Biilteni, c.23, sy.1-2, Ocak
2003, 5.892).

%8 «“What is Intellectual Property Rights?” https://www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/intel1_e.htm
(Erigim Tarihi: 14.02.2019). Ceviri bana aittir.

# “Intellectual Property” https://definations.uslegal.com/i/intellectual-property/ (Erisim Tarihi:
12.11.2018). Ceviri bana aitir.
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karst ileri siiriilebilir®®. Fikir iizerindeki miilkiyet haklari teknik anlamiyla miilkiyet
hakki olarak nitelendirilmezler. Fikri haklar miilkiyet hakkindan farkl olarak siireyle
siirhidir. Halbuki miilkiyet hakki i¢in bir koruma siiresi s6z konusu degildir. Ayrica,
malikin miilkiyet konusu lizerinde manevi haklari1 bulunmadig1 halde, fikri haklarin
onemli bir kismin1 manevi haklar olusturmaktadir. Miilkiyet hakki mutlak olarak
devredilebildigi ve devirden sonra eski malikin miilkiyet konusu mal iizerinde hi¢cbir
yetkisi kalmadigi halde, fikir iiriinlerdeki haklardan manevi degil, sadece mali
nitelikte olanlar devir edilebilir ve manevi haklar devirden sonra yaratici-eser
sahibinde kalir™. Fikri iiriin olarak adlandirilan “fikir ve sanat eserleri, patent, faydali
model, cografi isaretler, bilgisayar programlari, elektrocipler, nano-teknolojik
buluslar, telif haklari, biyo-teknolojik buluslar, veri tabanlari, yeni bitki c¢esitleri,
hayvan rklari, ticari sirlar ve marka” gibi ¢ok genis bir kapsamina sahip bu gayri
maddi mallar fikri miilkiyet semsiyesinin altindadir. Bahsi gecen fikri {irlinlere
Amerika Birlesik Devletleri Telif Hakki Kanunu (U.S. Copyright Act) uyarinca,
mimari, tasarim, yazilim gibi genis bir ¢ergevede koruma saglandig goriilmektedir®.
Fikri milkiyet teriminin, “Intellectual Property” terimi ile isaret ettigi kapsama alani
aynidir. WIPO (Word Intellectual Property Organisation) Kurulus Sézlesmesi’nin 2.

maddesi tanimlara yer ayirmistir. Buna gore fikri miilkiyet terimi:
e Edebi, sanatsal ve bilimsel ¢alismalari,
e Performans sanatgilari, fonongram ve radyo yayinlari icralari,
e Bilimsel kesifler

e Endistriyel tasarimlar,

%0 Yiinli, a.g.e., 5.891.

8 Safak N. Erel, Tiirk Fikir ve Sanat Hukuku, 7. Basi, Ankara, Imaj Yayincilik, 1998, s.9.

%2 Amerikan Telif Hakki Kanunu'nun 17. bashg: altinda telif hakkimin tamimi ve kapsami madde
madde incelenmistir. ilgili kanunda madde 113-122 arasinda miinhasir haklarin icerisinde ses
kayitlari, grafik, resim ve heykel, telefon kayitlari i¢in besteci lisansi, bilgisayar programlari, jetonlu
telefon kaydi oynaticilarinin lisanslari yer almaktadir. 5846 sayili Fikri ve Siai Haklar Kanunu ise 2
ve 6. maddeleri arasinda fikir ve sanat eseri gesitlerinin kapsamina yer vermistir. Her iki kanun
karsilastirildiginda Amerikan Hukuku’nunda fikri miilkiyete dair eserlerin kapsaminin anlasilirlig
daha net belirtildigi goriilmektedir. Tirk Hukuku ise daha genel tanimlamalara yer vermistir. Her iki
kanun lafzina bakilarak fikri miilkiyet kavraminin sapkasmin ayni kapsama yer verdigini
soyleyebilmek miimkiindiir. “Amerikan Telif Hakki Kanunu”
https://www.law.cornell.edu/uscode/text/17/chapter-1 (Erigsim Tarihi:12.11.2018).
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e Ticari markalar, hizmet markalari, ticari unvan ve isimler,

o Haksiz rekabete karst koruma ve endiistriyel, edebi, bilimsel ve sanatsal

alanlardaki diisiinsel ¢abanin tiim sonuglari ile iliskilendirilmistir®.

5846 sayili Fikri ve Siai Haklar Kanunu’nun (FSEK) ilk 7 maddesinde yer alan
igerik, fikir ve sanat eserlerinin cesitleri alt bashigini tasimakta olup, ayni olcekte

3 Kisaca hem terminolojik hem de hukuki

koruma sagladigi goriilebilmektedir
anlamda Tiirk hukukunda fikri miilkiyet kavrami, uluslararasi literatiir ile paralellik
gostermektedir. Fikri miilkiyet hakki kendi igerisinde iki ana bagliga ayrilmistir. Telif
haklar1 ve smai miilkiyet haklar1 birbirinden ayr1 igerige sahip iki kavramdir. Telif
hakki daha ziyade giizel sanatlar, sinema, miizik ve edebiyat eserlerinin eser
sahiplerini korumaktadir. Telif haklarinin korudugu deger olan “eser” ise Bern
Sozlesmesi madde 2’nin birinci paragrafinda sayilmistir. Telif hakkini, sinai

miilkiyet hakkindan net bir ¢izgiyle ayirma adma madde metninin teskil ettigi

degerler biitiinti 6nemlidir:

“Edebiyat ve sanat eserleri deyimi, ifade sekli ve yontemi ne olursa olsun, edebiyat,
bilim ve sanat alanindaki kitaplar, dergiler ve diger yazilar, konferanslar, kitaplar,
vaazlar ve benzer nitelikteki diger eserler, dramatik veya dramatik miizik eserleri,
koreografik eserler ve gosteri eglenceleri, sozlii veya sozsiiz miizik kompozisyonlari,
sinema teknigine benzer bir yontemle ifade edilen sinema eserleri, ¢izim, sulu ve
yaglt boya resim, mimarlik, heykeltiraslik, oymacilik ve tas basma eserleri, fotograf
teknigine benzer bir ydntemle elde edilen fotograf eserleri, uygulamali sanat
eserleri, resimlendirmeler, haritalar, planlar, krokiler ve cografya, topografya,

mimari veya bilimsel ti¢ boyutlu eserler gibi biitiin tiriinleri icerir.”

Ceviri, isleme, miizik diizenlemeleri, edebiyat ve sanat eserlerindeki diger

degisimler, sanat eseri derlemeleri gibi eserin iizerine verilen bir emekle yaratilan

$«“Convention Establishing the World Intellectual Property Organization”
www.wipo.int/wipolex/en/treaties/text.jsp?file_id=283833 (Erisim Tarihi: 12.11.2018). Ceviri bana
aittir.

3 «“Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu” www.mevzuat.gov.tr/MevzuatMetin/1.3.5846.pdf (Erigim Tarihi:
12.11.2018).
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ayr1 bir eserin de, Ozgiin eser olarak korunacagi, madde metninin yorumundan

anlagilmaktadir.®

Sinai miilkiyet haklari; marka, patent, tasarim, cografi isaret, geleneksel o6zellikli
iriin adlari, entegre devre topografyasi, yeni bitki ¢esitleri, biyoteknolojik buluslar,
ticaret unvanlar1 ve isletme haklari, alan adlari, ticari sirlar ve know-how’lari
kapsamaktad1r36. Sinai miilkiyet esasen fikri miilkiyetin yogunluklu ticari kismini
olusturan kismidir. Insan emegi, yaratim siireci, insan onuru ve patent hakki
kavramlarinin i¢ ice gegtigi biyoteknolojik gelismeler de bu 1s1k altinda ele

alinacaktir.

1.5. Patent Hukuku Ekseninde Temel Kavramlar

1.5.1. Genel Ac¢iklamalar

Giinliik yasamda siklikla karsimiza c¢ikan patent sozciigii ekonomik anlamda
ifade ettigi degerin yaninda sosyal hayatta da kendine yer bulmustur. Birgok alanda
kullanilan bu kavrama dair en dogru gergevenin; onun hukuki temellendirilmesinin

dogru yapilmasi ile saglanacagi goriisiindeyiz.

Sinai miilkiyet semsiyesi icerisinde yer alan patent, hukuki ve teknik olarak sadece
buluslara verilmektedir. Patent, tamamen fikri emek ve arastirma irini olan
nitelikli yeni bilgiler ve ogretilere verilen bir 6diil belgesidir’’. Patent, bulus
sahibine, bulusu tizerinde, belirli bir siireyle sinirli olarak taninan haktir. Bulus,
tarim da dahil olmak {izere sanayi ve teknoloji alanindaki 6zellikli bir sorunun
¢ozlimii; teknigi zenginlestiren, ilerleme saglayan ve yenilik unsuru tasiyan insan

fikridir*®. Bir baska deyisle patent bir bulus iizerinde bulus sahibine devlet

% Akin Besiroglu, Fikir Hukuku Dersleri, 4. Basim, Istanbul, Arikan, 2006, 5.80-81.

% Cahit Suluk, Rauf Karasu, Temel Nal, Fikri Miilkiyet Hukuku, Ankara Seckin Yaymlari, , 2017,
S. 4.

¥ {lhami Giines, Sinai Miilkiyet Kanunu Isiginda Uygulamah Patent ve Faydah Model Hukuku,
Sec¢kin Yayinevi, Ankara, 2017,5.29

% Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyet Hukuku, 5. Basi, istanbul, Vedat Kitap¢ihik, 2012, s.13; Ali Necip
Ortan, Avrupa Patent Sistemi, cilt 1, Ankara, Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, 1991,
s.7.
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tarafindan bahsedilen haktir. Patent sahibine ekonomik degerlendirme ve

bagkalarinin izinsiz kullanmasin1 menetme hakki saglar™.

1.5.2. Bulus

1.5.2.1. Bulus Hakkinda Genel A¢iklamalar

Patent ve faydali model korumasinin konusunu buluslar olusturur®. Bulus ise en
basit tammmiyla sanayideki teknik bir problemin ¢ozimii olarak ifade
edilmektedir®. Patentin merkezinde yer alan bulus kavrami ise yenilik ekseninde
bir kavram oldugu i¢in farkli sekillerde tanmimlanmustir. Tiirk Hukukunda bulusu
tanimlamak i¢in kullanilacak en temel metinlerden biri olan Smai Miilkiyet

Kanunu madde 82’ye gore:

“(1)Teknolojinin her alamindaki buluglara yeni olmasi, bulus basamagi icermesi ve
sanayie uygulanabilir olmas: sartiyla patent verilir.

(2) Asagida belirtilenler bulug niteliginde sayilmaz. Patent basvurusu veya patentin
asagida belirtilen konu veya faaliyetlerle ilgili olmasi hdlinde, sadece bu konu veya
faaliyetlerin kendisi patentlenebilirligin disinda kalwr:

a) Kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel yontemler.

b) Zihni faaliyetler, is faaliyetleri veya oyunlara iliskin plan, kural ve yontemler.

¢) Bilgisayar programlari.

¢) Estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sanat eserleri ile bilim eserleri.

d) Bilginin sunumu.

(3) Asagida belirtilen buluslara patent verilmez:

a) Kamu diizenine veya genel ahlaka aykirt olan bulugslar.

b) Mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu elde edilen iiriinler hari¢ olmak
lizere, bitki ¢esitleri veya hayvan wklar ile bitki veya hayvan iiretimine yonelik
esas olarak biyolojik islemler.

c) Insan veya hayvan viicuduna uygulanacak teshis yontemleri ile cerrahi

yontemler dahil tiim tedavi yontemleri.

¥Ae., s.13.

“N. Ayse Odman, Fikri Miilkiyet Hukuku ile Rekabet Hukukunun Teknolojik Yeniliklerin
Tesvikindeki Rolii, Ankara, Seckin Yayinevi, 2002, s.65.

*! Fikri ve Smai Miilkiyet Haklar1 ve Kiiltiirii Sorunlar ve Kurumsal Céziim Yollari, istanbul,
Istanbul Barosu Yaynlari, 2005, s.71.

14



¢) Olusumunun ve gelisiminin c¢esitli agamalarinda insan bedeni ve bir gen dizisi
veya kismi gen dizisi de dahil olmak iizere insan bedeninin é6gelerinden birinin
sadece kesfi.
d) Insan klonlama islemleri, insan esey hattimn genetik kimligini degistirme
islemleri, insan embriyosunun sinai ya da ticari amaglarla kullanilmasi, insan ya
da hayvanlara énemli bir ubbi fayda saglamaksizin hayvanlara aci ¢ektirebilecek
genetik kimlik degistirme iglemleri ve bu islemler sonucu elde edilen hayvanlar.
(4) Uciincii fikramin (a) bendi kapsaminda bulusun ticari kullaniminin sadece
mevzuatla yasaklanmis olmasi, bu kullanimin kamu diizenine veya genel ahlaka
aykwrr oldugu anlamina gelmez.
(5) Ugiincii fikramin (b) bendinde belirtilen mikrobiyolojik islem, mikrobiyolojik
materyal iceren, mikrobiyolojik bir materyalle gerceklestirilen veya sonucunda
mikrobiyolojik materyal olusan herhangi bir islemi; esas olarak biyolojik islem,
melezleme ya da seleksiyon gibi tamamen dogal bir olaydan olugan bitki veya
hayvan tiretim usuliinii ifade eder.
(6) Ugiincii fikranin (c) bendinde yer alan hiikiim, ayni bentte sayilan yontemlerin
herhangi birinde kullamlan iiriinler, ozellikle madde ve terkipler hakkinda
uygulanmaz®.”
Kanun koyucunun bulus hakkindaki tanimmin oldukga genis nitelikte olmasi
dikkat c¢ekicidir. Zira bu genis tanim igerisinde bulusun tanimi degil, bulusa
iliskin hangi sartlar saglanirsa bulusa patent verilebilecegi yer almaktadir.
Yenilik ve sanayie uygun olabilir onaymi elde etmis buluslara patent
verilebilecektir. Smai Miilkiyet Kanunu madde 83/4 uyarinca getirilen tanima

gore ise: “Teknigin bilinen durumu dikkate alindiginda, ilgili oldugu teknik

%222.12.2016 kabul tarihli Sinai Miilkiyet Kanunu kabul edilmeden énce Miilga Patent Haklarinin
Korunmas1 Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname (PatKHK) yiirtirlilktedir. PatKHK madde 5’teki
tanima gore “Yeni, teknigin bilinen durumunu agan ve sanayie uygulanabilir olan buluslar, patent
verilerek korunur.” Miilga PatKHK madde 7: “Teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulug
yenidir.

Teknigin bilinen durumu, patent basvurusunun yapildigi tarihten once, bulus konusunda diinyanin
herhangi bir yerinde toplumca erisilebilir yazili veya sézlii tanitim, kullanim veya bir baska yolla
aciklanan bilgilerden olusur. Patent bagvurusu tarihinde veya bu tarihten sonra yaymlanmis olan ve
patent basvurusu tarihinden onceki tarihli Tiirk patent ve faydali model belgesi basvurularinin
yaywmlanan ilk metinleri teknigin bilinen durumuna dahildir.”

Miilga PatKHK madde 9: “Bulus, ilgili oldugu teknik alandaki bir uzman tarafindan, teknigin bilinen
durumundan asikar bir sekilde ¢ikarilamayan bir faaliyet sonucu gergeklesmis ise, teknigin bilinen
durumunun asildigi kabul edilir.”

Miilga PatKHK madde 10: “Bulus, tarim dahil sanayinin herhangi bir dalinda iiretilebilir veya
kullanilabilir nitelikte ise, sanayie uygulanabilir oldugu kabul edilir.
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alandaki uzmana gore asikar olmayan bulusun, bulus basamag: i¢erdigi kabul

edilmektedir.”

Kanunda bulusun tanimlanmayisinin sebebi, teknolojinin siirekli gelisim
gostermesine bagli olarak, tanimin giiniin ihtiyaglarina cevap vermeyecek
duruma gelmesi endisesidir®. Fakat bu durumun da sakincalar1 olacag asikardir
¢linki kanuni tanima iliskin sinirlar verilmez ise uygulamada sorunlar ortaya
cikacaktir dolayisiyla patent hukukunda giidiilen amaglar uygulamaya yansitilamaz.
Siki sartlar ile korunan patent tarifname kurallar1 ile bulug basamaginin kanundaki
tanimi bir ¢eliski olusturmaktadir. Bulus basamagina ve bulus kavramina iligkin

daha net ¢izgilerin ortaya konulmas1 gerekmektedir.

Bulus, fikir, emek ve caba lizerinde yiikselmektedir. Bulusu meydana getiren bu
etmenler ise onu patent verilebilirlik kistaslarindan azade etmemektedir. Teknige
iliskin bir yenilik ve sanayie uygulanabilir olmas1 gerekmektedir. Dolayisiyla yeni

bir oyun gelistirilmesi, bir bestenin yazilmas:1 patentin konusu olamayacaktir.

Sonraki bolimlerde 6zellikle {izerinde duracagimiz yenilik basamagi ise ozellikle
biyo-teknolojik triinlerde verilen patentler agisindan ¢ok o6nemli bir nitelik
tasimaktadir. Zira teknigin yeniligi asan kismimin ne oldugu, insan viicudunda veya
dogada kendiliginden bulunan temel materyaller, genler ve bakteriler hakkinda
verilecek patentler s6z konusu oldugunda oldukga tartismali bir saha yaratmustir.
Bulus kavraminin siki usullere bagli olmadan kanun koyucu tarafindan
tanimlanmamas1 ise mahkeme kararlart yardimiyla bulus kavraminin kapsadigi
alanin  somutlagmasin1  saglamistir. Mahkemeler ve patent otoriteleri ise
birbirlerinden farkli kararlar vererek, bulus kavrami icin tartismali bir alan
yaratmig olup, bu tartigmali alanin ekonomideki karsiligi ise biyo-teknoloji
ylizyilinda milyar dolarla ifade edilmistir. Bunun en somut Ornegini ilag

patentlerinde gérebilmek miimkiindiir.

Doktrinde iizerinde diistiniilmiis birgok degerli tanim bu konuda yol gosterici

olacaktir. Troller: “Teknik bir sonuca ulasmak icin dogadaki gii¢lerin nast kontrol

43 Fiiliirya Yusufoglu, Patent Verilebilirlik Sartlari, Istanbul, Vedat Kitapcilik, 2014, s.19.
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altina alimacagini gésteren bilgiyi” bulus olarak adlandirmustir®. Poroy bulus
icin: “Teknik bir meseleye iliskin yeni bir netice veren ve suf teorik alanda
kalmayip tatbik kabiliyeti olan vasiza, usul veya madde niteligindeki icatlar*”
tamimini tercih etmistir. Bulus hakkinda teknik bir ilerleme meydana getiren ve
bir netice halinde somutlasmis fikir*® de denilmektedir. isvicre Federal

Mahkemesi ise bulusu su sekilde ele almistir:

“Bulug ne ger¢ek anlamda dogal bir kuvvet, ne de boyle bir kuvvetin
kullanilmis olmasidir. Bulug, sinai alanda kullanilmaya elverisli olan ve siirekli
tekrarlandiginda belli bir teknik sonu¢ elde edilen soyut ilkedir. Bulus, dogal

giiclere, insanhigin  hizmetine sunulmak iizere, nasil egemen olunacagini

belirtir*’. ”

Troller’in bulug tanimi problematiktir. Bulus, dogadaki gii¢lerin kullanimi
neticesinde teknik etkinin nasil elde edilecegini gostermektedir ve eger teknik
etkinin sonu¢ olarak kabul edildigi disiiniiliirse, bu goriise gore kimi buluslara
patent verilmeyecektir. Zira bazen eski ve bilinen bir sonuc elde edilebilirken,
sonucun elde edilmesi icin kullanilan arac, imkan ve usuller yeni olabilmektedir®.
Teknik etki, teknik kural olarak da kullanilmaktadir. Ancak teknik etkinin bulus
kavramini agiklamada yetersiz kalacagi iizerinde durulmustur. Scheuchzer ise
teknik etkinin patent verilebilirlik sartlar1 arasinda yer almamasi gerektigini
savlamaktadir. Cilinkii belirsiz ve muglak bir kavramdir. Her yeni teknik kuralin
amaci yeni veya bilinen bir sonug elde etmektir. Teknik kural, bulusun gerekli bir
ogesidir. Bulusun teknik karakter tagimasi ise patent verilebilirlik sartlarindan
biridir®®. Bizim de katildigimz goriise gore bulusun teknik bir karakter tasimasi
gerekmektedir. Gortisiimiize gore bulus, kendine has metot ile teknik bir sonucun
olusturulmasidir. Bu sonug, Poroy’un goriisiine paralel olarak yeni bir madde, arag

veya usul olarak viicut bulabilecektir.

“Ae., s.10.

** Reha Poroy, Ticari isletme Hukuku, 4. Baski, , istanbul, Beta, 1984, s.2.

4 Nursin Ayiter, Hukukta Fikir ve Sanat Uriinleri, AUHF Yaymlari, Ankara, 1972, s.31.

4" B. Bahadir Erdem, Patent Hakkimin Korunmasma ve Patent Hakkina iliskin Sozlesmelere
Uygulanacak Hukuk, istanbul, Beta, 2000, s.21.

8 Yusufoglu, a.g.e., s.21.

“Antoine Scheuchzer, Nouveauté et activité inventive en droit européen des brevets, Geneva,
1981, s.54 (naklen Yusufoglu, a.g.e., S. 2)
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Tirk doktrininde yer alan bir baska tanima goére patent hukuku agisindan
bulus, teknik bir terim oldugu igin yetkili organlarca tespit edilerek, kanun
koyucunun aradigi patent verilebilirlik sartlarim1 tasiyan gelisme olarak
diisiniilmelidir.  Bulug  kavramina nelerin  girmeyeceginden ¢ok, patent

verilebilirlik sartlarini ihtiva eden gelismeler belirlenmelidir®®.

Bulus giinliik dilde o zamana kadar varolmamis bir seyin gelistirilmesi olarak ifade
edilmektedir. Buna ragmen bu giinliik kullanim bulusun hukuki tanimimi olduka
genis olarak kavramsallagtirmaktadir. Bulusun, teknigin bilinen durumunu agmak
gibi 6zgiilendigi bir ama¢ bulunmaktadir. Bu durum sanayie uygulanabilen, yenilik

Ozelligini ihtiva eden buluslar agisindan gegerlidir.

Sinai  Miilkiyet Kanunu’'nda yer alan tanmimla birlikte teknigin bilinen
durumunun neyi isaret ettigini de belirlemek olduk¢a Onemlidir. Teknik
hakkindaki ‘bilinme’ olgusu; ‘yenilik’ olgusunu dldiirecektir ve dolayisiyla ortada
bulustan bahsedilmesi miimkiin olmayacaktir®’. Teknigin bilinen durumu ise
patent basvurusunun yapildig1 tarihten once, diinyanin herhangi bir yerinde

toplum tarafindan erisilebilir yazili veya sozli tanitim, kullanim Vveya bir baska

%0 Ozgiir Oztiirk, Tiirk Hukukunda Patent Verilebilirlik Sartlari, Istanbul, Arikan, 2008, s.60-64.
51 Bkz; SMK madde 83: “Teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulusun yeni oldugu kabul edilir.

(2) Teknigin bilinen durumu, bagvuru tarihinden dnce diinyamin herhangi bir yerinde, yazili veya
sozlii tamitim yoluyla ortaya konulmus veya kullanmim ya da baska herhangi bir bigimde
agiklanmig olan toplumca erisilebilir her seyi kapsar.

(3) Basvuru tarihinde veya bu tarihten sonra yayimlanmis olan ve basvuru tarihinden onceki
tarihli ulusal patent ve faydali model bagvurularimin ilk icerikleri teknigin bilinen durumu
olarak dikkate alinir. Bu hiikiim,

a) 5/1/1996 tarihli ve 96/7772 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile katimamiz kararlastirilan
Patent

Isbirligi Antlagmast uyarinca yapilan uluslararasi patent basvurularindan, Patent Isbirligi

Antlasmasinin 22 nci ve 39 uncu maddelerine gore yonetmelikte belirtilen sartlara uygun olarak

ulusal asamaya giris yapan patent ve faydali model basvurularni,

b) 7/6/2000 tarihli ve 2000/842 sayihi Bakanlar Kurulu Karari ile katilmamiz kararlastirilan
Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile Ilgili Avrupa Patent Sozlesmesinin 153 iincii maddesinin
besinci fikrasindaki gereklilikleri saglayan, uluslararast basvuruya dayanan Avrupa patent
bagvurularini ve Avrupa Patent Sozlesmesinin 79 uncu maddesinin ikinci fikrasina gére
Tiirkiye 'nin belirlendigi ve ilgili belirleme iicretinin odendigi Avrupa patent bagvurularini,

da kapsar.

(4) Teknigin bilinen durumu dikkate alindiginda, ilgili oldugu teknik alandaki uzmana gore asikdr
olmayan bulusun, bulus basamagi i¢erdigi kabul edilir.

(5) Ugiincii fikra uyarinca teknigin bilinen durumu olarak dikkate alinan bagvurularin ve
belgelerin igerikleri, bulus basamaginin degerlendirilmesinde dikkate alinmaz.

(6) Bulus, tarim ddhil sanayinin herhangi bir dalinda iiretilebilir veya kullanilabilir nitelikteyse,
sanayie uygulanabilir oldugu kabul edilir.”
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yolla agiklanan bilgilerin tamami olarak tanimlanabilmektedir. Ayrica meslek
erbabi olan kisilerin vakif oldugu genel bilgiler de teknigin bilinen durumu

icerisine dahil edilmistir™ .

SMK madde 83 igerisinde dikkat edilmesi gereken bir diger husus da teknik
alanda uzman ve meslek erbabi arasindaki farklardir. Avrupa Patent Sozlesmesi
(EPO) baz alinarak insa edilen SMK’da uzman (expert) kisinin yaptigi bulus séz
konusu iken EPO’de meslek erbabi (skilled person) deyimi kullanilmistir.
Uzman kisinin bulus gelistirici, tiretici bir sahis oldugu ortada iken, meslek erbabi

ise daha ¢ok uygulama agisindan etkinligi ifade etmektedir.

Avrupa Patent Ofisi’nin degerlendirmesine gore meslek erbabi (skilled person)
olarak belirlenen kisi ortalama bilgi ve kabiliyet ile donanmus bir kisi olarak
tasarlanmistir. Meslek erbabu ile teknik alanda donanimli tekniker, miithendis veya
bu isle istigal eden kisiler kast edilmektedir. Meslek erbabi sayilmalari i¢in bu
kisilerin uzman olmasi ve etkinlik ile bilgi durumlarma gore de bir kurul
olusturmas: gerekmektedir . **Siiphesiz ki biyotip etiginin ilgi sahasi biyo-teknoloji
ile ilgili patentler arkasinda uzun bir arastirma gelistirme (ar-ge) siireci birakan bir

kurul isidir™*.

Teknigin bilinen durumunun asilmasit Yyoluyla, ‘yenilik’ unsuruna ulasirken
kimin bakis acisindan hareket edilecegi onemlidir. Ornegin mutfak igin iiretilen
bir yagdanlik mekanizmasinin teknigin bilinen durumunu asip, asmadiginin
belirlenmesi igin mutfak gereglerindeki meslek erbabi dikkate alinmalidir.

Yagdanlik mekanizmasiin otomotiv sektoriinde de kullanildigi diistiniildiigiinde;

°2 Cahit Suluk, Rauf Karasu, Temel Nal, a.g.e., 5.242.

% Guidelines for Examination in the European Patent Office, https://www.epo.org/law-
practice/legal-texts/guidelines.html, (Erisim Tarihi: 18.01.2018).

> Bu hususta EPO Temyiz Kurulu, T 0460/87 sayili kararinda soyle demistir: “Bulusun metallerin
cekilerek genlestirilmesine iliskin oldugunu, ilgili oldugu teknik alamin tribolojik bir sistemle ilgili
bulundugunu, birbirine siirten iki yiizeyin arasindaki etkilesimin tribolojik denen bir fenomen
oldugunu ve siirtiimme, aginma ve yaglama gibi ii¢ farkl konuyu ilgilendirdigini belirtmistir. Kurul,
stirtiinmenin fizik ya da makine miihendisliginin, asinmanin metaliirjinin, yaglamanin da kimyann bir
dalinin konusu oldugunu ifade etmistir. Bu nedenle, kurula gore, tribolojik alamindaki bir probleme
cesitli acilardan yaklagilmasi gerektigi icin teknik alanda uzman kiginin en azindan mekanik ¢ekici
tireticileri ve yaglayict iiretiminde ¢alisan uzmanlardan olugan bir grup olmasi gerektigine karar
vermistir.” Ozgiir Oztiirk, a.g.e. s.289 (naklen Atalay Berk Damgacioglu, “Patent Sistemlerinde
Bulus Basamagimin Degerlendirilmesi”, Uzmanlik Tezi, Tiirk Patent Enstitiisi, s. 34).
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mutfak gereclerindeki meslek erbabi kisinin otomotiv sektoriindeki yagdanlik
mekanizmasindan haberdar olmasi igin yogun g¢aba sarf etmesinin gerekli olup
olmadigi Onem kazanmaktadir. Zira bulus basamagmin asilmasinin yogun
deneysel faaliyet gerektirdigi, SMK madde 83/4’te “asikdr bir sekilde ¢ikarma”
olgiitii ile belirtilmistir. Bu ilke Avrupa Patent Sozlesmesi ile de korunmugtur®.
Calismanin sonraki boliimlerinde ayrintili olarak yer vermeden once belirtmek
isteriz ki, asikarlik basamagi Avrupa Birligi Hukuku’nda yer almaktayken, bu ilke

ABD Patent mevzuatinda kendine yer bulamamastir.

1.5.2.2. Kesif ve Bulus Farki

Bulus ile kesif kelimesinin birbiri yerine kullanildigina giinliik hayatta ¢okca sahit
olmusuzdur. Ancak bu iki kavramin patent hukuku a¢isindan ihtiva ettigi anlamlar
birbirinden farklidir. Bulus kelimesinin yerine, giinliik hayatta sik¢a tercih edilen
kesif kelimesinin kullanimi hukuki agidan birbirinden tamamen bagimsiz iki ayri
kavramin birbirleri yerine kullanilmasi sonucunu doguracak ve sonug¢ olarak

ortada yanlis bir kullanim olacaktir.

Bulus, kanundaki tanimiyla sanayie uygulanabilen, yeni olan ve teknigin
bilinen durumunu asan 6greti ve usullerdir. Biraz daha genis bir tanimla ise teknik
bir kural getiren ve yenilik unsuru tastyan insan zekasi iiriinii fikirdir’’. Bulus, bir
yeni formiil ve ¢6ziim getiren insan {irtinii bir yaratimdir. Dikkat ¢ekilmelidir Ki
hem hukuki hem de giinliik hayattaki tanimlarda insan zekés: ve emeginin bu
yaratimda ©On kosul oldugu goriilmektedir. Yani daha once varolmayan bir
¢Ozlimiin, insan tarafindan varedilmesi s6z konusudur. Buna gore siiphesizdir Ki

dogada bulunan herhangi bir sey bulusa konu olamaz.

Kesif Tirk Dil Kurumu Sozligii’nde: “Var oldugu bilinmeyen bir seyin ortaya

¢tkarilmasi” anlamina gelmektedir. Dolayisiyla dogada varlik bulmus higbir sey

% Suluk, Karasu, Nal, a.g.e., 5.213.

*® EPC madde 54/2: “The state of the art shall be held to comprise everything made available to the
public by means of a written or oral description, by use, or in any other way, before the date of filing
of the European patent application.”

*'Giines, a.g.e., s.1.
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bulus olarak tanimlanamamaktadir. Ilerleyen béliimlerde ayrmntili  olarak
aciklanabilecegi lizere; bu Onemli ayirim patentlenebilirlik sartlarinda da
karsimiza ¢ikacaktir. Zira ¢ok tartigmali Yiiksek Mahkeme kararlar1 neticesinde
insan viicudunda bulunan bazi materyaller tizerinde patent verilmesi miimkiindiir.
Ornegin Myriad Genetics v. Molekiiler Patoloji Dernegi karar1 uyarinca; BRCA 1
ve BRCA 2 olarak isimlendirilen ve mutasyonlar1 gogiis ve yumurtalik kanseri
riskini arttirabilecek genlerin tam yerleri ve sekanslarini tespit ederek bununla

ilgili 23 adet patentin Myriad Genetics sirketine ait olduguna hiikkmedilmistir.

Her haliikarda insan viicudunda yer alan genetik materyal veya dogada
varolan herhangi bir sey bir bulus olarak adlandirilmamistir. Fakat yenilik
basamagi ve teknigin bilinen durumu ortaya konularak patent verilebilirlik
sartlar1 yeniden tanimlanmistir. Tartigmali kararlar ile yakin gelecekte hukuki
tamimlarin da teknolojinin gelismesi ile yeniden sekillenecegini 6ngérmek de

mumkinddr.

1.5.3. Patent

1.5.3.1. Patent Hakkindaki Genel Bilgiler

Patent kelimesi, berat kelimesinin karsiligi olarak kullanilmaktadir. 20.03.1883
tarihinde imzalanmis ve 1967’ye kadar cesitli tarihlerde revize edilmis Paris
Sozlesmesi’nin ilk maddesinde, birlik ilkelerinin kanuni mevzuatiyla kabul edilmis
olan, ithal beratlari, 1slah ve ikmal beratlari, ilave beratlar ve sertifikalar gibi
cesitli cinste smai beratlarin ihtira berati igerisinde yer aldigi belirtilmistir.
Budapeste Anlagsmasi’nin ilk maddesi ise patent deyimi ile buluslara ait patentler,
bulus sahipleri sertifikalar1 ve eklere ait bulus sahipleri sertifikalari, faydali
modeller, ek patentler veya sertifikalar, eklere ait faydali model sertifikalarinin

tiimiint kapsamaktad1r58.

Patent, bulus kavrami iizerinden sekillenmistir. Patenti bulus sahibine o bulus

58 Erdal Noyan, Patent Hukuku, 3. Basi, Ankara, Adalet Yaynlari, 2015, s.242-243.
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tizerindeki kullanim hakkini bahseden bir belge olarak tanimlamak miimkiindiir.
Bir bagka ifadeyle patent, bulus sahibinin yaratici diisiincesinin belirli bir zaman
diliminde yasal hiikiimler g¢er¢evesinde koruma altina alindigin1  gosteren
belgedir®. ilk zamanlarda patente sadece bulusu belgeleyen bir unsur goziyle
bakilmis, anlami dar olarak ele alinmistir. Zaman i¢inde hem bulus tlizerindeki
mutlak hakki hem de bu hakki ispata yarayan Dbelgeyi ifade ettigi kabul
edilmistir™. Patentin (ihtira berat) konusu buluslardir. Patent; sahibine bulusu
tizerinde ekonomik olarak yararlanma yetkisi saglayan ve s6z konusu bulustan
baskalarinin yararlanmasini yasaklama imkan1 veren, muhtelif siireler igin

gecerliligi olan hukuki bir belgedir. Patentler;
e Yeni,
e Bulus basamagini gerceklestiren ve

e Sanayie uygulanabilir olma kosullarin1 gerceklestirmesiyle, teknolojinin

biitiin alanlarindaki {irtin ve usul buluslarina verilir.

Patent hakki, yeni bir mal iretim yontemi ya da bir yenilik bulan kimseye
tanman kullanim hakki®* olarak da aciklanabilir. Patent, fikri emek ve arastirma
iiriinii olan nitelikli yeni bilgiler veya gretilere verilen bir ddiil belgesi®® olarak

da formiile edilmektedir.

Bulus sahibinin  korunmasimi amaglayan bu hukuki mekanizma ile patent
sahibinin ortaya koydugu hukuki iriin sahibine 6zgiilenmistir. Tirk Hukuku’nda
Miilga PatKHK madde 1’de bu durum sdyle agiklanmustir: “Patentin amact, bulus
yapma faaliyetini dzendirmek, buluslarin sanayie uygulanmasi ile teknik,
ekonomik ve sosyal ilerlemenin  gercekiestirilmesini  saglamak  olarak

aciklanmistir.”

Patent hukuku bulus sahiplerini koruma islevi gostermekle birlikte, toplumda

% Tahir Sarac, Patentten Dogan Hakka Tecaviiz ve Hakkin Korunmasi, Ankara, Seckin Yayinlari,
2003, s.26.

% Erdem, a.g.e., 5.47.

81 Selahattin Altundag, Giincel Muhasebe Terimleri Sozliigii, Ankara, Seckin Yaymlari, 2003,
s.173.

%2 Giines, a.g.e., s. 29.
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rekabetin de daha adil sartlarda islemesini, gergeklesmesini saglamaktadir. Bulus
sahibinin, emeginin patent verilerek o6diillendirilmesi ve bulus iizerindeki patent
korumas1 vasitasiyla izinsiz herhangi bir kullanimin da Oniine gegilmesi s6z
konusudur. Patent verilmesiyle bilimsel alanda olumlu birgok egilim
goriilmektedir. Bunlarin basinda rekabetin 6zendirilmesi ve bilginin  kamuya
acilmasi saglanarak toplumsal biling diizeyinin ileri tasinmasi gelecektir. Zira,
patent ile arttk o bilgi topluma agik hale gelmektedir dolayisiyla bilimin
kiimiilatif ilerleyisinde bir adim daha atilmis olacaktir. Kamuya agik bilginin
kullanim1 da g¢esitli ticretlere bagh kilinmistir ve bu da bulus sahibi i¢in tesvik
edicidir.

Ilerideki boliimlerde yogunlukla tartisilacak bir diger konu patentin bu olumlu
yliziinlin yaninda ©One ¢ikan belirli tehlikelere de gebe olmasidir. Patent
verilerek koruma altina alinan bulusa sahiplik edenin hakki, Kimi zaman
toplumsal fayda ile c¢elismekte ve kiiresel, dev oOlgekli sirketlerin tekel hakkini
elde ederek kazandigi bir yarisa donmektedir. Patent verilebilen buluslarin her
anlamda giindelik hayati kapladigi diistiniilirse bu durum c¢ok daha net olarak
ortaya ¢ikacaktir. Bu durum, c¢okuluslu dev sirketlerin benzersiz/benzeri az
bulunur, ayirt edici genetik ozelliklere sahip mikroplar, bitkiler, hayvanlar ve
insanlar tizerinde patentlenebilir bir materyal bulmayr imit ederek kesfe
¢ikmasina ve nitekim bu materyallere sahip dilkelerin bir anlamda

somiirgelestirilmesine iliskin elestirileri getirmistir63.

Tirk hukukunda patent tiirleri; triin patenti, usul patenti, ek patent ve gizli
patent olarak dort gruba ayrilmustir. Uriin patentinde iiriin bulus olarak
somutlasmis olup, usul patenti bir iiriin ya da yan trtinler meydana getiren ya da
iriin  niteligi tasimayan sonuglar meydana getiren teknik  ¢oziimlere
verilmektedir®. Ek patent, asil patentin veya patent basvurusunun konusu ile
biitiinliik i¢ginde olan ve onu daha verimli kilan, gelistiren buluslara verilen

patenttir. Ornegin, bir makinenin verimini arttiran bir cihaz ek patentin

%3 \Vandana Shiva, “TRIPS;Human Rights and The  Public Domain”,
“http://onlinelibrary.wiley.com/do0i/10.1111/j.1747-1796.2004.tb00223.x/epdf (Erisim Tarihi:
22.05.2019).

84 Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyet Hukuku, Beta, istanbul, 2012, s. 538.
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konusudur®. Gizli patent, milli savunmanin ihtiyaclar: ve menfaati geregi belli bir
stire gizlenen buluslarla ilgili olarak verilir. Bagvuru asamasindan itibaren gizli
islemlere bagli olur ve gizli tutulan bir patent siciline tescil olunur. Gizlilik
karari, TPE tarafindan gerekli goriildigii durumda Milli Savunma Bakanligi’na

yapilacak bildirim neticesinde iki kurumun isbirligi ile verilir®.

1.5.3.2. Patent Hakki

Patent hakki, yetkili mercinin verdigi patente dayanilarak kanun geregi
kazanilan, bulus sahibine patent konusu bulustan inhisar1 olarak yararlanma yetkisi
veren mutlak bir hak® olarak tanimlanmaktadir. Bulus sahibine kullanma,
yararlanma hakkini mutlak olarak veren patent hakki ise siniflandirma problemi
ile karsi karsiyadir. Zira esya iizerinde miilkiyet benzeri rehin gibi tasarruflar s6z
konusu olsa dahi patent hakki iilkesellik sinirina tabi tutulmustur. Bunun anlami
prensip olarak patent ile koruma altina alinan bulusun kullanim ve yararlanma
hakkinin sadece o0 iilke smirlari igerisinde gegerli olmasidir. Ayrica devlet
otoritesi zorunlu lisans ¢ikararak, patent sahibi disinda bir baska sahsin
patentlenen iiriiniinii {iretmesine miisaade edebilir®. Patent korumasimin miilkiyet
hakkindan uzaklastigi bir bagka konu da lisans iicretidir. Bulus sahibi, patent
altina aldig1 bulusu icin patent ofisine (Tirkiye’de Tiirk Patent Ofisi) iicret
odemelidir. Odenen iicretle edinilen lisans ve dolayisiyla patent hakki bir zaman
smirina tabiidir. Bu da miilkiyet hakkindan farklilastig1 diger bir husustur. Buna
karsin patent basvurusu veya patent baskasina devredilebilir, miras yolu ile
intikal edebilir, rehnedilebilir, kullanma hakki konusu olabilir. (Miilga PatKHK
md. 86).

Fikri milkiyet semsiyesi altinda yer alan patent icin ‘“tiketme” hakki

bulunmamaktadir. Bu durum &zellikle formiil, bilesen, kompozit vb. gibi ilag

% Pimar Orugoglu, “Patent Verilebilirlik Sartlar”, Yaymlanmams Yiiksek Lisans Tezi, Akdeniz
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, 2007, s.20.

% Tekinalp, a.g.e., $.539.

o7 Sarag, a.g.e., 29.

%8 Sevtap Metin, Biyo-Tip Etigi ve Hukuk, Istanbul, 12 Levha Yaymevi, 2010, s.247.
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endiistrisi  diistiniildiigiinde  somutlasacaktir. Patent hakki kendiliginden yani
bulusun kesfi/iiretilmesiyle olusmamakta, tescil ile birlikte koruma altina

alinmaktadir.

Her iilkenin kendi patent ofisleri (Tirkiye’de Tiirk Patent Ofisi) bulunmakla
birlikte, Avrupa Birligi tilkeleri i¢in Avrupa Birligi Patent Ofisi bulunmaktadir
(EPO-Ingilizce kisaltmast EUPO/EPO European Union Patent Office). EPO,
Avrupa Birligi {lkeleri icerisinde tescilli patentlerin tim {ye ilkelerde
korunmasini  saglamakla birlikte, Avrupa Birligi iyesi olmayan {ilkelerin
antlagsmalar yoluyla EPO korumasina dahil edilmesi miimkiindiir. Nitekim
Tiirkiyede EPO’ya dahildir. Bu ofisle birlikte bircok iiye iilkede koruma saglamak
icin teker teker o iilkenin patent ofislerine basvuru yapilmasi usulii yerine, ¢ok daha
ekonomik sekilde ilgili ilkelerin timiinii kapsayan koruma saglanmaktadir.
Milletleraras1 alanda patent korumasi saglama girisimi ise ilk olarak Paris
Sozlesmesi ile baslamustir, bu S6zlesmeye taraf yaklasik 171 tilke bulunmaktadir.
Milletleraras1 Bir Beratlar Biirosu Kurulmasina Dair La Haye Sozlesmesi,
Patent isbirligi Sozlesmesi (PCT), Patent Islemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin
Tevdi Edilmesinin Uluslararas1 Kabulii Konusunda Budapeste Anlasmasi, Avrupa
Patent Sozlesmesi (APS), Diinya Fikri Miilkiyet Orgiitii’niin Kurulusuna Dair
Anlasma, Diinya Ticaret Orgiiti (DTO) Kurulus Anlasmas: ve Eki Ticaretle
Baglantili Fikri ve Siai Miilkiyet Haklari Anlagmasi (TRIPS) diger uluslararasi

metinlerdir.

1.6. Yasayan Organizma Uzerinde Patent Hakki

1.6.1. Giris

Yasayan organizma iizerinde patent hakkinin tesis edilebilmesi, yliksek mahkeme
kararlariyla yavas yavas evrimlesmis bir siirecin sonucudur. Bu siirecin baglangic
tartigmalar1 ise Diamond v. Chakrabarty karart ile literatiirde kendisine yer
bulmustur. Yasayan organizma iizerindeki patent tartismalar1 ana eksen olarak insan

geni iizerinde yogunlagmistir.
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Bir onceki boliimde patent verilebilirlik Kriterlerinin ii¢ ana kosulu oldugundan

bahsetmistik. Bu basamaklar kisaca;

1. Yeni olmasi,

i1. Teknigin bilinen durumunu asmasi,

Iii. Sanayie uygulanabilir olmasi olarak dzetlenebilecektir.

Yasayan organizma ile ilgili®* olarak teknigin bilinen durumunun asilmasi ve
sanayie uygulanabilir olmas1 basamaklar1 hususunda bir tartisma yapilmamaktadir.
Gen patentinin, esas tartismaya gebe olan kismi “yenilik” basamagi lizerindeki
tartigmalardir. Patent hukuku yenilik basamag1 merkezli teknik hukuk tartigmalar: bir
yanda ilerlerken; diger yanda gen iizerinde patent verilebilmesi biyotip alanindaki
ahlak teorileri ve bu teorilere taraf diisiinlirler tarafindan cesitli sebeplerle

elestirilerin hedefi haline gelmistir.

Yasayan organizma lzerinde patentlenebilirlik oOncelikle tek hiicrelilerden
baslayarak ilerlemis ve en son insan geni patentine kadar gelmistir. Tartigmalarin
ekseni ise bu gidisata gore yon degistirmistir. Gen patentine iliskin akla gelen ilk
engel; dogada bulunan ve dogal olarak olusmus genlerin patent kapsamina
alinmamasidir. Gergekten de Molekiiler Patoloji Dernegi’nin Myriad Genetics’e ait
patentlerin ABD Patent Kanunu 35 U.S.C. madde 101’ e aykirilik olusturdugu
gerekgesiyle basvurdugu Yiiksek Mahkeme “Icat edilen veya kesfedilen her yeni ve
faydali sey veya gelistirmeler” ic¢in patent alinabilecegine iliskin goriisiinii
sunmusgtur. Ancak, doga kanunlari, doga olaylar1 ve soyut kavramlarin da
patentlenemez olduguna hiikmedilmistir. Insan geninin dogada yer aldig1 formu ile
patentlenebilirlik asamasina konu edilebilir formu ve bunlarin arasindaki ayirim ise

calismanin ilerleyen kisimlarinda ayrintilari ile yer alacaktir.

%9 Calisma konumuz, yasayan organizma iizerinde patenti incelemekle birlikte, .

035 U.S.C. madde 101 uyarinca: “Whoever invents or discovers any new and useful process,
machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may
obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title.”

(Her kim kullamilabilir bir makine, tiriin, bir karisim veya bunlarin sonucunda herhangi yeni ve
kullanilabilir bir bulus icat eder veya kesfederse bu bashigin sart ve kogullarina uygun olmak kaydiyla
patent alma hakkina sahiptir.) Yildiz Tugge Erduran, https://iprgezgini.org/2017/06/04/37-dogum-
gununde-chakrabarty-v-diamond-karari/ (Erisim tarihi: 23.03.2019).
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1.6.2. Gen Uzerinde Patentin Fikri Miilkiyet Hakki Ekseninde
Degerlendirilmesi

1.6.2.1. Tarihi Gelisim ve TRIPS

Fikri miilkiyet haklari temelini insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi’nin 27.

maddesinde yer alan su hiikiimden almaktadir:

1. Herkes toplumun kiiltiirel yasamina serbestce katilma, giizel sanatlardan

yararlanma, bilimsel gelismeye katilma ve bundan yararlanma hakkina sahiptir.

2. Herkesin yaraticist oldugu bilim, edebiyat ve sanat iiriinlerinden dogan maddi ve

. 71
manevi ¢ikarlarinin korunmasina hakki vardir'".

27. maddenin Insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi’nde kabul edilmesi, temelinde
politik bir miras1 barindirmaktadir. Yukarida yer verdigimiz maddenin yer almasinin
yani; fikri miilkiyet hakkinin insan haklari i¢erisine dahil edilmesinin ardinda, pazar
odakli ekonomi ve liberal piyasa diizeni yatmaktadir. Bu yoniiyle, bu ¢alismanin
ilgili kismin1 da yakinen ilgilendiren bir durum ortaya g¢ikmaktadir. Biyolojik
materyallere patent verilebilmesinin, yiiksek mahkemeler ve patent ofislerinin
tutumlarmin zamanla c¢ekirdek alanini genisletmesinin ardinda serbest piyasa
ekonomisi yatmakta olup, bu durum c¢esitli tartismalara yol agmistir. 1 Ocak 1995
tarihinde yiiriirlige girmis olan TRIPS anlagmasi, Uruguay Round’un ardindan
kurulan Diinya Ticaret Orgiitii’niin (DTO) altinda ihdas edilmistir. TRIPS fikri
haklarla ilgili en kapsamli ve detayli uluslararasi anlasma niteligini tasimaktadir. Bu
kapsam igerisinde copyright ve komsu haklar, hizmet markalarin1 da iceren ticari
markalar, cografi isaretler, endiistriyel tasarimlar, patentler, elektronik devre

tasarimlar ve ticari sirlarin a¢iklanmasi bulunmaktadir.

Fikri Miilkiyet Haklarmin Ticari Niteliklerine Iliskin Anlasma (Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights-TRIPS) madde 27 uyarinca
dahil edilen patent verilebilirlik kriterleri su sekildedir:

(1) Paragraf 2 ve 3 hiikiimlerine tabi olarak, patentler, yeni olmalari, yaratic

™ “Insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi” https://www.tbmm.gov.tr/komisyon/insanhaklari/pdf01/203-
208.pdf (Erisim Tarihi: 22.05.2019).
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bir adim, bir bulus basamagi icermeleri ve sanayide uygulanabilmeleri kosuluyla,
teknolojinin her alaminda, iiriinlerle veya usullerle ilgili her tirlii bulus icin
verilebilecektir. 65 inci Maddenin 4 tincii paragrafina, 70 inci Maddenin 8 inci
paragrafina ve bu Maddenin 3 iincii paragrafina tabi olarak, bulus yeri, teknoloji
alani ve iirtinlerin ithal veya yerli iiretim olup olmadigi konusunda herhangi bir ayrim

yapimadan patent verilebilecek ve patent haklarindan yararlanabilecektir.

(2) Uyeler, kamu diizenini veya genel ahlaki korumak, insan, hayvan veya bitki
yasamint veya saghgini korumak veya cevrenin ciddi bicimde zarar gérmesini
engellemek icin gerekli olan durumlarda kendi iilkelerinde patentten ticari olarak
yararlanmanin engellenmesini, patent verilebilir buluslar disinda birakabilirier,
ancak su kosulla ki, bu dista birakma yalnizca patentten yararlanmanin kendi yasalar

ile yasaklanmis olmasi nedeniyle gerceklestirilmemelidir.
(3) Uyeler ayrica asagidakileri de patent verilebilir buluslar disinda birakabilirler;
(8) insanlarin veya hayvanlarin tedavisinde kullanilan teghis tedavi ve cerrahi usuller;

(b) Mikro-organizmalar disinda bitki ve hayvanlar ile esas olarak, biyolojik olmayan
ve mikrobiyolojik usuller disinda bitki veya hayvanlarin iiretimi ile ilgili biyolojik
usuller. Ancak Uyeler patentlerle veya kendilerine ézgii etkin bir sistemle veya
bunlarin kombinasyonu ile bitki tiirlerinin korunmasm saglayacaklardir. Bu alt-
paragrafia yer alan hiikiimler DTO (Diinya Ticaret Orgiitii) Anlasmasi'mn yiiriirlige

girdigi tarihten dort yil sonra gozden gegirilecektir™”.

Madde uyarinca bitki ve hayvanlar patent kapsami diginda birakilabilirler, lakin
taraflar bitki tiirleri i¢in etkili bir koruma saglamak durumundadir. TRIPS madde

metninde bulus tanimina yer verilmemis olmasi ise, Arjantin, Brezilya vb. gibi baz

72 Patent sahibinin haklarina iliskin “Verilen Haklar” bashigna sahip madde uyarinca:

Madde 28: (1) Patent, sahibine asagidaki miinhasir haklarin verilmesini saglayacaktir.

(a) Patent konusu bir iiriin oldugunda, patent sahibinin iznini almamas iigiincii kisilerin bu iirtinii imal
etmelerini, kullanmalarim, satisa arz etmelerini, satmalari veya bu amaglaria ithal etmelerini
engellemek;

(b) Patent konusu bir usul oldugunda, patent sahibinin iznini almamuis digiincii kisilerin usulti
kullanmalarimi ve en azindan dogrudan bu usul ile elde edilmis iiriinii kullanmalarim, satisa arz
etmeleri satmalarin veya bu amaglarla ithal etmelerini engellemek.

(2) Patent sahipleri patenti devretme veya veraset yoluyla intikal ettirme ve lisans sozlesmeleri
imzalama hakkina da sahip olacaklardir. “Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlasmasi-TRIPS”
http://teftis.kulturturizm.gov.tr/Eklenti/34660,ticaretle-baglantili-fikri-mulkiyet-anlasmasi-trips-199-
.doc?0 (Erisim Tarihi:19.05.2019).
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gelismekte olan {ilkelerin dogada bulunan materyalleri izole etmis olsalar dahi patent

kapsami disinda birakmalarma sebep olmustur’.

Fikri Miilkiyet Haklarinin Ticari Niteliklerine Iliskin Anlasma ya da diger adiyla
TRIPS™, fikri miilkiyet haklarmin refah seviyesi yiiksek iilkelere fayda saglayacagi
ve bu faydanin gelismekte olan iilkeler pahasina yapildigi hususunda elestirilmistir.
TRIPS’in sundugu kati fikri haklar rejimi, bilginin iretilmesi, yayilmasi, yeni
buluslarin ortaya ¢ikmasi, teknoloji transferi ve dogrudan yabanci yatirimcilarin
gelismekte olan iilkere dogru yonelimini belirlemede yetersiz ve smirli kalirken;
gelismekte olan {ilkelerde giicliilerin tekelini ingsa edecegi konusunda tartigsmalar
ortaya ¢ikmistir. Tekelini ilan eden ¢ok uluslu sirketlerin 6zellikle gida ve ilag

sektorii gibi sayisiz alanda fiyat artisina sebebiyet verecegi ongoriilmiistiir.

TRIPS’in 6ngdrdiigii sistem ile gelismekte olan iilkelerin (GOU) bilimsel ¢alismaya
tesvik ile Ar-Ge paymi artirmaya yonelik bir atmosfer yarattigi savlansa dahi
geligmis iilkelerin Ar-Ge harcamalarmmn Gayri Safi Yurtigi Hasilaya (GSYIH)
ortalama orani, gelismekte olan iilkelerin oldukga iistiindedir. Ekonomik Kalkinma
ve Isbirligi Orgiitii'niin (The Organisation for Economic Cooperation and
Development-OECD) 2000-2016 yillarna ait istatistigine gore gelismekte olan
tilkelerden Tirkiye’de bu oran % 0.5 iken, Avrupa Birligi tilkeleri’nin orani %1.9,
Amerika Birlesik Devletleri’nde ise % 2.7°dir’>. Reel veriler iizerinden
degerlendirme yaptigimizda GOU’lerin gelismis iilkeleri yakalamasi ancak teknoloji
tireticilerinin 6zendirici varligina bagli tutulmustur. Ancak TRIPS olduk¢a giiglii bir
fikri miilkiyet korumas: saglamaktadir. Ileri teknolojilerin GOU tarafindan taklit
edilebilmesi ve bu iilkelerin teknolojik seviyelerini yiikseltmeleri miimkiin

goriilmemektedir .

® Kemal Demir Eralp, Genetik Kaynaklar ve Patent, Uzmanlik Tezi, Tiirk Patent Enstitiisii Patent
Dairesi Bagkanligi, 2003, s.24.

™ Tirk literatiirinde yaygm kullammi da ingilizce kisaltmaya uygun olarak “TRIPS” ile ifade
edilmektedir. Bu ¢alismanin geri kalaninda da TRIPS olarak kullanilacaktr.

" “Gross Domestic Spending on R&D”, https://data.oecd.org/rd/gross-domestic-spending-on-r-d.htm
(Erisim Tarihi:04.08.2019).

® M. Tuba Ongun, “Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 Anlasmasi ve Gelismekte Olan
Ulkeler”, Ekonomik Yaklasim, ¢.7, sy.22, 1996, s. 72.
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Biyolojik bilgi ve yasayan organizma {izerinde patent korumasi elde edilmesine izin
veren TRIPS madde 27’°nin tartigmali bir zemin yarattigini agiklamak gerekmektedir.
Yasayan organizma lizerinde patent korumasi saglanabilmesine olanak saglanmasi
biyolojik varliklarin 6zel miilkiyete tahsis edilebilmesine neden olmaktadir. Bu ise
yerel halklara 6zgii geleneksel bilgilerin ve biyolojik kaynaklarin da ¢ok uluslu
sirketlerin tekeline girmesi anlamina gelmektedir. Yerel topluluklarin bitkilerden ilag
yapma, dogal tedavi yoOntemleri gibi kendi geleneksel bilgi hazineleri pazara
sunulabilir bir meta haline gelmektedir. TRIPS’in 6ngdrdiigii rejim uyarmca fikri
haklar koruma kapsamina alian bir bitki tohumunu ele aldigimizda, ¢ift¢inin kendi
yetistirdigi bitkilerden elde ettigi tohumlardan elde ettigi tarim faaliyetinin fikri hak
ihlal yaratmasi gibi bir durum ortaya ¢ikmaktadir. TRIPS’e yonelik elestiriler
sebebiyle, sozlesmenin akdedilmesi siirecinde gelismekte olan {ilkeler yonli
teknoloji transferini destekleyen 7. madde ile teknoloji transferi i¢in gelismis
tilkelerin kendi sanayi kuruluslarini tesvik etmesini 6ngéren 66. madde ihdas
edilmistir’’.

“Madde 7: Fikir miilkiyeti haklarmmin korunmasi ve uygulanmasi, teknolojik
veniliklerin gelisimine ve toplumsal ve ekonomik refaha ve haklar ve yiikiimliiliikler arasinda
denge kurulmasina yardim edecek ve teknolojik bilginin yapimcilarina ve kullananlara

karsilikli  yarar saglayacak sekilde teknolojinin iletim ve yayginlasmasina katkida

bulunacaktir.”

“Madde 66 (2): Gelismis olan Uye iilkeler, en az gelismis Uye iilkelerin saglam ve
uygulanabilir bir teknolojik temel olusturmalarim saglamak icin bu Uyelere teknoloji
transferini tesvik etmek ve arttirmak icin kendi iilkelerindeki isletmelere ve kurumlara

tesvikler saglayacaklardir.”

BM Insan Haklarinin Korunmasi ve Gelistirilmesi Alt Komisyonu, TRIPS e iliskin
elestirel bir metin olan Fikri Miilkiyet ve Insan Haklar1 Alaninda 2000/7 sayil
kararmi kabul etmistir. Raporda ana hatlariyla TRIPS’in etkilerinin gelismekte olan
tilkelerdeki ucuz jenerik {irlinlerin gelisimini fiyatlandirmak olacagi ve bilgi

birikimlerindeki keskin esitsizlikler nedeniyle yliksek teknoloji alaninda beklenen

" Ozgiir Semiz, “Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklar1 S6zlesmesi (TRIPS): Oncesi ve Sonrasi”,
Legal Fikri ve Sinai Haklar Dergisi, c.7, sy.27, 2011, s.516-517.
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bilgiyi liretemeyecegi endiseleri dile getirilmistir. Beyanname’nin 1ilgili taslaginda
yer alan madde 27/2’nin dahil edilmesine iligkin fikir ayriliklari; dogal haklar teorisi
ve pozitivist hukukgular arasinda bir tartisgmanin olusmasina sebebiyet vermistir.
John Locke’un insan haklarmmin dogal ve devredilmez dogast hakkindaki
diisiincelerini temel alan dogal hukuk teorisi ile Jeremy Bentham’in pozitivist
diistince akimini takip edenler arasinda bir uyusmazlik dogmustur. Locke’un dogal
hukuk teorisine karsit olarak, Bentham dogal haklar1 hayal {iriinii olarak tasvir
etmistir. Faydact (utiliteryan) felsefenin de 6nemli diisiiniirlerinden Bentham’a goére
“en yiiksek sayida insanin, en yiiksek mutlulugu” gergek haklarin amaci olmalidir. 18.
yiizyila hakim olan dogal hukuk &gretisine, 19. ylizyilin pozitivist hukukla cevap
verdigi sdylenebilir. Bu sartlar altinda fikri miilkiyet ve patent haklar1 ABD, Ingiltere
ve Fransa’da sekillenmistir78. Bu ¢alismanin ana konusu olan yasayan organizma
iizerinde verilen patent hakkindaki tartismalara benzer sekilde, donemin Ingiltere ve
ABD ikliminde patent haklarinin pozitif yasal haklar’ olarak biiyiimesinin temelinde
sanayi devrimi ve piyasaya yonelik siyasal ideolojilerine bagli ekonomik ve sosyal
hedefler tarafindan yonlendirilmesi gérﬁlmﬁstﬁrso. Buna karsilik, Fransa dogal hukuk
teorisinin 151g¢inda patent hakkini yommlamlstlrsl. Dolayisiyla iki ayr1 patent
sisteminin gelismesinin koklerinde siiphesiz ki, yukarida yer verdigimiz etmenler

etkili olmustur.

"8 Aurora Plomer, “The Human Rights Paradox: Intellectual Property Rights and Rights of Access to
Science”, Human Rights Quarterly, Vol. 35, No. 1 (Subat 2013), s. 141-156.

" ABD’de patent hakkinin pozitivist kuram uyarmca yorumlanmakta olup, ABD Yiiksek Mahkeme’si
giiniimiizde bireysel ¢abay tesvik ederek, toplum yararma en uygun oldugu goriisiine yakin kararlar
verdigi goriilmektedir. Bu durumun somutlagsmis simgelerinden biri ise Eldred v. Ashcroft kararidir.
Bu karar uyarinca Kongre, yazarin Oliimiinden sonra 50 yildan 70 yila uzatilan telif hakki
korumasinda karsilik, kamu mali eserlerden faydalanan bir grubun Federal Mahkeme’de dava
agmustir. Fakat Yilksek Mahkeme’nin telif hakki korumasinin 50 yildan, 70 yila ¢ikarilmasinin
Kongre’nin yetkisi dahili bulunduguna dair kararini vermistir. Karar ve gerekgesi i¢in bkz:. “Eldred
V. Ashcroft”
https://cyber.harvard.edu/people/tfisher/2003%20ELDRED%20V.%20ASHCROFT%20Abridged.ht
ml (Erisim Tarihi: 04.04.2019).

8 Piyasa ekonomisi temelli elestirilerin bir adim ilerisinde ise Weber’in kapitalizm ve Hristisyanlik
iligkisi elestirileri yatmaktadir. Buna iliskin kapitalizmin, Hristiyanlik gibi sabit ve degismez olmadigi
ve Protestan etiginin yerini, neoliberal kapitalizme has irrasyonel bir yaraticilik coskusu etigine terk
ettigini ve gilinlimiizde Hristiyanligin kendisinin bilhassa ABD’de agresif, kurulus vaadine dayali
“yeniden dogus” inanci bigiminde yeniden sekillendigi yer almaktadir. Bkz: Kaushik Sunder Rajan,
Biyokapital Genom Sonrasi Hayatin Kurulusu, Metis Yaynlari, Istanbul, 2012, 5.226.

8 Lockeun emek teorisini benimseyen Fransa, telif hakki yasalarmin gelismesinde itici bir giic
saglamistir. Sanatsal ve edebi eserlerin, karakteristik olarak yaratici ve sanat¢iya ait oldugu ve
yazarlarin yasal olarak tanmmmay1 hak ettigi fikri Fransa’ya hakim olmustur. Aurora Plome, a.g.e.,
s.159.
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1.6.2.2. Biyotip Etigi Kavrami ve Kapsamm

Miilkiyet teorileri, miilk {izerinde kimin hak sahibi olacagina yer vermistir. Hak
sahipliginin kime bahsedilecegi, kimin o miilkii kullanma, tiiketme ve kimi zaman
yok etme hakkina sahip olacagini belirlemek ig¢in 6nemlidir. Calismanin ilerideki
bolimlerinde insan ve hayvan genlerinin belirli kosullar1 saglamak sartiyla-
patentlenebilir olduguna dair mahkeme kararlar1 mevcuttur. Bu kararlarin 6zellikle
Chakrabarty kararinin verildigi 1980’11 yillardan gliniimiize gittik¢e artan bir sekilde
tepki topladigini sdylemek miimkiindiir. Baz1 aktivistler, sivil toplum kuruluslar
veya Ozel kuruluslar, verilen patentlerin biyotip etigine uygun olmadigini dile
getirmislerdir. Hatta biyokorsanlik su¢lamasindan, 6jenizm tehlikesine kadar bir dizi

konuda seslerini yiikseltmislerdir.

Biyoetik, sozlik karsiligiyla “canli etigi” anlamini tagimaktadir. Canli bilimleri
alaninda, insanlarin tutum ve davranislarinin iyi veya kotii yonden degerlendirilmesi
iizerine yapilan calismalardir®. Yunanca “Bios” ve “Ethike” kelimelerinin beraber
kullanimiyla ortaya ¢ikan bu terim, yasam bilimleri disiplinlerinin uygulamalari
sirasinda ortaya ¢ikan etik sorunlari inceleyen bir disiplin olarak tanimlanir. Bunu
genisleterek, tip, saglik hizmetleri, biyomedikal ve genetik bilimleri alaninda ortaya
¢ikan deger sorunlarina cevap iiretmeye ¢alisan bir disiplin olarak ele almak da dogru
bir yaklasim olacaktir®. Biyoetik, biyotip etiginden farkli olarak tim canh
organizmalarin hayatini konu alan bir yaklasim igerisinde iken biyotip etiginin 6znesi
insandir. Biyotip etigi, gliniimiizde ¢ok katmanli olarak artarak gelisen ve tip
arastirmalarinda belirleyici bir role sahip biyolojinin dahil edilerek, giinlimiiz
tibbinin ¢ok boyutlu dogasini ifade etmektedir®™.  Yaman Ors, etigi bir ahlaki
degerler felsefesi olarak adlandirmis olup, bireyler, birey-toplum, toplum-devlet,

insanlar ve oteki varliklarla dogal cevre arasindaki iliskiler ile ilgilidir85. Biyotip

8 Metin, a.g.e., s.1.

8 Haluk Asar, “Insan-Merkezcilik Canli-Merkezcilik ikileminde Biyoetik”, Tiirkiye Biyoetik
Dergisi, 2017, v. 4, No. 2, s. 74.

8 Yaman Ors,” Biyotip Etigi ve Felsefenin Smurlari. Etik ve Meslek Etikleri”, Ed. Harun Tepe,
Ankara: Tiirkiye Felsefe Kurumu Yayinlari; 2009, s.54 (naklen Metin, a.g.e., s.1).

8 Ziumriit Alpinar, “Bir Bilimsel Felsefeci Olarak Yaman Ors’iin Etik ve Biyoetik’e Yaklagim”,
Biyoetik Arastirmalari, v. 16, 2012, s.107.
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etigl, tip etigini de temel almaktadir. Tip etigi kisaca, insan saghigina iliskin

uygulamalarin iyi veya kotii olup olmadigint degerlendirmektedir.

Tibbi uygulamalarin baslangic¢ tarihi bilinmemekte fakat milattan onceki devirlere
kadar uzandigin séyleyebilmek miimkiin olacaktir. Hammurabi kanunlari, tibbin bir
meslek olarak olugmasi yoniinde atilan ilk adimlari igermektedir. Ornegin, hasta ve
hekimleri koruyan, ilk iicret cetveline yer veren kurallar, burada yer almistir. Tibbi
ihmallerin kati bir bigimde cezalandirildigi, tibbi basarilarin 6diillendirildigi bir
sistematik ¢izilmistir®®. Giiniimiize kadar gelen papiriislerden, Antik Misir’da baba
figlirii “Imhotep” nin ayrica bir tip uzman olarak da goriildiigii anlasilmaktadir. Tip
etiginin Antik Yunan’da milattan 6nce 500°li yillara dayanan bir ge¢misi
bulunmaktadir. Dénemin diisiiniirii Hipokrat, tip etiginin onciisii sayilmaktadir®’,
Hipokrat yemini, tip mesle§inin icrasini yonlendiren kurallar tip etiginin temel
ilkelerini de belirlemistir. Hipokrat yemini ¢ocuk diisiirmeye yardim etmemek, tibb1
Ogretene saygi duymak ve hekimlik bilgisini saklamak gibi ¢esitli odevleri
icermektedir. Hipokrat tarafindan “primum nihil cohere” olarak adlandirilan ilke,
hekimin hastasina yararli olmayacaksa zararli da olmamasit gerektigini
ogiitlemektedir. Hekime ytiklenen bu tiirlii 6devler, ona bir otorite de katmaktadir
¢iinkii hekim kararlarinin her zaman dogru ve yararli oldugu anlayist hakimdir®.
Hipokrat gelenegi tibbi uygulamalarda iyi ve kotiyli degerlendirmek bakimindan
ylizyillardir yol gosterici olmustur. Ancak, 20. ylizyilin ii¢lincli ¢eyregi biyoloji,
saglik bilimleri ve biyomedikal teknolojilerin olduk¢a hizli gelisimlerine sahne
olmustur. Dolayisiyla, Hipokrat gelenegi, aydintilmis onam, gizlilik, saglik
hizmetlerine ulasim, kamu saghigi sorumluluklari, hasta haklari, insan denekleri
igeren arastirmalar ile bu arastirmalarin paternalistik yonelimine hasta haklar

savunuculari tarafindan verilen tepkilerle karsilagiimistir®.

Biyotip etigi kavrami, gegmisi ilk tibbi miidahaleye kadar dayanan tip etigi kavrami

yerine kullanilsa dahi ondan daha genis bir anlam yiikiine sahip oldugu

8 Metin, a.g.e., 5.7-8.

8 JK Mason, Alexander McCall Smith, Law and Medical Ethics, 3.Basi, Londra, Butterworths,
1991, s.3-6.

8 Metin, a.g.e., 5.10-12.

% Tom L. Beauchamp, James F. Childress, Principles of Biomedical Ethics, 7. Basi, Oxford, Oxford
University Press, 2013, s. 1,3,8.
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belirtilmelidir.  Gelismelerin  sosyal yoniiniin  ¢esitlenmesi ve biyomedikal
teknolojinin kendine yer bulmasiyla giiniimiizde biyotip etigi kullanimi dilimize
yerlesmistir. Biyotip etigi tibbi eylemlerin yanisira canlinin, doga ve g¢evreyle olan
baglantisin1 ve iligkisini dikkate almaktadir. Calismacilarin kokeni, bu gesitlemeye
bagl olarak saglik bilimlerinin yani sira felsefe, ilahiyat, hukuk, insan ve toplum

bilimleri, doga ve cevre bilimleri gibi farkli alanlar olabilmektedir™.

Calisma konusu, gen lizerinde patenti konu aldigi i¢in biyotip etigi terimi

kullanilacaktir.

Biyotip etigi kavrami uluslarasi mevzuatta da kendine yer bulmustur.
Calismaminizin sonraki béliimlerinde bolgesel hukuki diizenlemeler, tilkelerin kendi
kanunlarinda yer alan ilkelere de yer verilecektir. Sadece birincil nitelikteki kanun ve
anlagsmalar  degil, ikincil nitelikli  metinlerde incelenerek bu kavram
somutlastirilmaya ¢alistlmistir. Ornegin 11/11/1997 tarihinde kabul edilen insan
Genomu ve Insan Haklar1 Evrensel Beyannamesi’nin (“Universal Declaration on the
Human Genome and Human Rights”) kabul edilmesinin ardindan, UNESCO’nun
Birlesmis Milletler Genel Kurulunun 09/12/1998 tarih ve 53/152 sayili Karariyla
benimsenmistir®. Bu bildiride insan genomunun mali kazanca konu olamayacagmnin
iizerinde durulmustur. UNESCO Genel Konferansi Biyoetik ve insan Haklari
Evrensel Beyannamesi Ekim 2005°te oybirligi ile kabul etmistir. Bu bildirge ile
uluslararasi topluluklarin yiikiimliiliikleri kapsamina biyoetik alinmistir. Bildirge
insan haklari, tip ve yasam bilimlerinin kesistigi noktalardaki etik sorunlara cevaplar
verebilmek, dogru yaklasimlar sunabilmek amacindadir. Ornegin Bildirge nin ikinci

maddesinde amagclar1 belirlemistir:
“Bu Bildirge 'nin amaclart asagida siralanmistir:

(a) Biyoetik alamindaki yasama, politika ve diger araclarin olusturulmasi konusunda

Devletlere rehberlik edecek evrensel ilkeler ve prosediirler ¢ercevesinin saglanmasi; (€)

% Giilay Yildirim, Selim Kadioglu, “Etik ve Tip Etigi Temel Kavramlar”, C.U., Tip Fakiiltesi
Dergisi, sy.29 (2), 2007, s.81.

%' Haydar Burak Gemalmaz, Avrupa insan Haklari Sozlesmesinde Miilkiyet Hakki, 2. Basi,
Istanbul, Beta Yayinevi, 2017, 5.265.
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Tiim paydaslar arasinda ve bir biitiin olarak toplum icinde Biyoetik konularinda ¢ok

disiplinli ve ¢ok sesli diyaloglarin gelistirilmesi®;”

Ayrica insan onuru ve insan haklarina saygi kavramina yer verilerek, bireyin ¢ikari

ve yararinin toplumun ¢ikarindan 6nce gelmesi gerektigi vurgulanmistir.

Bolgesel diizenlemeler agisindan Avrupa Konseyi Parlamenterler Meclisi’nin, 1160
(1991) sayili Tavsiye Karari’nin yonlendirilmesi ile hazirlanan “Biyoloji ve Tibbin
Uygulanmas1 Bakimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi
Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi” Avrupa Konseyi'nde 4 Nisan
1997 tarihinde imzaya agilmistir . Bu Sézlesme ile viicudun dogal haliyle ticari

kazang saglamak iizere kullanilamayacagina yer verilmistir.

% UNESCO Genel Konferans1 Biyoetik ve insan Haklarn Evrensel Bildirgesi,
http://www.unesco.org.tr/Pages/460/73/Biyoetik%20ve%20%C4%B0nsan%20Haklar%C4%B1%20E
vrensel%20Bildirgesi (Erisim Tarihi: 11.06.2019).

% TBMM, 3 Aralik 2003 tarih ve 5013 sayili kanun ile S6zlesme’nin onaylanmasini uygun bulmustur.
Bu kanun uyarinca Sozlesme 16 Mart 2004 tarihinde onaylanmistir. Dolayisiyla Tiirkiye, 2004
tarihinden beri bu So6zlesme’ye taraftir. Giiltekin Can Gokalp, “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi”, https://cangokalp.com/2017/01/29/biyotip-sozlesmesi/ (Erigim Tarihi: 12.06.2019).
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IKiNCi BOLUM

AMERIKA BIiRLESIK DEVLETLERI HUKUKUNDA YASAYAN
ORGANIZMANIN PATENTLENEBILIRLIGI

2.1. Giris

Yasayan organizma iizerinde patentlenebilirlik sartlarinin tartigilabilmesi igin
biyoteknoloji patentleri hakkindaki farkli hukuk diizenlerinin yaklasimlarinin

belirlenmesi gerekmektedir.

ABD patent hukukunda yazilim, is yontemi, tibbi tedavi yontemleri gibi konular
patentlenebilirlik konularinin igerisine dahil edilmistir. Bu 6rneklere bakarak ABD
Patent Ofisi’nin patent verilebilirlik kriterlerinin, Avrupa Birligi ilkeleri ve
Kanada’dan daha genis bir yelpazeyi kapsadigi séylenebilmektedirl. Avrupa Birligi
Hukukunda, Avrupa Patent Sozlesmesi madde 53/a’da, kamu diizenine veya ahlak
kurallarina uygunluk normunun konularak, ABD’ye goére daha dar bir tutum
sergilendigi goriilmektedir. Zira Avrupa Patent Ofisi temel ahlak normlarina aykiri
biyoteknoloji icatlarina patent vermemektedir. Belirtilmelidir ki, Avrupa ve ABD’nin
kanun metinleri, birbirinden farkli kriterler igeriyor olsa da kamu diizeni ve ahlak
kurallarina aykir1 bir patent verilmesini kabul eden bir madde higbir hukuk
diizeninde kabul edilmemistir. Saik olarak ahlaka ve kamu diizenine aykir1 bir icadin
patent alamamasi her iki hukukla da korunmus bir ilkedir. Ancak AB Hukuku bu
prensibe temel patent metni olan Avrupa Patent Sozlesmesi’nde yer vererek, ilgili
norm ile hitkkme baglamistir. Benzer hukuk diizenlerindeki en temel farklilik ise bir
kil halinde hayvan veya bitkinin patentlenebilirligi tizerindedir. Bu hususla ilgili
kamuoyunda Ocomouse davast olarak bilinen ve genetigi degistirilmis, mus

musculus cinsi laboratuvar faresi ile ilgili olarak ABD, Kanada ve Avrupa’da yapilan

! ABD Patent Yasasi 35 U.S.C. madde 101 uyarinca yeni ve kullamish bir islem, makine, iiretim veya
madde birlesimini icat eden veya kesfeden kimseye patent alabilmesi saglanmistir.
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patent basvurular1 sonucunda farkl kararlarla karsilagilmasi, farkli hukuk diizenlerini

patent agisindan karsilagtirmada oldukca faydahdlrz.

2.2. Amerika Birlesik Devletleri’nde Yasayan Organizmanin
Patentlenebilirligi

2.2.1.ABD Hukukunda Biyoteknoloji Patentleriyle ile Tlgili Hukuki
Diizenlemeler

2.2.1.1. Genel Bilgiler

Ik bakista ABD patent hukukunun, diger iilke hukuklarina nazaran daha liberal bir
tutuma sahip oldugunu sdéylemek miimkiindiir. Bu yakistirmayi, biyoteknolojik
tirtinlerin patentlenmesi i¢in de birebir kullanabiliriz. Hatta bu durum sebebiyle ABD
Yiiksek Mahkeme kararlar1 ve ABD Patent Ofisinin (United States Patent and
Trademark Office-USPTO) patent verdigi biyoteknolojik bulus ve iirtinler; kimi
yazarlar tarafindan biyokorsanhk3 suclamasi ile anmilmistir. Bu suclamanin arka
planim1 ise yiiksek teknoloji kapitalizmini olusturan biyoteknoloji sirketlerinin;
biyolojik bilgi ve biyolojik iiriinii pazara dahil ederek olusturdugu miibadele sistemi
olusturmaktadir. Esasen biyoteknolojinin dogus Oykiisiinii dahi Amerika menseili
Genentech sirketinden baslatan yazarlar bulunmaktadir. Gergekten 14 Ekim 1980

tarihinde halka arz edilen sirket, o gline kadar goriilmemis bir etki yaratmistir; vaade

2 Kshitij Kumar Singh, Biotechnology and Intellectual Property Rights, Yeni Delhi, Springer,
2015, s.22.

? Ingilizce “biopracy” kelimesi dilimize biyokorsanlik olgusu olarak ge¢mis olup, bu terim ilk kez
Tarim ve Ticaret Politika Enstitiisii (Institute for Agriculture and Trade Policy-IATP) tarafindan
kullanilmustir. Bu olgu bir {ilkenin yerlilerine ait herhangi bir bitki, hayvan veya kimyasal bilesige,
iliskin geleneksel bilgi hazinesini, yerli halkin izni olmadan kullanmasi veya o bilgiyi kullandigi
kiiltiirleri somiirmesi anlamina gelmektedir. Bu terim gelismis iilkelerin, daha az gelismis tilkelerden
elde ettigi kaynag1 kullanmasi iizerine gelistirilmistir. TRIPS anlasmasiyla Diinya Ticaret Orgiitii {iye
iilkelerin bitki gesitliligi ve hayvan kaynaklarinin korunmasi i¢in bir hukuki ¢erceve getirilmistir fakat
bazi iilkeler ilgili korumanin biyogesitliligi korumada verimsiz oldugunu diisiinmiistiir. “Biopiracy:
When Indigenous Knowledge is Patented for Profit” http://theconversation.com/biopiracy-when-
indigenous-knowledge-is-patented-for-profit-55589 (Erisim Tarihi: 22.06.2019).
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dayali® olarak is géren ve Ar-Ge ¢alismalarinin ancak tedavi icin kullamlabilecek son
iiriinii elde edene kadar uzun siirelerde beklenmesi gereken sirketlerin kendilerine
Amerikan borsasinda yer bulabilmesi yepyeni bir anlayis yaratmistir®. Bu gercevede
1990 yilindan baglayarak 2003 yilina kadar siirmiis insan Genom Projesi’nin de
animsanmasi yerinde olacaktir. Bu proje, insan genom dizilimini ortaya ¢ikararak, bir
anlamda biiyiik bir sir kapisini aralamustir. Oyle ki, kalitsal hastaliklar, mutasyona
ugrayan genler, genlerin sayisi ile tiirlerin gelismislik diizeyi gibi bir¢ok genetik veri

elde edilmistir.

ABD’de patent kriterlerine yer veren kanuni dayanak, 1952 tarihli ABD Patent
Yasast’nin ( 35 U.S.C ) 101, 102, 103 ve 112°. maddelerinde yer almaktadir. ABD
Patent Yasasi’min 101. maddesi patentlenebilirlik kriterlerini  su sekilde

belirtmektedir:

“Her kim herhangi yeni ve kullanmisli bir yontem, makine, tiriin, ya da madde
karisum yahut bunlarda faydali yeni bir ilerleme saglayacak bir icat ve kesifte

bulunursa bu kanunun sart ve kosullarina uygun olmak kaydiyla patent alma

2

hakkina sahiptir’.

ABD Patent Yasast’nin 102. maddesi ise “yenilik” basligin1 tasimaktadir. Oldukga
uzun ve igerigi genis tutulmus madde metninde “énceki teknik” “yenilik” ile birlikte

anilmistir. ilgili maddenin 1. fikras1 a bendi su sekildedir:
“Bir kigi patent basvurusu yapabilir, meger ki:

(1) talep edilen bulusun; basili bir yayinda veya kamu kullamiminda, satista veya

i3]

gegerli bagvuru tarihinden evvel kamuya agik bir sekilde patenti alinmamus olsun”.

* Biyoteknoloji sirketleri uzun siiren ve ¢ogu zaman yillar alan bir Ar-Ge galismasindan sonra ancak
iirin iretip piyasaya siirebilmektedir. Dolayistyla yatirimeilar i¢in yarattiklar1 atmosfer vaade dayali
bir dile dayanmaktadir.

® Rajan, a.g.e., s.38.

® ABD Patent Yasas’’min 101. maddesi ilgili patentlenebilirlik tanimini igermektedir. Diger maddeler
ise yenilik kriterleri ve patent sartnamesini tanimlamigtir. “Section Index to the U.S. Patent Act (35
USC) After the America Invents Act” https://www.bitlaw.com/source/35usc (Erisim Tarihi:
22.05.2019).

735 U.S.C. madde 101 orijinali igin bkz: “Whoever invents or discovers any new and useful process,
machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may
obtain a patent therefor, subject to the conditions and requirements of this title.” Ceviri bana aittir.

8 2012 AIA 6ncesi 35 U.S.C. madde 102: “4 person shall be entitled to a patent unless:
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102. maddenin (f) bendi ise 2012°de Amerika Icat Yasas1 (American Invents Act-
AIA) ile yiiriirliikten kaldirilmistir. Tlgili madde metni su sekildedir: “ (1)(f) Patent
konusunu mucitin kendisi icat etmemisse, patent hakki diiser.” Bu madde ile birlikte
2012 oncesi ABD Patent Sistemi patent verilebilirlik kriterleri agisindan Avrupa

Sistemi’nden farklilik arz etmektedir.

Konuyla ilgili Bitki Patent Yasasi ve Bitki Cesitliligini Koruma Yasasi normatif

diizene dahil metinlerdir.

1930 yilinda yiiriirliige giren Bitki Patent Yasas1’yla hangi bitkilerin patent korumasi
altinda olacagi agikca betimlenmistir. Patentlenebilir bitkiler ABD Patent Yasasi
madde 161°de (35 USC) sayilmistir. Ayn1 maddede sinirlamalar da yer almaktadir.
Yiksek Mahkeme ve Patent Ofisi’nin degerlendirilmesinde Bitki Patent Yasasi
kriterleri ile canli mikroorganizmanin 101. madde altinda korunmasi
karsilagtirmalara konu olmustur. In re Bergy kararinda Amerika Birlesik Devletleri

Giimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi®™® 101. madde icerisine dahil edilebilecek

(a) the invention was known or used by others in this country, or patented or described in a printed
publication in this or a foreign country, before the invention thereof by the applicant for patent, or

(b) the invention was patented or described in a printed publication in this or a foreign country or in
public use or on sale in this country, more than one year prior to the date of the application for patent
in the United States, or

(c) he has abandoned the invention, or

(d) the invention was first patented or caused to be patented, or was the subject of an inventor’s
certificate, by the applicant or his legal representatives or assigns in a foreign country prior to the
date of the application for patent in this country on an application for patent or inventor’s certificate
filed more than twelve months before the filing of the application in the United States, or

(e) the invention was described in — (1) an application for patent, published under section 122(b), by
another filed in the United States before the invention by the applicant for patent or (2) a patent
granted on an application for patent by another filed in the United States before the invention by the
applicant for patent, except that an international application filed under the treaty defined in section
351(a) shall have the effects for the purposes of this subsection of an application filed in the United
States only if the international application designated the United States and was published under
Article 21(2) of such treaty in the English language; or

(f) he did not himself invent the subject matter sought to be patented, or

(9) (1) during the course of an interference conducted under section 135 orsection 291, another
inventor involved therein establishes, to the extent permitted in section 104, that before suck person’s
invention thereof the invention was made by such other inventor and not abandoned, suppressed, or
concealed, or (2) before such person’s invention thereof, the invention was made in this country by
another inventor who had not abandoned, suppressed, or concealed it. In determining priority of
invention under this subsection, there shall be considered not only the respective dates of conception
and reduction to practice of the invention, but also the reasonable diligence of one who was first to
Conceive and last to reduce to practice, from a time prior to conception by the other.”

Bu mahkeme 1909 yilindan 1982 yilma kadar belli hukuksal uyusmazhklar ¢ozmek iizere tayin
edilmigstir. Payne-Aldrich Tarife Yasasi tarafindan kurulmus mahkeme ex parte patent davalari,
miidahale islemlerinin temyizi ve marka davalarinin temyizlerini kapsamaktadir. Federal Mahkeme
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canli mikroorganizma patent basvurusu ile Bitki Patent Yasasi’nin kapsadigi patent
verilebilecek haller acik olarak belirtilmistir. ilgili Yasa kisaca bitkilerin yeni
tiirlerinin patentlenebilecegine fakat buna ciftlestirme ve yumru koklii bitkilerin dahil

edilmeyecegine yer vermistir.

1970 tarihli Bitki Cesitliligini Koruma Yasasi ile patent basvurucularina bitkiler
tizerinde 25 yila kadar patent hakki verilmektedir. Bitki tiirlerinin korunmasini esas
alan bu kanun ile bitki tiirlerini korumak onlar1 gelistirmek ve melez bitki
cesitliliginin gelisimini tesvik etmek amaglanmistir. Bu bir anlamda arastirma

maliyetlerini de azaltmaya yonelik bir girisimdir'.

Bu yasal diizenlemelerin 1s1ginda ABD patent sisteminin genis ¢ergevesini asagidaki

sekilde ¢izebilmekteyiz:

e Bilimin ve faydali sanatlarin (teknik uygulamalarin) gelismesinin tesvik
edilmesi, ABD patent sisteminin ana hedefidir. Mucitlerin ddiillendirilmesi
ise ikincil hedef olarak ortaya konulmustur. ikincil hedef, bir anlamda birincil
hedefe ulasmak i¢indir.

e Patentler kisisel degil, toplumsal fayda i¢in verilirler. Bu sayede smirl bir
siirede tekel hakkinin tesis edilmesinin sonrasinda bilginin kamuya agilmasini

saglayarak, onun gizlenmesini engellemektedir™.

Reform Kanunu tarafindan ilga edilmistir. “U.S. Court of Customs and Patent Appeals: Legislative
History”, https://www.fjc.gov/history/courts/u.s.-court-customs-and-patent-appeals-legislative-history
(Erigim tarihi 10.03.2019).

10 Bahsedilmelidir ki doktrinde ‘Giimriik ve Patent Basvurulari Mahkemesi’, ‘Giimriik ve Patent
Islerinin Temyiz Mercii’ gibi isimlerle aniliyor dahi olsa ben ‘Giimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’
terimini kullanmak daha uygun goriinmektedir. Zira Patent Ofisi’nce kabul gérmiis/reddedilmis bir
bagvuruyu yeniden inceleyerek karar veren bu kurum teknik olarak bir mahkeme olarak ¢aligsmakta ve
karar1 ilam hiikmiine ge¢mektedir ki, bu karar uyarinca patent bagvurusu tamamlanabilsin. Ayrica
Tiirk Hukuku’ndaki temyiz mahkemeleri ile benzer sekilde bu mahkemeler de dosyayi esasiyla
inceleyip lizerinde bir karar verebilmektedir. Dolayisiyla orijinali Court of Custom and Patent Appeals
(CCPA) olan bu mereci, tarafimca ad1 anilan sekilde gevrilmistir.

11 «plant Patent Law and Legal Definition”, https:/definitions.uslegal.com/p/plant-patent/ (Erigim
tarihi 09.03.2019).

12 B, Erker, M.A. Brick, “The Plant Variety Protection Act”,
http://www.wyseedcert.com/pvpo_basics.pdf (Erisim Tarihi: 23.05.2019)

13 “Griffith Rubber Mills v. Henry Hoffar”, http://openjurist.org/313/f2d/1/griffith-rubber-mills-v-s-
hoffar (Erisim Tarihi: 10.06.2019); Tugba Canatan Akici, “Amerika Birlesik Devletleri ve Tiirkiye’de
Patent Haklarinin Gelisim
Siireci”,http://academia.edu/38074025/AMERIKA BIRLESIK dEVLETLERI_VE TURKIYE DE_
PATENT HAKLARININ GELiSIM_SURECI_Development Process_of Patent Rights in_Turkey
_and USA Hazirlayan Tugba CANATAN_AKICI (Erisim Tarihi: 10.06.2019).
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e Patent Kanunu yeni bulus ve kesiflerin ortaya ¢ikarilmasini tegvik ederek ve
cesaretlendirerek  toplumun  refahim1  arttirmak  amaci  1s18inda
yorumlanmahdir™.

ABD Patent Kanunu’nun patent verilebilirlik sartlar1; patentlenmesi istenilen {iriiniin
yeni ve kullanisli olmasi, insanlara faydali olmasi ve sanayie uygulanabilirlik olarak
belirlenmistir. Calismanin daha sonraki kisimlarinda ayrintilariyla incelenecegi gibi;
AB Patent Sistemi’nde dolayisiyla Tiirkiye’de bulusun teknik bir karakteri olmasi
gerekmekte iken, ABD i¢in bu kosul patentlenebilirlik sartlar1 arasinda
say11mam1§t1r15. ABD Patent Kanunu, bulusu tanimlarken teknik nitelik sarti
aramamaktadir. Ayrica madde 101°de yer verilen “Patent Verilebilir Buluglar” bize
acik bir tanim sunmamustir. 1952 yilinda kabul edilen ve halen yiiriirliikte olan ABD
Patent Kanunu’nun bu maddede acik biraktigi bulus kavrami, mahkeme igtihatlari
araciligiyla, doldurulmaya c¢alisilmis olsa da madde 103’iin kanunlagmasi ile son
seklini almistir. Hangi buluslarin “patentlenmeyecegine” dair acik bir kanun hiikmii
bulunmayan ABD Patent Kanunu bu anlamda, diinyanin en liberal patent
sistemlerinden birine sahiptir. Bu bilingli bosluk esasen kanun koyucu tarafindan,
teknolojik gelismelerin esliginde stirekli kanun degisikligi yapmamak igin
konulmustur. Ornegin EPO bilgisayar programlarinin patentlenmesi miimkiin
goriilmezken, ABD’de bilgisayar programlari, bankacilik, finans, elektronik ve ticari
is gorme teknikleri, hatta spor hareketleri (Golf sopas1 ve golf vurus teknikleri US
Patent n. 5.437 ile patentlenlenmistir.) dahi patentlenebilmektedir. Ahlaka ve kamu
diizenine aykir1 buluslar patentlenemez goriilse bile, bu alan kanun ile somutlagmis

olmay1p, mahkeme igtihatlari ile bosluk doldurulmustur™®.

12 Aralik 1980 tarihli Bayh-Dole Yasasi, ABD Patent Hukuku’nun sekillenmesinde
son derece onemli bir rol oynamustir. Ozetle, federal kaynaklarla desteklenen
arastirmalar sonucunda ortaya c¢ikan buluslarda hak sahipligi ve teknoloji transferi

diizenlenmistir. 1lgili yasa, “kiiciik Olcekli isletmeler ve kar amaci giitmeyen

14 Akiey, a.e., 5.57.

5 Risto Sarvas, Aura Soinien, “Differences in European and U.S. Patent Regulation Affecting
Wireless Standardization”
http://pdfs.semanticscholar.org/33a9/1fe7cf99a75128e8507ced9902015a91ea69.pdf (Erisim Tarihi:
20.06.2019), Akic, a.g.e., s.62.

16 Akici, a.g.e., 5.60-71.
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kurumlar tarafindan yaratilan buluslarin, serbest rekabetin ve serbest girigsimciligin
desteklenecegi sekilde kullaniimasinin saglanmasini” amaglamaktadir. Yasanin 6z,
kisilerin, sanayinin ve akademik veya kar amaci giitmeyen kurumlarin, federal
kaynaklarla desteklenen arastirma-gelistirme faaliyeti sonucunda ortaya c¢ikan

buluslar tizerinde hak sahibi olmasina dayanmaktadir.

Bayh-Dole Yasasi oOncesinde federal kaynaklarla desteklenen arastirmalarin
sonucunda ortaya ¢ikan buluslarin hak sahipliginin kimlere ait olacagi yeknesak bir
sisteme oturtulmamisti. Kurumlarin bazilar1 devlete, bazilar1 ise kamuya hak
sahipligini birakmis durumdaydi. Bayh-Dole Yasasi ile oncelikle sisteme bir diizen
getirildigini sdylemek miimkiindiir. Yasa ile kar amaci giitmeyen kuruluslar ve kii¢iik
isletmelerin federal kurumlarla AR-GE c¢alismalarina yonelik bir isbirligi anlasmasi
imzalamis olmasi1 veya federal bir kurumdan aldigi destekle gerceklestirdigi
arastirmalarin  sonucunda elde edilen buluslarin iizerinde hak sahibi olmasi
saglanmigtir. Ayrica miinhasir olan/olmayan lisans sozlesmeleriyle devrederek
ticarilestirmesiyle gelir sahibi yapilmasi saglanmlstlr”. S6z konusu yasanin gen
patentini ozellikle ilgilendiren bir yeri bulunmaktadir. Oncomouse faresi, Mo hiicre
hatti, CRISPR/Cas9 uygulamasi gibi ciddi bir ticari deger potansiyelini haiz

patentler, iiniversiteler tarafindan yiiriitiilen aragtirmalar sonucunda elde edilmistir.

Y Yasanin amaci madde 200°de belirtilmistir: “Kongrenin politikast ve amaci: Federal destekli
arastirma ve gelistirmeden dogan buluslarin kullanilmasinin desteklenmesi igin patent sisteminin
kullanmasi; kiigiik isletmelerin federal kaynaklarla desteklenen arastirma ve gelistirme ¢alismalarina
en yiiksek diizeyde katilimlarimin tesvik edilmesi, ticari ortakliklar ve iiniversiteler dahil, kar amact
gilitmeyen kurumlar arasinda igbirliginin saglanmasi; kar amaci giitmeyen kurumlar tarafindan
meydana getirilen buluslarin, gelecekteki arastirma ve kesiflere engel olmadan serbest rekabet ve
girisimciligin  desteklenmesi amaciyla kullanilmasimin desteklenmesi; ABD’de, ABD sanayisi ve
isgiicti tarafindan meydana getirilen buluslara kamusal erigimin ve buluglarin ticarilestirilmesinin
desteklenmesi; gereksinimlerinin karsilanmasi icin devletin, federal kaynaklarla desteklenen
buluslarda uygun haklarimin saglanmast ve buluslarin kullanilmamasina veya makul olmayan
kullanimina karst kamunun korunmasi; ve bu alanda idari politikalara iliskin maliyetlerin en aza
indirilmesidir”

Madde 202 (a) uyarinca “Her kdr amact giitmeyen kurum veya kiigiik igletme bu boliimiin (c)(1)
paragrafinda gerektirdigi sekilde acikladiktan sonra makul bir siire i¢inde, her bulus konusu iizerinde
hak sahibi olmay: segebilir” hiikkmii getirilmistir. Kar amaci gitmeyen kuruluslar ise Milli Gelirler
Yasasi olarak anilan 26 U.S.C madde 501 (¢) (3)’e tarif edilmistir: “...vergiden muaf kurumlar: veya
devletlerin kar amaci giitmeyen kurumlar yasalarinda yer alan her tiirlii kar amaci giitmeyen bilimsel
kurumlar ve egitim kurumlar:” olarak tammlanmustir. * Selin Ozden Merhaci, “Amerika Birlesik
Devletleri Bayh-Dole Yasas1 ve Tiirk Hukukunda Ogretim Elememanlariin Buluslarina iliskin Bir
Degerlendirme”, AUHFD, sy.64 (2), 2015, 5.407-410.
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Eklenmelidir ki; Bayh-Dole Yasasinda kiigiik isletmeler i¢in taninan bu hak, 1987

tarihli bir kararname ile tiim isletmelere uygulanmustir'.

Yasanin 202 (a) maddesinde hak sahipligi ile ilgili sinirlamalar getirilmistir. Bircok
kisitlamanin yer aldigi maddede, 6zetle AR-GE sozlesmesi aksini gerektiriyorsa,

{iniversitenin hak sahipligi kisitlanmaktadir'®.

Bayh-Dole Yasasi, liniversite ile endiistrinin yakinlasmasi yolunda atilmis 6nemli bir
adimdir. Universiteler bu yasa ile arastirma ¢alismalarina daha ¢ok yogunluk vermis
ve bu, arastirmacilari olumlu anlamda kamg¢ilamistir. Ayrica, kurumlar arasinda elde
edilen bulusun hak sahipligi i¢cin yeknesak bir diizenleme 6ngoriilmiistiir. Yasanin bir
dizi elestiriye de hedef oldugu bir gercektir. Bunlardan ilki, tiniversitelerin yasa ile
sirket tavr1 gostermeye baslamasidir. Arastirmalarin sonucunda ortaya ¢ikan biiyiik
kar hesaplari, arastirmalar i¢in piyasa analizini de beraberinde getirmektedir. Bu hak
sahipligi iiniversiteler tarafindan elde edilerek, 6zel sirketlere yiiksek meblaglar
karsiliginda devredilmektedir. Bunun en bilinen 6rnegi Oncomouse’un DuPont
sirketine devredilmesi ve Oncomouse’un artik bir ticari marka haline gelerek, marka
korumasindan yararlanmasidir. S6zkonusu durumun Bayh-Dole Yasasi ile elestirilen
kism1 ise, iniversitelerin ABD kaynaklar1 ile fonlanan arastirmalarinin sonucu

bulusun, yabanc1 bir sirkete satilabilmesidir. Bir diger elestiri, devlet eliyle finanse

8 “Executive = Order  12591-Facilitating ~ Access to  Science and  Technology”,

https://www.archives.gov/federal-register/codification/executive-order/12591.html  (Erisim  Tarihi:
15.07.2019).

9 yasanin 202.(a) maddesi hak sahipligi hakkinda bazi kisitlamalara yer vermistir.“Her kar amact
giitmeyen kurum veya kiiciik isletme bu béliimiin (c)(1) paragrafinda gerektirdigi sekilde agikladiktan
sonra makul bir siire i¢inde, her bulus konusu iizerinde hak sahibi olmay segebilir: Ancak su sartla
ki, (i) tistlenicinin ABD ’de yerlesik bulunmadigi veya ABD ’de yerlesik bir igyerinin bulunmadigi veya
yabanct bir hiikiimete tabi oldugu hallerde, (ii) istisnai hallerde kurumun, herhangi bir bulus konusu
tizerinde hak sahibi olma hakkinin bertaraf edilmesinin veya kisitlanmaswin bu boliimiin politikasi ve
amaglarimi daha iyi destekleyecegini tespit ettigi hallerde veya (iii) kanun veya kanun hiikmiinde
kararname ile dis istihbarat veya karsi istihbaratin yiiriitiilmesine iliskin yetkilendirilen, devletin
vetkili orgami tarafindan, herhangi bir bulus konusu iizerinde hak sahibi olma hakkinin bertaraf
edilmesinin veya kisitlanmasinin bu eylemlerin giivenligi icin gerekli oldugunu belirlemesi hallerinde
veya (iv) destek sozlesmesinin devletin sahibi oldugu, iistlenicinin islettigi Enerji Bakanligi 'nin,
ozellikle Bakanligin denizcilik niikleer isletmesi veya silahlarina iliskin programlaryla ilgili
tesislerine iliskin oldugunda, ...”

Madde 202 (c) (4) uyarinca devletin her bulus lizerinde lisans hakkina sahip olunmasi su sekilde yer
almustir: “Ustlenicinin hak sahibi olmay: sectigi her bulusa iliskin, Federal kurum, bulus konusunu
tiim Diinyada Birlesik Devletler adina veya uygulama veya uygulatmaya iliskin miinhasir olmayan,
devrolunmayan, geri alinamayan, bedelsiz bir lisansa sahip olmahdwr...”
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edilen buluslarin yiiksek kar karsiligi satilabilir bir metaya doniismesindense,

toplumun kullanimina ait olmasi gerektigine iligkindir®.

Her ne kadar elestiri dayanaklarinin hakli oldugu noktalar bulunsa dahi, Bayh-Dole
Yasasmin getirdigi atmosfer ile tniversitelerin ciddi atilimlar yaparak Onemli

buluslara imza attig1 bir gercektir.

2.2.1.2. ABD Patent Hukuku’nda Patentlenebilirlik Kriterleri

Patentlenebilirlik kriterleri, ABD Patent Kanunu’nda yenilik, asikarlik, yararlilik
olarak tli¢c unsurdan olusmaktadir.. Calismanin Onceki kisimlarinda da bahsetmis
oldugumuz gibi, ABD patent sistemi, kanun koyucunun bilingli olarak biraktig
bosluklarla doludur. Avrupa patent sisteminden farkli bir diisiince yapisina sahip bu
liberal yasa ile hem teknolojik gelismeler takip edilebilmis hem de 1952°den beri
ayni yasanin yiirlrlilkte kalmasi saglanmistir. Mahkeme igtihatlar1 ile sekillenmis,
organik bir patent sisteminin bir baska faydasi da teknolojik gelismelerin

patentlenmesi ile patent sahibine yapilan tesviktir.

Yenilik basamagi ABD Patent Kanunu’nun 102. maddesinde tanimlanmistir. Buna
gore bulusun, teknigin bilinen durumundan yeni olmasi gerekmektedir. Yazil
aciklamalar icin mutlak yenilik kavrami benimsenirken (diinya iizerinde ilk kez
aciklaniyor olmasi), sozlii agiklamalar ve kullanimlar i¢in nisbi yenilik kavrami
(bagka tilkelerde bilinmesine ragmen bagvuru yapilan iilkede ilk kez ortaya ¢ikmasi)
benimsenmistir. Dolayisiyla yazili ve sozlii agiklamalar agisindan farklar mevcuttur.
Yani, bulus bagvuru tarihinden énce ABD smirlart igerisinde kullanilmamis, sozlii
olarak tamitilmamis ve aciklanmamis; patent basvuru tarihinden geriye bir yil

igerisinde diger bir iilkede isletilmemis ve ticarete konu olmamis olmalidir.

Asikarlik? basamagi kisaca, bulus ile yapilan degisikligin kiigiikk ve Onemsiz

olmamasi gerektigini ifade etmektedir. ABD Patent Kanunu, AB’den farkli olarak

2 Merhact, a.g.e., s.410-413

! Doktrinde bu basamaga iliskin farkhi Tiirke terimlerle karsilasmak miimkiin olabilmektedir.
Ingilizcesi “non-obviousness” olan bu kelimenin, kimi Tiirk¢e kaynaklardaki cevirisinin “teknigin
bilinen durumunun agsiimasi” olarak kullanildigi goriilmektedir. Biz “asikdritk” kelimesinin
kullaniminin daha dogru oldugunu diisiinmekteyiz. Oncelikle Avrupa Patent Sézlesmesi’nde yer alan
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bulus basamag Kriterini agik ve net olarak diizenlememistir. Hotckiss v. Greenwood
karart 6zel bir yetenek sonucunda elde edilen bulusu; alelade teknik beceriler
kullanilarak elde edilen buluslardan ayirarak patentlenebirlik i¢in 6zel bir yetenek

arandigini ifade etmektedir.

Faydali olma kriteri aslinda, AB Patent Hukuku sistemindeki sanayie
uygulanabilirlik kriterine karsilik gelmektedir. "Utility” sdzciigiiyle kanunda yer alan
ifade; toplumun ilerlemesini ve bulusun bu anlamda kullanilabilir olmasini

belirtmektedir?.

2.2.2.Yasayan Organizma Uzerine Patentlenebilirlige iliskin
Yiiksek Mahkeme Kararlar:

Calismamizda mahkeme igtihatlarini Chakrabarty karar1 oncesi tek bir bdliimde
inceledik. Bu donemin biyoteknolojinin gelisim asamasindaki ilkel konumu ve uzun
slirece yayilan ilerleme asamasi nedeniyle boyle bir ayirim yapilmistir. Chakrabarty
karar1 ile yasayan organizmanin iizerinde ilk kez patent verilmesi s6z konusu
olmustur. Bu noktadan sonra bakteriden, insan genine kadar ilerleyen bir siireg

izlendigi goriilebilmektedir.

2.2.2.1.Chakrabarty v. Diamond Kararma Kadar Olan Siirecte
ABD Yiiksek Mahkeme Kararlarn

1980 tarihli Chakrabarty v. Diamond karar1, biyoteknoloji patentleri igin bir doniim
noktasidir. Karara kadar yagsayan organizmalara iliskin patent basvurular1 olsa dahi,
Hintli arastirmact Chakrabarty’nin modifiye ettigi bakteri {izerindeki patent
basvurusunun olumlu sonuglanmasi; yasayan organizmalarin patentlenmesine iliskin

kapinin ilk kez agilmasina sebep olmustur.

Louis Pasteur’un 1873  tarihli patent basvurusu; modifiye edilmis

mikroorganizmalart igeren karisim veya bilesimler hakkinda sunulan ender

teknigin bilinen durumunun asilmasi kavramimin, ABD Patent Kanunu’nda karsiladigi bir deger
yoktur. Zira, Amerikan sistemi bulus igin bir teknik karakter sarti aramamistir. Dolayisiyla Sinai
Miilkiyet Kanunu'nda siralanan patent basamaklarindan biri olan ‘teknigin bilinen durumunun
agtlmas1’ teriminin ABD Hukuku i¢in kullanimini yanlis bulmaktayiz.

22 Akicl, a.e., 5.70-77.
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bagvurulardan olmustur®. Pasteur’un “organik hastaliklarindan — arindirilmis
mayamn bir tiriin” oldugu saviyla yaptigi bagvuru da esasen dogada arindirilmig
mayanin bulunmadigini ve yapisinda zararli organizmalari barindiran dogal mayadan
farkli oldugunu belirtmistir®. Bira mayasina iligkin yapilan bu basvuru, siitiin
pastdrize edilmesine benzer bir islemin biraya uygulanarak onun daha zor kosullarda
bozulmasini esas almaktadir. Bu basvuru ABD Patent ve Markalar Ofisi tarafindan
uygun bulunarak US135245A numarali patent kendisine tahsis edilmistir. 28.01.1890
tarihi itibariyle patent koruma siiresi dolan basvuru, artik kamuya agik bir bilgi haline
gelmistir®. Bu baslangictan sonra ise yaklasik 100 y1l kadar bir siirenin biyoteknoloji
patentleri acisindan atil gectigini sdylemek miimkiindiir. Pasteur’iin patent
bagvurusundan 1980°¢ kadar ‘genelde® ABD Patent Ofisi’nin yasayan
organizmalarin patentlenebilir olduguna iliskin bagvurulart reddetme egilimi

gosterdigi goriilmektedir®.

Chakrabarty v. Diamond karar1 sonucunda, basvurucunun genetik modifikasyona
ugramis “Pseudomonas” bakterisi {izerinde patent hakkinin olduguna karar
verilmistir. Kararda gecen “Gok kubbenin altinda insan eliyle yapilmis her sey

patentlenebilir.?’”

yorumunun ise bu dava ile Kkiiltlesmis oldugunu sdylemek
mimkiindiir. Chakrabarty karari, yasayan organizma ve Ozellikle gen patenti
hakkinda bir 6ncii rol iistlenmistir. Dolayisiyla, Yiiksek Mahkeme’nin konuya iligkin
yorumu, farkli kararlarda bir¢ok kez tekrarlanmistir. Mikroorganizmalar, bakteriler
ve hatta insan geni lizerinde patentlenebilirlik kriterlerinin de tartisilmasi miimkiin

olabilmistir.

Chakrabarty v. Diamond karar1 ile mikroorganizma iizerinde patent verilebilirligin
onii agilmistir. Bunun ardindan Mahkemenin Molekiiler Patoloji Dernegi (AMP) v.

Myriad Genetics kararindaki ¢ok tartismali “dogal iiriin/product of nature”

%% Singh, a.g.e., .24.

2 paul Cole, “Comments and New Examples For The Natural Product Patent Eligibility Guidance”, s.
5 https://www.uspto.gov/sites/default/files/patents/law/comments/mm-f-cole20140615.pdf  (Erigsim
Tarihi: 17.03.2019).

2 US135245A numarali patent i¢in: https:/patents.google.com/patent/US135245A/en (Erisim Tarihi:
06.05.2019).

% Singh, a.g.e., s.24 (naklen Philip Grubb, Patents for Chemical, Pharmaceuticals and
Biotechnology, 4. Basi, Oxford University Press, 2004, s.224-225).

27 «Anything under the sun that is made by man is patentable.” Ceviri bana aittir.
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degerlendirmesi hukukcularin giindemini mesgul etmistir. Kisaca Myriad karari
ismiyle anacagimiz karar ile dogal ortamindan izole edilmis genetik dizilimin
patentlenebilir olduguna hiikmedilmistir. Her iki karar da dogada bulunan materyalin
oldugu gibi patentlenebilir olmadig1 goriisiinii bize sunmaktadir. Asil tartismali kisim

ise, dogal iirliniin hangi durumlarda yenilik vasfini kazanabilecegidir.

Molekiiler Patoloji Dernegi v. Myriad Genetics kararinda atif yapilan 1887 tarihli
Hartranft v. Wiegman kararindaki dogal iirtiniin elverisliligi kistaslar: bize 6nemli
bir perspektif sunmakta olup, bu kararda yer alan en eski tarihli mahkeme karari
atfidir. Sayisiz kez baska kararlara konu olmus Hartranft v. Wiegman kararinda;
ABD Yiiksek Mahkemesi dogal iiriinlin patentlenebilirligi tlizerinde “cogul sebep

testi (plural reason test)” isimli bir takim kriterler gelistirmistir. Buna gore:

e Gumriik yasalar1 geregi maddeye el veya makine ile verilen emek, bu
maddeyi yeniden icat edilmis®® bir esya statiisiine sokmaz. Nakliye icin uygun
boyutlarda kesilmis mermer bloklart onun icat edildigi anlamina
gelmemektedir.

e Temizlenen veya dekontamine edilen iiriin, onun yeni bir icat sayilmasi igin
yeterli degildir. Yiinlin yikanmasi ve temizlenmesiyle elde edilen yiin, onu
icat edilmis bir yiin yapmaz. Mevcut durumda epidermisi ¢ikarmak icin
temizlenmis ve daha sonra inci ig¢ini ¢ikarmak i¢in zimparalanmis siis
kabuklar; ayirt edici 6zelligi olan, yeni ve farkli bir esyaya doniistiiriimiis,
kendine 6zgli kullanimi, ismi ve karakteristigi olan bir kabuk anlamina
gelmemektedir.

e Paketleme yeni bir {iriin olusturmak i¢in yeterli degildir. Pazara hazir edilmek
lizere balyalara preslenmis saman balyalar1 i¢in sarfedilen ¢im kesme,
kurutma ve saman balyalama emegi, onu icat edilmis bir iiriin yapmaz.

e Fiziksel formda degisikligin olmasi, yeni bir {irliniin icat edilmesi i¢in yeterli
degildir. Gemilerin bakir kaplanmasina uygun kulanim i¢in, 4 ingten 5 inge

yiikseltilen yuvarlak bakir plakalar, icat sayilmamaktadir.

% {1gili metinde “produce” kelimesi kullamlmus olsa dahi, s6z konusu karar icat etme; koklii ve yapici
form degisikliklerinin vuku bulmasi durumunu ima etmektedir. Dolayisiyla; “icat etmek” olarak
Tirkgelestirdim.
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e Ancak, kauguk agacinin 6ziiniin bir kiif ile sertlesmesine izin vererek yapilan
dogal kaucuk ayakkabilar icattir. Zira bu sekilde ayakkabi olarak
kullanilabilecekleri yeni bir forma sokulmus — ve yeni bir formda kullanilmak
lizere tasarlanmiglardir.

Hartranft v. Wiegmann kararmin net analizi fiziksel form degisikliklerinin ve
kendine o6zgii yeni ve farkli bir kullanim yaratmayan basit teknik uygulamalar

araciligiyla imal bir iiriiniin icat edilmis sayilmayacagidir.

Diamond v. Chakrabarty kararinda da Hartranft v. Wiegmann analizine uygun bir
sonu¢ ciktigini gérmekteyiz. Zira dogal olmayan bir sekilde meydana gelen bir
kimyasal birlesim/iiretimin kendine 6zgii bir ad1, karakteri ve kullanima sahip oldugu

sOylenebilmektedir.

1911 tarihli Parke-Davis & Co. v. H.K. Mulford Co. karari, bagvurucunun izole
edilmis ve saflagtirilmis adrenalin formuna iligkin bagvurusuna patent verilmesini ele
almaktadir. Bu kararin biyolojik patent bagvurularindaki belirleyici kararlardan biri
olmasinin sebebi, dogada varligi bilinen organizmalarin patentlenebilirligi
tartismalarinin  kapisint  agmis olmasidir. Hartranft v. Wiegmann kararina
eklemlenebilir sekilde ABD Yiiksek Mahkeme yargict Learned Hand gogul sebep

testine uygun olarak su degerlendirmeyi yapmustir.

“Adrenalin salt degismeden ¢ikarilan bir iiriin olsa bile, bu iiriinlerin
patentlenemez olduguna iliskin bir kural bulunmamaktadr. Takamine
(mucit), onu i¢inde bulundugu bez dokusundan ¢ikarararak; onu kullanima
uygun hale getiren ilk kisidir, elbette bunun kaynagin saflastiriimas: olarak
adlandirilmas1 miimkiin olsa da, o pratik amaca uygun olarak ticari ve tedavi

edici yeni bir sey olmustur. Bu patent i¢in iyi bir temeldir®®”

2 paul Cole, “Comments and New Examples For The Natural Product Patent-Eligibility Guidance™, s.
4-6 https://www.uspto.gov/sites/default/files/patents/law/comments/mm-f-cole20140615.pdf (Erisim
Tarihi: 22.05.2019) “/E]ven if [Adrenalin] were merely an extracted product without change, there is
no rule that such products are not patentable. Takamine was the first to make it available for any use
by removing it from the other gland-tissue in which it was found, and, while it is of course possible
logically to call this a purification of the principle, it became for every practical purpose a new thing
commercially and therapeutically. That was a good ground for a patent.” (Ceviri bana aittir.)
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Parke-Davis & Co. v. H.K. Mulford Co. karari, “dogal iiriin” patentlenebilirligi
tartismalarinda olduk¢a ©nemli bir yer kaplamaktadir. Gen patenti tartigmalari
1s181inda doktrinde onemli bir konuma sahip AMP v. Myriad kararinda da Parke-
Davis & Co. v. H.K. Mulford Co. Kararina atifta bulunulmus ve hukuki goriiste

yargi¢c Learned Hand’in adrenalin kararina iliskin goriisi tartigilmustir’.

Dogal halinden saflastirilarak ve izole edilerek elde edilen mikroorganizmalara
patent alinabilecegine iliskin®* Merck & Co. v. Olin Mathieson Chem. Corp. karari,
biyolojik materyalin patentlenmesi yolunda atilmis bir diger 6nemli karardir. B
vitaminin patentlenmesine iliskin karar ise 1958 yilinda verilmis olup, Chakrabarty
v. Diamond Oncesi erken donem biyoteknoloji patentleri arasindadir. Erken donem
olarak adlandirilabilecek bu donemde heniiz dogal firiin tartismalarinin
olgunlasmadig1 bir ortam mevcuttu. Donemin teknolojisi laboratuvar ortaminda
saflastirma ve izole etme imkam verirken, Amerikan Yiksek Mahkemesi
patentlenebilirligi tartismali biyolojik materyal {izerinde eski kararlarina siklikla atif
yapmaktadir. Yiksek Mahkeme biyolojik materyaller i¢in smirli sayida
patentlenebilirlik karar1 vermistir. Velhasil Merck & Co. v. Olin Mathieson Chem.
Corp. kararinda da yargi¢ Learned Hand’in Parke Davis & Co. V. H. K. Mulford Co.
kararinda yer verdigi saflastirma isleminin yaratmis oldugu yeni ‘seyin’

patentlenebilir olduguna iligskin prensiplerine atif yapilmistir.

Biyolojik materyale iliskin Yiiksek Mahkeme kararlarindan bir digeri ise 1948
tarihli Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co. kararidir. ilgili kararda
bagvurucunun iddiasi, dogada bulunan Rhizobia bakterisinin, yan etkileri elenerek
tekli paketle®® kombinlenebilecegi ve paketlenmis bakteriye patent alinabilecegi>
tizerinedir. Yiiksek Mahkemenin ¢ogunluk goriisiine goére bakterideki inhibisyon

9 4«

ozelligi zaten dogada bulunmaktadir. Dolayisiyla, bu ‘sey’ “doganin eseri” olarak

%0 samuel B. Abrams and Carl A. Morales, “Myriad's Possible Impact on Patent Eligibility of Isolated
non-DNA Chemical Substances”, https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=bdf4bfc3-2349-
4c4d-bd23-d1d80d1467f0 (Erisim Tarihi: 19.12.2018).

' Evan H. Tallmadge, “Patenting Natural Products After Myriad”, Harvard Journal of
Law&Techology, 2017, v. 30, sy 2, s. 571. (Erigim tarihi 07.03.2019).

% Paketleme islemi biyolojide; genetik materyalin kaplama proteinleri tarafindan kaplanmasini esas
almaktadir.

% Singh, a.g.e., 5.29.
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patentlenebilirlige elverigli gériilmemistir. Doga olaylarinin kesfi bir patent konusu

olamayacaktir. Mahkeme ayrica:

“Bu bakterilerin nitelikleri; giines isisi, elektrik veya metallerin nitelikleri gibi
insanoglu  bilgi deposunun bir pargasidir. Onlar dogamin kanunlarimin
tezahiirleridir, biitiin insanlara ézgiirdiir ve sadece birisine mahsus olamaz. Simdiye
kadar bilinmeyen bir doga olgusunu kesfeden biri, hukukla taninmig bir tekel iddia
edemez. Eger boyle bir kesif sonucunda icat olacaksa, doga kanununun

2

uygulanmasuyla yeni ve kullanigh bir sonug¢ olmalidir™.

Yiiksek Mahkemenin bu karar1 6ncesinde ise, Temyiz Mahkemesi ilgili bakterinin
patentlenebilecegi yoniinde karar vermistir. “Doga olgusunun kesfi” sinirinin,
bakteri paketleme islemi ile birlikte gecilmis olduguna hiikmetmistir. Ayrica,
engelleyici olmayan suslarin yeni ve farkli bir birlesimi ile ticari asilayicilarin tiretim
ve dagitiminda bir fayda sagladigi fikrindedir. Yiiksek Mahkeme ise bu goriise
tiirlerin toplanmasinin patent statiisii anlaminda bir bulus ifade etmedigi gerekcesi ile

kars1 ¢ikmustir.

“Bazi tiirlerin se¢me suslarimn® bir iiriinde toplanmasi, yeni kesfedilen bu dogal
kaynagin bir uygulamasidir. Ancak, bu dogal ilkenin kesfedilmesi ustaca olsa da,
bunun uygulanmasi, asilayicilarin paketlenmesinden bir ilerlemeden ¢ok daha fazla
degildir. Pakette bulunan kék nodiil bakteri tiirlerinin her biri, her zaman enfekte
oldugu baklagillerin ayni grubunu enfekte eder. Higbir tiir farkli bir kullanim
kazanmaz. Tiirlerin kombinasyonu yeni bakteri iiretmez, icerdigi alti bakteri tiiriinde
de degisiklik yapmaz ve fayda alanlarmin geniglemesini arttirmaz. Her tir, her
zaman oldugu gibi aym etkiye sahiptir. Bakteriler dogal yollardan performans
gosterir. Kombinasyon halinde kullamimlar:, dogal fonksiyonlarini hi¢bir sekilde
iyilestirmez. Kendisinden dogdugu kaynagin sagladigu amaclara hizmet ederler ve

patent sahibinin her tiirlii gayretinden bagimsiz olarak hareket ederler.

% «The qualities of these bacteria, like the heat of the sun, electricity, or the qualities of metals, are
part of the storehouse of knowledge of all men. They are manifestations of laws of nature, free to all
men and reserved exclusively to none. He who discovers a hitherto unknown phenomenon of nature
has no claim to a monopoly of it which the law recognizes. If there is to be invention from such a
discovery, it must come from the application of the law of nature to a new and useful end.” (Ceviri
bana aittir).

% Aymi bakteri veya viriis cinsine ait farkli antijenik 6zelligi olan alt tiirlere sus denmektedir.
Bakteri/viriisiin alttiirii olan suslar; aralarinda birbirlerinden farkli genetige sahiptir.
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Yeni kesfedilen bu dogal kaynagin, asulayicilarin  paketlenmesi  sorununa
uygulanmasi, 6nemli bir ticari gelisme olabilir. Ancak, doganin Rhizobium tiirlerinin
bazi  suslarimin  Kimyasal reaksiyon engelleyici olmayan niteliginin  sirr
kesfedildikten sonra, teknigin durumu karma bir astlayicinin iiretimini basit bir adim
haline getirmistir. Ustalik tiriinii olmus olsa bile, kesinlikle icat sonucu elde edilen
vrin degildir. Dogal kaynagt kesfedip bulusu odiing almadik¢a, boyle
diyebilecegimiz bir yol yoktur. Bir baska deyisle, ‘bu bakterilerin bazi tiirlerinin
kimyasal reaksiyonu engellemedigi ve bu nedenle giivenli bir sekilde
karistirlabileceginin kegsfi bir icattir’ denmedikge ortada bir icat bulunmamaktadir.
Ancak, dogamin simdi agiklanan bir swri icin, bir patentin yaymnlanmasina izin
veremeyiz. Uriin iddialarimin bir patent basvurusu veya patent Statiisii anlaminda
kesfedilmedigine karar verdigimiz icin, diger yasal gerekliliklerin yerine getirilip

. . .. . 36 »»
getirilmedigini tizerinde durmuyoruz®.

Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co. karari, mahkemeler arasinda bir gel
git biirokrasisine tabi olsa da, genellikle dogal halde bulunan mikroorganizmalara
uygulanan teknik ile “teknigin bilinen durumunun” asilmasi prensibinin
karsilastirilmasina yer vermistir. ilgili kararda aslinda kafa karistiran bir durum da
ortaya ¢ikmaktaydi. Amerikan Patent sistemi, bu asamada heniliz mikroorganizmalar

tizerinde teknigin bilinen durumunun asilmasinin basarili/basarisiz olmasi i¢in net bir

% «The aggregation of select strains of the several species into one product is an application of that
newly discovered natural principle. But however ingenious the discovery of that natural principle may
have been, the application of it is hardly more than an advance in the packaging of the inoculants.
Each of the species of root nodule bacteria contained in the package infects the same group of
leguminous plants which it always infected. No species acquires a different use. The combination of
species produces no new bacteria, no change in the six species of bacteria, and no enlargement of the
range of their utility. Each species has the same effect it always had. The bacteria perform in their
natural way. Their use in combination does not improve in any way their natural functioning. They
serve the ends nature originally provided, and act quite independently of any effort of the patentee.
The application of this newly discovered natural principle to the problem of packaging of inoculants
may well have been an important commercial advance. But once nature's secret of the noninhibitive
quality of certain strains of the species of Rhizobium was discovered, the state of the art made the
production of a mixed inoculant a simple step. Even though it may have been the product of skill, it
certainly was not the product of invention. There is no way in which we could call it such unless we
borrowed invention from the discovery of the natural principle itself. That is to say, there is no
invention here unless the discovery that certain strains of the several species of these bacteria are
noninhibitive, and may thus be safely mixed, is invention. But we cannot so hold without allowing a
patent to issue on one of the ancient secrets of nature now disclosed.

since we conclude that the product claims do not disclose an invention or discovery within the
meaning of the patent statutes, we do not consider whether the other statutory requirements...are
satisfied”. (Ceviri bana aittir). “U.S. Supreme Court Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co.”,
333 U.S. 127 (1948)” https://supreme.justia.com/cases/federal/us/333/127/#tab-opinion-1939297
Erisim tarihi 09.03.2019).
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goriis saglamamaktadir. Funk Brothers kararinda da bir bakteri karistmi mevcut olup,
onceki bakteri durumundan farkli bir {iriin oldugu ortada olsa bile Yiiksek Mahkeme
karisima yonelik bir patentlenebilirligi kabul etmek igin onun “doganin eserinden®™
fazlasinin olmasini sart kosmustur. Yiiksek mahkemenin ilgili kararinda 6nemli olan,
paketlenmis bakterilerde her bir tiiriin ayn1 etkiye sahip oldugu ve bu nedenle bir

icada konu olamayacag: seklindeki vurgusudur®.

Merck & Co. v. Olin Mathieson Chem. Corp. karar1 6zetle B, vitamini patent
basvurusuna iliskindir. 1958 tarihli bu kararda saflastirma islemine tabi tutularak elde
edilen bilesimin, dogada bulundugu formundan daha yiliksek degerde oldugu
diisiincesine yer verilmistir. Kararda aslinda adrenalin hormonunun patentlenmesine
iliskin kararla benzer ifadeler yer almaktadir. Birbirini takip eden 16 yillik siire
zarfinda Merck & Co. v. Olin Mathieson Chem. Corp. kararinin dogal iiriin
degerlendirilmesi  konusunda  Yiiksek = Mahkeme  teamiiliiniin  olustugu
gbozlemlenmektedir. Kararin en dikkat cekici kismi ise dogal iiriin tartigmalarina

iliskin yer verilen iki doktrindir:

“(1) yeni ve patentlenebilir bir yontemle, yeni bir kaynaktan elde edilen eski iiriine

patent verilmez ve

(2) bir tiriiniin saflastirilmasina iligkin her adim patentlenemez, bunun istisnasi eger

yeni iiriin eskisinden tiir olarak degil sadece derece® olarak farkl: ise patent

verilebilir bir ilerleme addedilir.*”

Chakrabarty oncesi donemde gen patentine iliskin bir diger 6nemli gelisme ise In re
Bergstrom Kkararidir. 1970 tarihli bu kararda ana konu, basvurucunun PGE tipi
bilesigine iliskin patent isteginin Patent Ofisi tarafindan Amerikan Patent Yasasi
madde 101 uyarinca, patentin  “yenilik” unsurunun eksikligi gosterilerek

reddedilmesidir. PGE, ve PGE; bilesikleri prostaglandinler ailesine mensuptur.

37 «“Handwork of nature” teriminin gevirisi olarak doganin eseri kelimesini tercih ettim.

% Singh, a.g.e., 5.29.

% Burada derece kelimesi bir iist canli formunu ifade etmektedir.

“0°«1) that a patent may not be granted upon an old product though it be derived from a new source by
a new and patentable process, and (2) that every step in the purification of a product is not a
patentable advance, except, perhaps, as to the process, if the new product differs from the old "merely
in degree, and not in kind." Ceviri bana aittir. “Merck & Co., Inc., Appellant, v. Olin Mathieson
Chemical Corporation, Appellee, 253 F.2d 156 (4th Cir. 1958)”,
https://law.justia.com/cases/federal/appellate-courts/F2/253/156/145548/ (Erisim Tarihi: 08.03.2019).
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Basvurucu (mucitler) dogada bulunan saf olmayan PGE; ve PGEj3 bilesiklerini prostat
bezinden ¢ikarmis ve saflastirmistir. Bu saflagtirma islemi sonucunda, Yiiksek
Mahkeme patentlenebilirlik kriterinin madde 101°de isaret edilen basamaklari
karsiladigina hitkmetmistir.  Saflastirllmis materyallerin, daha az saf veya
saflagtinlmamis materyalden “yeterince” farkli oldugundan hareketle, saflastirilmis
maddenin yenilik basamaginin gerekliligini yerine getirdigi belirtilmistir. Dolayisiyla
saflastirilmis protaglandinler “yeni” bir iiriindiir*?. Bu karar mahkemenin “agikdriik”
basamagi incelenmeden sadece “yenilik” basamagma dayali olarak inceleme

yapmast sebebiyle de elestirilmistir®.

1977 tarihli In re Bergy karar1 ise Chakrabarty v. Diamond karariyla ortak noktalara
sahip olmasiyla dikkat ceker. Malcom E. Bergy ile iki iiye arastirmacinin bagli
oldugu Upjohn Company adina yapilan patent basvurusu; linkomisinin
hazirlanmasina iligkin 4 islemde saflastirilmis mikroorganizmalarin kullanilmasini
kapsamaktadir. “Streptomyces vellosusa” isimli yeni mikroorganizmanin biyolojik
saf kiiltiiriine iliskin patent bagvurusu Patent Ofisi tarafindan 101. maddeye uygun
olmadig1 gerekcesiyle reddedilmistir. Patent Ofisi degerlendirmesini Patent
Degerlendirme Usulii Kilavuzu’nun, biitiin yeni ve kullanigsh buluslarla kesiflerin
patent korumas: altinda degerlendiremeyecegi talimatina gore yapmustir. Ilgili
talimatta 101. maddenin simirlamalarina dikkat edilmesi gerektigi, ancak patentin
“herhangi bir yeni, kullamiglhh wusul, makine, iiretim veya bilesim” iizerinde
verilebileceginin alt1 ¢izilmistir. Dogada kendiliginden varolmus herhangi bir sey

patentlenebilir kabul edilmemektedir.

Yiiksek Mahkeme’nin selillozun odundan ¢ikarilmasina iliskin talebinin, zaten
seltilozun uzun zamandir bagka kaynaklardan tiiretildigi ve kagit tiretildigi iddiasiyla
reddedildigi American Wood Paper Co. v. Fiber Disintegrating Co.**.; sentetik

alizerinin patentlenebilir olmadig1 ¢iinkii dogal alizerinin dogada varoldugu igin

* Singh, a.g.e., 5.36.

%2 «ppplication of Bergstrom™: https://casetext.com/case/application-of-bergstrom?sort=relevance
(Erisim Tarihi 09.03.2019).

8 Kate H. Murashige, “Section 102/103 Issues in Biotechnology Patent Prosecution”, AIPLA Q. J.,
v. 16: 294, 1988, 5.302.

* «“The Wood-Paper Patent the American Woood-Paper Co. v. The Fibre Disintegrating Co. The Fibre
Disintegrating Co. V. The American Wood-Paper Co.”,
https://www.law.cornell.edu/supremecourt/text/90/566 (Erisim Tarihi 09.03.2019).
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patentin verilmedigi Cochrane v. Badische Anilin Soda Fabrik®; kimyasal islem
gorerek bira tadin1 koruyan mantarlarin, {iriiniin yasal tanimi1 dahilinde yer almadig:
ve bu sebeple patent alamayacagi Anheuser Busch Brewing Ass’n v. United States*
kararlar1 Patent Ofisi tarafindan 6rnek olarak kullanilmistir. Deginmis oldugumuz
Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co. karar1 da patentin reddedilmesi

gerektigine iligskin bir 6rnek olarak yer almistir.

Bu geleneksel yorumla birlikte Glimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi ise Patent
Ofisi’nin kararimi bozarak; yasayan organizmalarin 101. madde kapsamindan harig

tutulamayacagi goriisiinii sunmustur.

In re Bergy kararinda Giimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’nin 101. maddenin
icerigi ve sinir1 hakkinda degerlendirmesi, yasayan organizmalar hakkindaki patent
hakki baglaminda 6nemli noktalar tagimaktadir. Buna gore 101. maddenin kati bir
degerlendirilmesi dahi, biyolojik materyalin 101. maddeye dahil edilemeyecegini
gostermeyecektir. Bitki Patent Yasasi’nin Kongre tarafindan ytiriirliige sokulmasi,
canli organizmalarin 101. madde kapsaminda yer almadigi anlamina gelmemektedir.
Ayrica Glimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi, biyolojik saf Kkiiltlirlin bir
mikrobiyologun iriini oldugu ve organizmanin dogal haliyle lincomycini

iiretemeyecegi iizerinde durmustur?’.

Burada bir parantez agmak gerekirse, Amerikan Patent Hukukunda, patentlerin
yalnizca yasal beyannameye uygun olarak verilmesi ve patentlere ait ortak bir yasa
olmama5148, sadece Ozellikle numaralandirmis konular ve icat smiflart ile tiiziiklerle
karar verilebilmesi sebebiyle, patent talebine iliskin her davada, patentin konu
smiflarma dahil olup olmadigint mahkeme degerlendirmelidir. Sade yasa dili bu
konuda tatmin edici olmayan bir rehberlik saglamaktadir. Ornegin In re Arzberger

kararinda, yeni bir bakteri tiirii icin yapilan patent basvurusu reddedilmistir.

#®  «Cochrane v. Badische Anilin & Soda Fabrik, 111 U.S. 293 (1884)”
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/111/293/ (Erisim Tarihi 09.03.2019).

% «“Anheuser-Busch Brewing Assm v. United States, 207 U.S. 556 (1908)”
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/207/556/ (Erisim Tarihi 09.03.2019).

" William D. Noonan, “Patent Law: In re Bergy - Patentability of Micro-Organisms: Legal Control of
Life”, 47 UMKC L. Rev. 130 (1978), 5.131-143.

*® Title 35 of the United States Code -35 U.S.C. Amerikan Yasasi’’min patentlere iliskin kismudur.
Ulkemizdeki gibi bir yeknesak Sinai Miilkiyet Kanunu Amerika’da bulunmamaktadir. Title 35 ile
birkag farkli yasanin olusturdugu bir sistem altinda Amerikan Patent Hukuku sekillenmektedir.
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Mahkeme ise, “bitki” teriminin bakterileri kapsamadigi i¢in patent vermek igin bir
temelinin bulunmadig1 gerekgesiyle reddetti. Mahkeme, bakterilerin bilimsel olarak
bitki olarak kabul edildigini bilmesine ragmen, bitki kelimesinin halk dilinde
kullanimimi nazara alarak, kelimeyi bilimsel ve kati olarak ele almadigini ifade

etmistir®.

In re Bergy karart ile herhangi bir canli organizma igin patent taleplerinin; 0
organizmanin sadece yasayan bir organizma olmasi sebebiyle reddedilmesi
ihtimalinin ortadan kaldirilmis oldugu goériinmektedir. Bu sembol karar ile
biyoteknoloji patentleri konusunda bir doniim noktasi olacak Chakrabarty v.

Diamond kararinin 6nti agilmis durumdadir.

Gilimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’nin mikrobiyoloji patentine iliskin actig1 kap1
ile biyoteknoloji endiistirisinde de 6nemli bir ivme yarattig1 belirtilmektedir. Patent
Glimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’nin goriisii ve Chakrabarty v. Diamond karar1
beraber okundugunda anlamli bir sonu¢ ortaya ¢ikmaktadir ki; 2015 yilina kadar
1000 kok hiicre patent bagvurusunun sirf ABD igerisinde yapilmasi bu durumun bir
baska kanitidir.

Chakrabarty v. Diamond karar1 asamasina gegmeden O6nceki son adim ise Parker v.
Flook kararidir. Parker v. Flook karar1 doktrinde bilgisayar programlarinin
patentlenebilir olmasinin 6niinii a¢t1g1 i¢in olduk¢a 6nemli bir yer tutmaktadir. Yeni
formiillerin patentlenmesine iligkin Gottschalk v. Benson kararinda Parker v. Flook
karar1 6nemli 6lclide yer tutmaktadir. Ayrica, Chakrabarty v. Diamond karar1 6ncesi
Yiiksek Mahkeme tarafindan madde 101’in konu edildigi en yakin tarihli kararlardan
biridir. Bir diger 6nemi ise, bu kararin da Chakrabarty’nin bakterisinin patent
incelemesi i¢in referans verilmis kararlardan olmasidir. Hatta Yiiksek Mahkeme
bununla da kalmamis, Chakrabarty’ye patent korumasini verirken, gerekgesinde

“Parker v. Flook isiginda” kalibin1 kullanarak, bu karara 6ncti bir rol atfetmistir".

1978 tarihli Parker v. Flook karari, bagvurucunun “Alarm Simwrlarini Giincelleyen

Bilgisayar Tabanli Yontem” fiizerine yapmis oldugu patent basvurusunu konu

* The Harvard Law Review Association, “The Patentability of Living Organisms under 35 U. S. C. §
101: In Re Bergy”, Harvard Law Review, v.91, no. 6, 1978, s.1361.
%0 Singh, a.g.e., 5.172.
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almaktadir. Bu yontemde yenilik unsurunu olusturan tek 6ge matematik formiiliidiir.
Gottschalk v. Benson kararinda yeni ve faydali bir matematik formiiliiniin
patentlenebilir olmadig1 karar1 verilmistir, lakin s6z konusu patent bagvurusu; sinirl
sekilde yararli, geleneksel olsa da ¢O6ziim sonrasi uygulamalarin tanimlanip
tanimlanmadig1; arastirmacimin yonteminin patent korumasi i¢in uygun kilinip
kilinmadig1 sorusu lizerinde yiikselmektedir. Yiiksek Mahkeme, s6z konusu karari
siklikla Gottschalk v. Benson karari ile karsilastirmistir ve patent verilebilirlik icin
onemli degerlendirmelerde bulunmustur. Buna goére: “Doganin fenomenleri
kesfedilmesine ragmen, zihinsel siiregler ve soyut entelektiiel kavramlar, bilimsel ve

teknolojik ¢calismanin temel araglart oldugu icin patentlenemez.”

Benson kararinda Mahkeme’nin patent basvurusunu reddetmesinin Sebebi
algoritmanin, higbir belirli teknolojiye, teknige, cihaza veya makineye veyahut
herhangi bir son kullaniciyla sinirli olmak iizere 6zgiilenmemis olmasidir. S6z
konusu kararin (Parker v. Flook) ise bu durumdan farkli oldugu belirtilmistir.
Buradaki mesele, sadece konuya iliskin patent verilebilirlik durumunu yitirip
kaybetmedigidir. Yani bulusun sadece matematik algoritmasi igerdigini ve bu
algoraitmalarin  bulus olusturamadigi hallerde patent ile korunamayacagina
hiikmedilmistir. Yiiksek Mahkeme 101. maddenin sadece patent verilebilirlige iliskin
konular1 kapsadigini, 102. ve 103. maddede ise patent verilebilirlik sartlarina iliskin

diger diizenlemelerin yer aldigin belirtmistir™".

2.2.2.2. Chakrabarty v. Diamond Karari

Kimi yazarlarca “gezegenin genetik varliginin ézellestirilmesi®®” yolunda bir adim,

kimi yazarlarca biyoteknolojinin &zel tesebbiis kimligine biirlinmeye basladigi bir
gelisme olarak® yer alan Chakrabarty v. Diamond davasmim olumlu veya olumsuz
tiim gorilis sahiplerince yasayan organizmanin patentlenmesi konusunda en onemli

gelismelerden biri oldugu kabul edilmektedir. Ayrica bu karar ABD Patent Ofisi’nin

% «yS. Supreme Court Parker v. Flook, 437 US. 584  (1978)”
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/437/584/#tab-opinion-1952727 (Erigim Tarihi:18.03.2019)
%2 Jeremy Rifkin, Biyoteknoloji Yiizyil, istanbul, Evrim Yayinlari, 1988, 5.63.

%3 Rajan, a.g.e., 5.47.
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dogal iiriine iliskin patent basvurularimin geri ¢evrilmesi egiliminin® de bir bitis

noktasi olarak gortilmistiir.

Mikroorganizmalarin patentlenebilir olusunun bu tarihe kadarki gelisim ¢izgisi
igerisinde Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co. ve In re Bergy kararlarini
birlikte okumak anlamli olacaktir. Yasayan organizma iizerinde islemleri konu
edinen bu kararlarin 1s18inda Chakrabarty v. Diamond karar1 Amerika’nin
biyoteknolojik yatirimlara kapiyr agtigr anlamina gelmektedir. Bu durum biyoetik¢i

Leon Kass tarafindan su sekilde elestirilmistir:

“Ozel miilkiyetin ve canli doga iizerindeki egemenligin...iilkeye bu yayilmaya
baslayisimin ilkelesmis limiti nedir? Chakrabarty’de kullamlan ilke, bir varligin,

patent sahibinin kendisinin bile, dogasinda onu patentli olmaya bagisik kilan

herhangi bir sey yoktur.>>”

Bu karar oncesindeki iklime bakmak gerekirse ne mahkemelerin ne de Patent
Ofisi’nin canli organizmalari madde 101 altinda degerlendirmesiyle ilgili net ¢izginin
hakim olmadig1 goriilecektir. O giline kadar maya, bakteri sporlari, kiiltiirleri, bitki
cekirdek ve yumurtalar ile bakteriyofajlara verilmis olan ¢esitli yasayan organizma
patentleri mevcuttu®. Ayrica bu zamana kadar patentlenebilirligi kabul edilen
basvurular; dogadaki halinden saflastirilmis, izole edilmis mikroorganizmalar1 ve
virlisleri kapsamaktaydi. Bu tiirlii bir islemden gecirilmemis mikroorganizmalara
iliskin basvurular ise reddilmekteydi. Yasayan organizmalarin degerlendirilmesi ile
herhangi bir cansiz patent bagvurusunun degerlendirilmesi birbirinden farkli anlamlar
tagimaktaydi. Kuskusuz bu ayirimin yavasca kapanmasina sebep olacak gelismeler
de yasanmaktaydi. Nitekim In re Bergy kararinda, Mahkeme’nin su tarihi ifadesi

gdze ¢arpmaktadir:

> Singh, a.g.e., 5.24.

> Leon R. Kass, Patenting Life Commentary, Aralik 1981, 5.56 (naklen Rifkin, a.g.e., s. 65).

% Karen Goodyear Krueger, “Building a Better Bacterium: Genetic Engineering and the Patent Law
after Diamond v. Chakrabarty”, Columbia Law Review, Vol. 81, No. 1, 1981, s. 160.
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“Kimyasal bilesiklerden ayri olarak mikroorganizmalarin canli olmasi, yasal oneme

sahip olmayan bir ayrintidir ve bu kurulun reddetme gerekgesi ile avukat tarafindan

savunulan patentin ret i¢in tek nedenini bertaraf etmektedir®’. ”

Louis Pasteur’iin maya patentini almasiyla baglayan siire¢, Chakrabarty v. Diamond
kararinin olusumunu saglarken belli basli hukuk metinleri ihdas edilmistir. Ornegin
1930 tarihli Bitki Patent Yasasi ile 1970 tarihli Bitki Cesitlerini Koruma Yasasi
cogaltilan bitkiler i¢in bir fikri miilkiyet korumasi olusturmaktaydi. Eseysiz bigimde
yeniden dretilmis bitkiler i¢in taninmis bu 06zel alan aslinda patentlenebilirlik
sahasinin sinirlari1 da genisletiyordu. Fikri miilkiyetin kapsaminin mahkeme
kararlart ve mevzuatla gittikce genisledigi bu donemde Chakrabarty; organik
bilesiklerin bakteriler tarafindan doniisiimii, 6zellikle de Pseudomas tiirii bakteri
suslar1 lizerinde bir arastirma yapmaktaydi. Bu mikroorganizmalar ¢ubuk seklinde
olup ve birkag on binde bir in¢ uzunlugundadir; bazi ¢esitleri yesil veya mavinin su
tonlarin1 renklendiren pigmentler salgilar; ¢ok sayida kimyasal bilesigi besleyebilen
miitkemmel dogal temizleyicidirler. Chakrabarty ise organizmalarin bir ya da birkag
baska hidrokarbonun karbon zincirini ve hidrojen atomlarini farkli sekillerde bozma
kabiliyetiyle, petrol da dahil olmak {iizere c¢esitli organik maddelerin proteine
sindirilmesi lizerinde c¢aligsmalar yapm1§t1r58. Kuskusuz, dogal haliyle doga igin
oldukca onemli bir islevi yerine getiren bu bakteri, ticari anlamda da biiyiik bir
potansiyel tasimaktaydi. Aslinda petrokimya endiistrisindeki bilim insanlari, uzun
stiredir belirli bakteri suslarinin, hidrokarbon bilesiklerini sudaki yasam icin bir gida
kaynag1 olarak kullanabilecek daha basit ve zararsiz maddelere metabolize etme ve
bozma potansiyelinin farkindaydi. Tek bir bakteri susu ham yagda mevcut olan tiim
farkli hidrokarbon bilesiklerini metabolize edemediginden, dnceki yontemler her biri
farkli bir hidrokarbon bilesenleri setine etki eden bir bakteri susu karisimina
dayaniyordu. Maalesef, karisimdaki tiim bakteri suslari, bir petrol dokiilme alaninda
varolan birgok ¢evre kosullarinda gelisemez. Boylece bakteriyel sus karigiminda,

sadece bazi bakteriler yayilmaya karst koyabilecek kadar uzun siire hayatta

Kararn  final  boliminde yer alan  goriis  icin  bkz:  “In  re  Bergy”

https://www.ravellaw.com/opinions/11c7ea3e21052261f5¢32895h56a6a2¢ (Erigim Tarihi 11.03.2019)
%8 Daniel J. Kevles, “Ananda Chakrabarty Wins a Patent: Biotechnology, Law, and Society, Historical
Studies in the Physical and Biological Sciences”, University of California Press, Vol. 25, No. 1,
1994, 5.112-115.
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kaliyordu. Chakrabarty ise basarili teknigi ile bu plazmitlerin belirli baz1 bakterilerin
yag ayristirma becerilerini kontrol ettigini kesfetmistir. Yani Chakrabarty’nin
gelistirdigi islem farkli hidrokarbon bilesiklerini ayristirma &zelligine sahip ¢oklu
plazmitlerin giiclii bir tekli bakteri icin birlestirilebilmesidir. Bu genetik miihendislik
irlinli bakteri ise, dogal halinden daha hizli hareket kabiliyetine sahip oldugundan
yag ayristirma giicline de sahip oluyordu. Modifiye edilmis bu bakteri, ayrica dogal
haldekinin aksine ¢evre sartlarindan da etkilenmiyordu. Chakrabarty, gelistirdigi bu
bakteri ile 1972 yilinda ii¢ farkli grupta patent bagvurusu yapmustir.

1. Bakterinin tiretilmesi usulii,
2. Bakteri ve tasiyici malzemeden olusan as1 kompoziti,
3. Genetigi degistirilmis bakterinin kendisi>®.

Chakrabarty’nin bulusu ile ilgili 36 patent bagvurusu®, yukaridaki {i¢ grup patent

basvurusunda toplanmaistir.

Ilk iki patent talebinin yenilik, asikdrlik ve yararlilik kistaslarini karsiladig
goriilmektedir. Patent kavramu tiim diinyada yaklasik olarak ayni anlama sahiptir ve
buna gore bilim insaninin (skilled person) teknigin bilinen durumunu asarak yeni bir
islem gelistirdigi varsayilir. Dolayisiyla, Chakrabarty v. Diamond kararinin, patent
hukuku icerisindeki Onemi bakterinin kendisine yonelik olarak istenen patent
basvurusudur, yani TUgilincli taleptir. General Electrics biinyesinde ¢alisan
Chakrabarty patentin kabul edileceginden o kadar emin olmasa da, sirket avukati Leo
MalLossi iilkede degisen atmosfere giivenerek bu patentin almacagina emindi®’. 1793
eski ABD Patent Yasasi’na doniildiigi zaman, Thomas Jefferson tarafindan tanimi
belirlenen patentin “herhangi bir yeni ve kullanish teknik, makine, iiriin veya bilesim
veya herhangi bir yeni gelisme” lizerinde alinacagina iliskin tanimi, 1952 tarihli
Patent Yasasi’nda teknik terimi “islem” olarak degistirilmistir. Malossi ise artik

bilim insanlarinin canli irlinlerinin de patentlenebilecegini 6ng6rebiliyordu62. Bu

% Douglas Robinson, Nina Medlock, “Diamond v. Chakrabarty: A Retrospective on 25 Years of
Biotech Patents”, Intellectual Property & Technology Law Journal, 2005, sy.10, s. 12.

% Singh, a.g.e., s.26.

®1 Singh, a.e., 5.25.

%2 Daniel J. Kevles, a.g.e., 5.117.

59



Ongoriisiinde de hakli sayilirdi, rekombinant DNA teknolojilerinin63 yeni gelistigi
1970’11 yillar, ilag sirketleri ve kimya devlerinin hacminin arttig1 bir doneme isaret

etmektedir. Genentech® sirketinin halka arzi da bunun bir baska gostergesidir.

ABD Patent Ofisi ilk iki talebi kabul etmis olup, {i¢iincii talebin ABD Patent Yasasi
madde 101°de yer alan asikarlik kriterini karsilamadigina ¢ilinkii dogal iiriiniin bu
madde uyarinca patentlenemeyecegine karar vermistir MalLossi’nin 6ngoriisii her ne
kadar tiim taleplerin patentlenebilir oldugu yoniinde olsa da ti¢lincii talepleri kabul
edilmemistir. Patent Ofisi’nde Chakrabarty’nin basvurusunu inceleyen uzman Alvin
T. Tanenholz ise organizmalarm (bugs)® dogal iiriin oldugunu ve bu dogal iiriine ait
dort plazmitin onu bir derece degistirdigini, fakat dogal halde bulunan Pseudomas
bakterisinden  farkli  olmadigm1  bu  ylizden yasayan organizmalarin

patentlenemeyecegini de belirtmistir.

Buna karsilik Leo MaLossi’nin Patent Ofisi’nin I¢ Temyiz Kurulu'na sundugu kars
dilekgesinde ise organizmalarin dogal iiriin olamayacagini ¢iinkii Chakrabarty’nin
plazmitler {izerinde yapmis oldugu manipiilasyonlar ile O6nemli Olgiide
degistirildigini; ayrica sirf canli organizma oldugu i¢in ona patent verilemeyecegine
dair bir ifadenin, patent hukukunda yer almadigin1 ifade etmistir. Kurulun geri kalani
bakterilerin dogal {riin olmadigmmi kabul etse dahi, yasayan organizmanin
patentlenemeycegini diisiinmektedir. Kurul bu durumun yasa ile yasaklanan

durumlardan oldugunu sdylemistir.

3Rekombinant DNA, 1973’te Standford Universitesi'nden Stanley Cohen ve Kaliforniya
Universitesi'nden Herbert Boyer isimli iki arastirmacmin gelistirdikleri ve dogada ciftlesemeyen,
birbiriyle ilintisi olmayan iki organizma alinarak her bir par¢asindan DNA izole edilmesi ve sonra bu
iki genetik materyalin yeniden birlestirilmesi islemidir. Bir anlamda rekombinant DNA iliskisiz
organizmalarin genetik yapilarini birbirlerine dikebilen bir tiir dikis makinasidir (Rifkin, a.g.e, 5.31).

® Genentech sirketin hisselerinin halka arzi o giine kadar bir biyoteknoloji sirketi i¢in 6ngdriilmemis
bir durumdu ¢iinkii bir arastirma, gelistirme ve sonu¢ asamasina gelinene kadar olduk¢a uzun bir
zaman isteyen bir is kolunun halka agilmasiyla, biyoteknolojinin de market ekonomisi raflarinda yer
almas1 dénemin ruhunu kokiinden etkileyen olaylarin basinda gelmektedir. Sirket, 14 Ekim 1980
tarihinde acilis fiyatin1 her bir pay i¢in 35 dolar olarak belirlemis olup, bir saat icerisine pay basina 88
dolar gibi bir rakama ulasmis ve 71,25 dolarla kapamistir. Bu piyasa i¢in de olaganiistii bir durumdu.
Ayrica Genentech hisselerinin halka arzi ile ilk kez bir biyoteknoloji sirketi pazara girmekteydi. Bilgi
icin bkz: “Genentech Goes Public”, https://www.gene.com/stories/genentech-goes-public (Erisim
Tarihi:12.03.2019).

85 «Bugs”teriminin Tiirk¢esi bir hayli anlama gelebilmektedir. Ornegin Cambridge Sézliigii’ne gore
“cok kiiciik bocek” anlamina gelmektedir. Amerikan dilindeki anlami ise “hastaliga sebep olan kiigiik
organizma” anlamindadir. Bakteri terimi ile karistirilmamasi igin organizma kelimesini kullanmak
anlam agisindan daha dogru olacaktir. “Bugs”, https://dictionary.cambridge.org/dictionary/english/bug
(Erigim Tarihi: 13.03.2019).
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Chakrabarty’nin modifiye ettigi bakterinin pazar degerinin bazi parametreler
uyarinca (yag fiyatinin dort kat artmasi) yiikselmesi ile soz konusu karara karsi
aksiyon almak isteyen Chakrabarty (Chakrabarty’nin c¢aligmasini yiiriittiigti General
Electric) tarafindan Giimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’ne karar taginmistir. Bu
hususta In re Bergy karar1 konuya 1sik tutmustur. Septomyces vellosus tiirii mantarin,
yagayan organizmalarin patentlenemeyecegi prensibine karsi bir alternatif
olusturdugu goriilmektedir®®. Patent Yargilamalari itiraz Kurulu Chakrabarty’nin
yasayan bir organizmanin patentlenemeyecegi asamasinda kalmis patent talebine,
Chakrabarty’nin  avukati MalLossi tarafindan In re Bergy kararinda
mikroorganizmalar lehine verilen karar1 gerekge gosterilmistir. In re Bergy kararinda
“insan tarafindan tiretilmis yeni, kullamish ve acik olmayan bitkiler, hayvanlar ve
boceklerin” patentlenebilir kabul edilmesi, Chakrabarty karari i¢cin de 6nemli bir
malzemeydi®’. Giimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’nin Chakrabarty lehine olarak
verdigi karar aslinda, In re Bergy kararinda Yargi¢ Rich’in bahsettigi ilkeyi oldugu
gibi tekrarlamistir: “Mikro organizmalarin canli olmas: patent hukukunun amact

acisindan hukuki onem tasimamaktadir.”

Tekrarlanarak, ilkesellesen bu goriise karsilik, karar Patentler ve Markalar
Temsilcisi Sidney Diamond tarafindan Yiiksek Mahkeme’ye tasinmistir. Yiiksek
Mahkeme Flook kararinin 1s181nda hem Chakrabarty hem de In re Bergy icerisindeki
vakialari incelemistir lakin In re Bergy davasi diistiigii i¢in Chakrabarty hakkindaki

gorlisiinii aciklamstir®™,

Yiiksek Mahkeme 5°e 4 oyla Chakrabarty’nin manipiile ettigi bakterinin patentinin
verilmesine izin vermistir. 5 olumlu oya, karsilik 4 olumsuz oy gibi yiiksek bir oran
ile Yiksek Mahkeme’'nin bu konuda Onemsenebilir oOlgiide ikiye ayrildig

goriilmektedir.

% In re Bergy’de bu mantar tiirii bir “iiriin” olarak ele alinmustir. Bu davada Patent Yargilamalari
Itiraz Kurulu’nun liberal bir yorumla dahi “bal arilari veya segici/capraz iireme ile iiretilmis yeni
bécek tiirleri” semsiyesini kapsadigini ifade etmistir. In re Bergy karar1 bu mercinin patent hakkindaki
olumsuz goriisiinden sonra Glimrikk ve Patent Temyiz Mahkemesi’ne tasinarak, “dogamin degil
mikrobiyologun tiriinii” olmas1 savinin, Mahkeme tarafindan kabul edilmesiyle tarihe gegmistir.

® Kevles, a.g.e., 5.112-129.

% «Djamond v. Chakrabarty”: https://caselaw.findlaw.com/us-supreme-court/447/303.html (Erisim
Tarihi: 15.03.2019).
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Heyet bagkan1 Warren E. Burger ve 4 iiyenin verdigi olumlu oy ile karara seklini
veren gerekcelendirmede; 35 U.S.C. madde 101’in patent sahibi olabilecegine iligkin
hiikme wvurgu yapmustir. Statiiler ise glinliik, siradan, kavramsal anlamlar1 ile
anilmistir. Buna gore “iiriin” kelimesi American Fruit Growers, Inc v. Borgdex Co.
kararinda da yer aldig1 gibi: “Hammadde veya hazir malzemelerden kullanilacak
esyvalarin, bu malzemelere el isciligi veya makine ile yeni formlar, nitelikler,
ozellikler veya kombinasyonlar verilerek iiretilmesidir.” Bilesim ise Shell
Development Co. v. Watson kararina uygun olarak: “/ki veya fazla bilesenin...ve
kimyasal veya mekanik karisimin sonucu olsun veya olmasinlar gazlar, sivilar, tozlar

va da katilardir.”

Yiiksek Mahkeme her iki tamimi karsilastirarak hem igtihadi hem de giinlik
kullanimda bu terimlerin “herhangi bir” anlamma geldiginin altin1 ¢izmistir. Ustelik
Thomas Jefferson tarafindan yazilan 1793 tarihli Patent Yasasi’'nda konunun
“herhangi bir yeni ve kullanish teknik, makine, tiriin veya bilesim veya herhangi bir
yeni gelisme” olarak belirlendigini ve “teknik” kelimesinin “islem” olarak
degistirildigini fakat tanimin geri kalaninda Jefferson’a sadik kalindigini belirtmistir.
1952 tarihli Patent Yasasi’min Komite Raporu’na goére patentlenebilirlik/patent
konusu icin “giinesin altinda insan eliyle yapilan her seyi kapsadigi” yorumu
yapilmistir. Aslinda ABD Patent Kanunu madde 101’in belirsizligini tanimlamak
icin One sliriilen bu sdylem, Chakrabarty’nin bakterisinin patentlenmesi ile iyice
zihinlere kazinmistir. Madde 101’in tim kesifleri kapsadigi yorumu kamuoyunca
yapilmistir. Ancak, Parker v. Flook, Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co.
kararlarma atif yapilarak doga kanunlari, fiziksel fenomenler, soyut fikirlerin
patentlenemeyecegi vurgulanmistir. Funk karari’'nda yer aldigi gibi: “ Doganin
tezahiirii...tiim insanlara agiktir ve bir kisiye 6zgiilenemez.” Yer alan ilkeler 15181inda
mikro organizmalarin patentlenebilir bulundugunu belirtmistir. Hartranft v.
Wiegmann kararina da bir atif bulunmaktadir buna gore, insan ustalig1 tiriinii dogal
olmayan {iretim veya bilesim kendine 6zgii bir isme, kullanima ve karaktere sahiptir.
Mahkeme, “bazi doga eserlerinin patentlenebilecegine” iliskin goriisiinde Funk

kararindan yararlanmaigtir.
Almt1 yapilan ilkeler uyarinca Yiiksek Mahkeme Chakrabarty karar1 i¢in:
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“Patent basvurusu yapan tarafin yeni bir bakteri iireterek, dogada bulunan
halinden kayda deger olciide farkli bir karakteristigi oldugunu ve bunun
onemli bir yenilik tasidigini; patent basvurucusunun bulusunun doganin eseri
degil kendisinin oldugunu ve buna gore madde 101 uyarinca patentlenebilir

oldugunu’ ictihat etmistir.

Yiiksek Mahkeme uyarinca temyiz eden tarafin ilk argiiman1 uygun bulunmamustir.
Bu sdylem uyarinca temyiz eden, 1930 Patent Yasasi ile 1970 Bitki Cesitliligi
Koruma Yasasinin sadece belli eseysiz iireme ile iiretilen bitkilere patent korumasi

tanidigmilakin buna bakterilerin dahil edilmedigini ve “iretim” ile “bilesim’

terimlerinin yasayan organizmalar1 kapsamadigini belirtmistir.

Yiiksek Mahkeme, 1930 tarihli Bitki Patent Yasasi one siiriilerek Chakrabarty’nin
patent basvurusunun reddedilmesi gerektigine yonelik itiraz1 kabul etmemistir. Bitki
Patent Yasasit uyarinca iki faktore gore bitkiler patent korumasmin disarisinda
tutulmalidir.  Bunlarin  birincisi  bitkilerin =~ dogal  iirlin  oldugu  ve
patentlenemeyecekleridir. Burada 1889 tarihli Patent Ofisi kararina atif yapilmustir.
Alint1 yapilan karar Pinus australis (cam kozalagi) ignesinde bulunan fiber igin
yapilmistir. Buna gore: “Ormandaki agaglar veya yeryiiziindeki bitkiler iizerinde
patentler tabi Ki imkdnsiz ve gerekceden varestedir.” Ikinci faktor ise bitkiler icin
yapilacak patent basvurusu i¢in bir “yazili agiklama” yapilamayacagidir. Yiiksek
Mahkeme bu ilkeleri nazara aldigin1 fakat bitki iireticisinin emeginin “doganin
yarart” geregi patentlenebilir oldugunu belirtmistir. Yiiksek Mahkeme 1930 tarihli
yasa i¢in Saray ve Komite Raporu’nun patentin simirma iligkin ileri stirdigi

arglimana da atif yapmustir:

“Yeni bir bitki tiirtintin kesfi ile -ornegin yeni ve kullanish bir dogal mineral gibi-
bazi cansiz seylerin kesfedilmesi arasinda agik ve mantikli bir aywim vardir.
Mineral, tamamen insan yardimi olmadan dogada yaratilmistir...Ote yandan,
topragu isleme sonucu kegfedilen bir bitki benzersiz ve izoledir ve ne dogada taklit

edilmistir ne de insan tarafindan desteklenmeyen dogada cogaltilmistir®.”

% “Djamond v. Chakrabarty”, https://caselaw.findlaw.com/us-supreme-court/447/303.html (Erigim
Tarihi: 15.03.2019).
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Yiiksek Mahkeme, alintiladigi goériis uyarinca 6nemli bir degerlendirme Kkriteri
gelistirdigini aciklamistir. Yiiksek Mahkeme, “canli/cansiz organizma ayirimina
bakilmayacagini” ve patentlenebilirlik kriterini belirlerken “dogal iiriin/insan yapimi
tirtin” olup olmadig1 ayirimi iizerine yogunlasacagini yansitmistir. Dogal iiriin kriteri

haricinde organizmanin canli olup olmadig artik bir dl¢iit olmamaktadir.

Temyiz igin gosterilen bir bagka gerekce ise 1970 Bitki Cesitliligi Koruma Yasasi
uyarinca bitkiler i¢in patentlenebilirlige izin verilebilecegidir. Bu nedenle madde 101
kapsamindaki yasayan organizmalarin buna dahil edilmesinin miimkiin olmadigi
belirtilmektedir. Yiiksek Mahkeme ise bu gerekgeyi de kabul etmemistir.
Bakterilerin, bitki ¢esidi korumasindan hari¢ tutulmasi ile temyiz edenin durumunu
destekler bir iliski kurulamamistir. Hukuk tarihinde de boyle bir muafiyet i¢in
herhangi bir gerek¢e bulunmadigr belirtilmistir. In re Arzberger kararina atif
yapilarak, hakimin bitki kelimesinin giinliik kullanimina bilimsel tanimi karsisinda
oncelik verilecegine yonelik iinlii gerekgesi de burada hatirlatilmistir. Animsatmak
gerekirse In re Arzberger kararinda bakteriler bilimsel olarak bitki sinifina dahil olsa
da giinliik dilde bakterilerden bahsedildiginde bitkilerin anlasilmayacagi ve kanunun

bu sekilde yorumlanmasi gerektigi belirtilmistir.

Temyiz eden Diamond’in ikinci arglimani ise mikro organizmalarin patentlenebilir
olmadig1 ve bunun ancak kongre tarafindan patent korumasi altina alindiginda kabul
edilebilecegine dayanmaktadir. Buna karsin, Yiiksek Mahkeme, patent korumasi
simirlarinin - Kongre tarafindan betimlenmesi  gerektigi  gorlisine katildigini
belirtmekle birlikte, mikro organizmalara patent verilmesinin engellendigi hallerde

genetik aragtirmalarin durma noktasina gelecegi tehlikesini 6ne siirmiistiir.

Chakrabarty kararini1 veren Yiiksek Mahkeme bir¢ok karara atifla, temyiz edenin
gerekgelerini  yeterli bulmayip, Chakrabarty’nin gelistirdigi bakteriye patent
korumasini tanimis, yani Giimriik ve Patent Temyiz Mahkemesi’nin kararin1 uygun

bulmugtur’®.

Chakrabarty karar1 verilirken Yiiksek Mahkeme’nin dogal ({irline patent

verilemeyecegine iligkin katt prensibini yineledigi unutulmamalidir. Fakat bir

0 “Dijamond v. Chakrabarty”, a.e.
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bakterinin kendisine patent verildigi ilk 6rnek olmas1 agisindan son derece tarihi bir
karar olup, Yiiksek Mahkeme’nin “dogal iiriin/insan eliyle yapilmis iiriin” haricinde,
yasayan organizma icin ayr1 bir kriter gelistirmedigini gérmek agisindan bir emsal
niteligindedir.

Chakrabarty karar1 olduk¢a genis bir alanda kendine yanki bulmustur. Yiiksek
Mahkeme’nin biyoteknoloji patentleri lehine gosterdigi reaksiyon biyoteknoloji
endiistriyel gruplar1 ve biyoteknoloji destekgileri tarafindan hos karsilanmissa da
cesitli sivil toplum kuruluslari, biyoteknoloji karsit1 aktivistler bu karara siipheli
yaklasmisglardir. Jeremy Rifkin ve Pat Mooney gibi diisiiniirler yasayan formlarin
patentlenebilirligine iliskin endigelerini ABD i¢inde ve disinda dile getirmislerdir”.
Jeremy Rifkin, Chakrabarty karar1 ile ABD Patent Ofisi’nin 1987 tarihli hayvanlarin
patentlenecegine iliskin ¢ok tartisma yaratan kararmin birbirini takip ettigine isaret
etmektedir. Rifkin’e gore higbir molekiiler biyolog, bir gen, hiicre, doku veya
organizmay1 bastan yaratmadi. Rifkin’in diisiincesi uyarinca akli baginda hi¢ kimse,
hidrojen, helyum ya da oksijenin 6zelliklerini tasvir eden, onu ya da onlari izole eden
ve siniflandiran bir bilim insani; maddeye bir insan icadi olarak sahip ¢ikmasini,
yirmi yil i¢in tekel hakki sahibi olmasini onermeye cesaret edemeyecektir. Oysa
ABD Patent Ofisi bir genin izole edilmesini, o6zellik ve amaglarinin
siniflandirilmasini, onun bir icat olmasi icin yeterli gérmiistiir. Chakrabarty karari,
hayvanlarin patentlenmesinin yolunu agan biyoteknolojik gelisim yolunun Onciisii
olmustur. Bakteri, cok hiicreli canlilar1 ve hayvanlar1 dahi kapsayan biyoteknoloji
patentlerinin, bir iist dereceye sigramaya ramak kaldigi nokta insan genidir. Soyle ki
insan geninin yiizde 99’unu paylasan bir hayvanin, iki yasindaki bir ¢ocugun zihinsel
kapasitesine sahip oldugunun anlasilmasi halinde, arastirmacilar, sempazenin
biyololojik yapisina tek bir gen ekledigi zaman bunun insan icadi mi olarak
karsilanacagi sorusunun cevabinin ABD Patent Ofisi’ne gore evet olacagi iddia

edilmektedir’.

Rifkin’in yukarida yer verilen agir elestirileri biyokorsanlik olgusuyla birlikte,

bircok ¢evre aktivistinin yasamin patentlenmesi elestirilerine hedef olmustur.

™ Singh, a.g.e., 5.31-32.
"2 Rifkin, a.g.e. 5.67.
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Chakrabarty karar1 esasen tek hiicreli bir bakterinin patent altina alinabilmesi {izerine
taninan bir patent hakkini ifade etmis de olsa, Yiiksek Mahkeme’nin inceleme altina
aldig1 patentlenebilirlik kriterlerini ortaya sunusg bi¢imi en az karar kadar 6nemli bir
nitelik tagimaktadir. Yiiksek Mahkeme maddenin canli veya cansiz olusunu, dikkate
almamaktadir. Bu noktanin 6zellikle de vurgulandigi goriilmektedir. Bu durum ¢ok
hiicreli canlilarin patentlenebilirligini giindeme getirmekle birlikte, stiregelen gelisim
ile karardan 5 yil sonra bitki patentine iliskin ilk bagvuruyla bitkilerin

patentlenebilirligine izin verilmistir.

2.2.2.3. Cohen-Boyer Patent Basvurusu

1980’de yasayan organizma iizerinde alinan ilk patent zaferi, siirekliligi devam eden
bir ivmelenmenin de oniinii agnustir. Oyle ki, Genentech sirketinin halka arzinin
yaratmis oldugu sansasyonel etki, biyoteknoloji endiistrisinin devleserek biiyiimesine
yol agmustir. Bu bir taraftan da gift yonlii bir etkiye neden olmustur. Kronolojik
olarak Yiiksek Mahkeme kararlar1 ile biyoteknoloji sirketlerinin biiyliyen hacmi
birbirini besleyen iki olgu olarak goriilmektedir. Yiksek Mahkeme’nin heniiz,
bakteri tlizerinde patent hakkina izin verdigi 1980°’li yillarda Cohen-Boyer

patentlerinin alinmis olmasi da anlamlidir.

Cohen-Boyer tarafindan yapilan ilk patent bagvurusu 1974 tarihlidir. Yani Bayh-
Dole Yasasindan iki hafta 6nce bu basvuru yapilmistir. Bahsedilmis oldugu gibi, bu
Bayh-Dole Yasasi, Amerikan Patent Hukuku’nun kose tasi hukuk metinlerinden
biridir. Bu yasa ile, tniversiteler tarafindan finanse edilen arastirmalarin patent
haklar1 {iniversitelere verilmistir. Bu tarihten itibaren birgok 6nemli patent kararinda

da basvurucu tarafin iiniversiteler oldugu goriilecektir.

1974 tarihli Cohen-Boyer basvurusu, ABD Patent ve Marka Ofisi tarafindan 6 sene
incelenmistir’®. Bu iki arastirmaci ozetle gen birlestirme teknolojisinin basit bir

yolunu bulmuglardir. Enzimler, plazmitlere 6zel DNA segmentleri vermek igin

® Marryann P. Feldman, Alessandra Colaianni, Connie Kang Liu, “Lesson from the

Commercialization of  Cohen-Boyer Patents: The  Standford  University  Licensing
Program” http://www.iphandbook.org/handbook/chPDFs/ch17/ipHandbook-
Ch%2017%2022%20Feldman-ColaianniOLiu%20Cohen-Boyer%20Patents%20and%20L icenses.pdf
(Erisim Tarihi: 22.03.2019).
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kullanilarak, hedeflenen DNA sarmalin1 klonlamak i¢in ara¢ olarak islev
gormiislerdir’. Rekombinant DNA’nin klonlanmast tizerine gelistirdikleri teknik ile
Cohen-Boyer patentlerinin sagladigi etki kendisini ticari alanda gostermistir.
Chakrabarty karar1 oncesinde patent bagvurusu yapilan bu teknik, DNA yontem
patentlerinin elde edilmesinde 6nemli bir rol oynamis olsa dahi, DNA iiriinlerinin
patentlenebilirligi heniiz saglanmamistir. Cohen-Boyer patentlerinin yeni ve radikal
oldugu diisiiniilmekteydi clinkii ABD Patent Ofisi’nin daha 6nce vermis oldugu

fermantasyonla ilgili patentler bulunmaktayd: .

S6z konusu patent basvurusu, Chakrabarty v. Diamond karar1 ve Gnenetech
sirketinin halka arz edildigi 1980 yili, ABD’de biyolojik patentler ac¢isindan olduk¢a
onemli bir yil olarak yerini almaktadir. Buna karsin, Cohen-Boyer patent
basvurusunun agmis oldugu yolun, beraberinde getirdigi ticari basarinin gen patenti
hakkindaki gelismeleri de dogrudan etkiledigini belirtmek 6nemlidir. ilk patentin
elde edilmesiyle, arastirmacilarin bagh bulunduklar1 Standford Universitesi ve
Kalifornia Universitesi 2001 yili sonuna kadar 468 sirkete verilen 225 milyon
dolarlik bir lisans iicreti elde etmistir’®. Ayrica Cohen-Boyer lisans programi
metrikleri de oldukc¢a basarili bir sonu¢ yaratti ve rekombinant DNA (rDNA)
tirtinlerinin olusturdugu yeni teknoloji platformu 35 milyar dolarin {izerinde bir satisa

ulagmistir’’.

2.2.2.4. Ex Parte Hibberd’® Karar: Bitkiler Uzerinde ilk Patent

Chakrabarty kararinda Yiiksek Mahkeme’nin patentlenebilirlik {izerindeki genis
tanimi, patent basvuruculari tarafindan da ilgi gérmiistiir. Oyle ki Chakrabarty
kararindan sonra bir¢ok konuyu kapsayan patent basvurulari giindeme gelmistir.

Yiiksek Mahkeme’nin kullandig1 genis dil sebebiyle ozellikle 1970 tarihli Bitki

" Marie Godar, “History of Biotech: How the “First” Biotech Patent Generated Millions”
https://labiotech.eu/medical/making-dollars-out-of-the-recombinant-dna-biotech-patents/ (Erisim
Tarihi: 22.03.2019).

> David B. Resnik, Owning the Genome: A Moral Analysis of DNA Patenting, Albany, State
University of New York Press, 2004, s.52.

’® Rajendra K. Bera,” The Story of the Cohen-Boyer Patents”, Current Science, v. 96, n.6, 2009,
s.761

" Feldman vd. a.g.e.,

"8 Doktrinde kimi kaynaklarca “Ex Parte Hibbard™ olarak da gegmektedir.
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Cesitliligi Koruma Yasasi ile korumadan diglanmis (ilk jenerasyon hibrit, mantar ve
bakteri) konularin patentlenebilirlik statiisli altina alinabilecegi ongdriilmiistiir. Ex
Parte Hibberd karar1 ise bu sartlar altinda ortaya ¢ikmigtir. 1985 tarihli karar 6zetle,
tohum da dahil olmak tizere musir bitkisi teknolojilerinin patentlenmesi i¢in yapilan
basvuru sonucunda, tohumlarin, bitki doku kiiltiirlerinin ve bitkilerin bulus patentleri
kapsaminda patentlenebilir oldugu iizerinedir. Diamond ve Chakrabarty kararindan
bes yil sonra verilmis olan bu kararda Ozetle; canli bitkilerin patentlenebilirlik

kapsaminda sayilacagina hiikmedilmistir.”

Chakrabarty karari ile birlikte 1970 tarihli Yasa altinda korunan bitki tiirleri i¢in
karardan sonra patent basvurulari yapilmaya baslanmigtir. 1984 yili sonlarindan
itibaren ABD Patent Ofisi bu egiliminden vazgecerek, Bitki Koruma Yasasi veya
Bitki Cesitliligini Koruma Yasast uyarinca koruma altindaki bitkilerin 35 USC
madde 101 kapsaminda patentlenebilirlik kapsaminda degerlendirilemeyecegine
hiikkmetmigtir. Patent Ofisi’nin temel arglimani; Bitki Koruma Yasasi, Bitki
Cesitliligi Koruma Yasast ve madde 101’in beraber degerlendirilmesi gerektigi ve
bahsi gecen yasalarin kapsadigi bitkiler i¢in 6zel koruma big¢imleri sagladigini
belirtmektedir. Buna gore, sadece F hibritleri ve yumru kokli bitkiler i¢in bulus
patenti® verilebilmektedir ¢iinkii bu bitkiler, her iki yasa kapsaminda da yer
almamaktadir. S6z konusu durumda, mutant misir tohumlari ile triptofan igerigi
arttirllmis bitkilerin madde 101 uyarinca koruma altina alinmasinin uygun olmadigi;
clinkii bu bitki ve tohumlarin, 1970 tarihli Bitki Cesitliligini Koruma Yasasi

kapsaminda oldugu ve bu tiir mutant bitkileri tiretebilen misir dokusunun yine madde

@ Ashley J. (Clever) Earle, “Patent Protection and the Deficiencies of Patent Protection Act nd Plant
Variety Protection Act” https://uclawreview.org/2015/05/26/planting-innovation-a-look-into-plant-
patent-protection-and-the-deficiencies-of-the-plant-protection-act-and-plant-variety-protection-
act/#_ftn1l (Erisim Tarihi: 22.03.2019).

8 Amerikan Patent Hukukunda patent tiirleri iige ayrilmaktadir; bulus, dizayn ve bitki patentleri. Tiirk
hukukundan farkli olarak ABD Patent Hukuku sisteminde bitki patentleri olarak kendine 6zgii bir
patent smift yer almaktadir. Buna gore, bitki patentleri (plant patent) yeni ve kendine 6zgii bitkilere
verilebilmekte olup, bitki patentine sahip olmanin bir takim gereklilik sartlar1 bulunmaktadir. Bu
sartlar; yumru kokli bitkiler, islenmemis arazide bulunmamis bitkiler ve eseysiz iireyebilen
bitkilerden olmak seklindedir. Eseysiz liremeden kasit ise tohum ile iireme yerine, asilama veya
bitkiyi kesme yoluyla ¢ogalmasidir. Eseysiz tiremenin bir kosul olarak ortaya konmasinin sebebi ise,
patent bagvurucusunun bu bitkiyi ¢ogaltabileceginin kaniti olmasidir. Bulus patenti (utility patent) ise
yeni ve kullanigh iglemler, karigimlar, makinalar ve iiretimler {izerinde alinabilmektedir. S6z konusu
kararda ise bulus patenti yonteminin yer aldigina dikkat ¢ekmek istemekteyiz. Patent tiirleri hakkinda
bilgi i¢in: “Types of Patents” https://smallbusiness.findlaw.com/intellectual-property/types-of-
patents.html (Erisim Tarihi:23.03.2019).
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101 uyarinca korunamayacagi ¢linkii bunun da 1930 tarihli Bitki Patent Yasasi ve
ABD Patent Yasast madde 161 tarafindan korunmus oldugu 6ne siiriilmiistiir™. Bu
argiiman, Patent Temyiz ve Miidahale Kurulu® tarafindan uygun bulunmus olmayip,
patentlenebilirlik kriterlerinin karsilandigina hitkkmedilmistir. Kurul, bir yasal koruma
formunun mevcudiyetinin, bir bagska formda koruma mevcudiyetini men etmedigini
veya bagka bir koruma formuyla ¢akismak zorunda olmadigini belirtmistir®™. Ex
Parte Hibberd karar1 uyarinca misir bitkisinin patentlenebilir oldugu kabul edilerek,
madde 101°e uygun olarak, talebin reddedilemeyecegine karar verilmistir®. Kurul bu
karar1 verirken, ABD Patent Kanunu’nun 101. maddesinin anlamini Diamond v.
Chakrabarty karar1 1s1¢inda degerlendirmis ve herhangi bir bitkinin madde 101
korumasindan muaf tutulmasinin, hem Bitki Koruma Yasasi hem de Bitki Cesitliligi
Koruma Yasasi’nda yer almadigin1 vurgulamistir. Kurul ayrica bu iki kanunun lafzini
gdz Onilinde bulundurarak, madde 101’e goére patent verilebilirlik konusunun
kapsamini sinirlama amagli bir nosyonunun olmadigmi belirtmistir. Burada ABD
Patent Kanunu madde 112°de yer alan sartname kosullarina uyan patent bagvurusu

kabul edilmistir. Dort talebin iigii ise bu sebepten patentlenemez bulunmusturss.

Eseyli iiretilen bitkilerin (6rnegin tohumdan iiretilen bitkilerin) madde 101 uyarinca
patentlenebilirligine karar verilmesi bu durumun 6niinii agmistir. Ex Parte Hibberd
kararina, Yiiksek Mahkeme’nin gelecek tarihli kararlarinda da siklikla atif yapilmig
ve emsal kararlarindan birisi olmustur. Ornegin 2001 tarihli J.E.M. AG Suppy, Inc.,
DBA Farm Advantage, Inc., Et Al., Petitioners v. Pioneer Hi-Bred International, Inc.
kararinda agik¢a Ex Parte Hibberd kararinin temel alindigi belirtilmis olup, Ex parte
Hibberd kararinda yapilan tartigmalarin timi bu kararda da yapilmistir. Pioneer Hi-

Bred kararimin, Ex Parte Hibberd kararindan 6nemli bir farki, s6z konusu kararin

8 Charles C. P. Rories, “Does the U.S.P.T.O. have Authority to Grant Patents for Novel Varieties of
Sexualy Reproducing Plants™, Journal of the Patent and Trademark Office Society vol. 83, no. 10,
S.745.

8 Bilindigi gibi Patent Temyiz ve Miidahale Kurulu (The Board of Patent Appeals and Interferences-
BPAI) yerini Amerika icat Yasasi ile Patent Yargi ve Temyiz Kurulu'na (The Board of Patent
Appeals and Trial Board) birakmustir.

8 Nicolas J. Seay, “Protecting the Seeds of Innovation: Patenting Plants”, AIPLA Quarterly
Journal, v.16, s.3-4, 1988-1989, 5.428-429.

8 Stephen A. Brent, Richard L. Scwaab, David G. Conlin, Donald D. Jeffery, Intellectual Property
Rights in Biotechnology Worldwide, New York, Stockton Press, 1987, 5.456.

%Seay, a.g.e, 5.428.
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Yiiksek Mahkeme asamasina tasinarak, bitki patentine iliskin ABD Patent Kanunu
madde 101, 161 ve 112. maddeler ile Bitki Koruma Yasasi ve Bitki Cesitliligini
Koruma Yasasi tartigmalarinin acik¢a yapilmasi ve kamuya goriiniir olmasidir.
Pioneer Hi-Bred kararinda da Bitki Koruma Yasasi’nin eseysiz tretilmis yeni ve
benzersiz bitki tlirlerine patent verilebilecegi ve eseysiz iretilen bitkilerin, ana
bitkiden®® asilama, tomurcuklanma, kesme, koklendirme ve dilimleme gibi yollar ile
tiretilen bitkilerin ABD Patent Kanunu madde 161’in su sekilde degerlendirilecegini

belirtir:

“Her kim ki, yumru koklii bitkiler ve islenmemis arazide bulunanlar haricinde,
kiiltiirlenmis sporlari, mutantlar, hibritler ve yeni bulunan fideleri kapsayan farkli ve
yeni bitki tiirlerini icat eder veya kesfederse, bu bashgin konu ve sartlarina tabi

olarak patent alabilir.

Bu bashgin bulus patentlerine iliskin hiikiimleri, aksi belirtilmedikge bitkilerin

patentlerine uygulanir®.”

Yer vermis oldugumuz hiikiimle beraber 2001 yilina kadar 10.000°den fazla ilgili
patentin patent ofisi tarafindan verildigi belirtilmelidir. Yiiksek Mahkeme, Bitki
Cesitliligini Koruma Yasast’na iligkin tartismaya da yer vermistir. Aynen Ex Parte
Hibberd kararinda belirtildigi gibi bu yasada da eseyli tretilmis bitki tiirleri,
“farklilik, yeknesaklik ve devamhlik® (Bu {i¢ unsur, sonraki yillarda Ingilizce
orijinalleri “distinctness, uniformity, stability”” kelimelerinin bas harflerinden olusan
DUS testi olarak da patent verilebilmesine iligkin karar verilirken kullan11m1st1r88)

unsurlarini tagimasi halinde koruma kapsaminda degerlendirilecektir.

8 Yiiksek Mahkeme kararinda “a single parent” olarak belirtilen bu terim, eseysiz iireyen bitkiler igin
kullanilan ve eseysiz lireme teriminin karsiladigi, bir bitkinin baska bir canliya ihtiyag olmadan
sporlanma, tomurcuklanma, boliinme gibi ¢esitli yollarla ¢ogalmasina dair sistemde ana bitki anlamini
kargilamaktadir. Dolayisiyla, terimin Tiirk¢esini bu sekilde ¢evirme ihtiyact duydum.

87 «\Whoever invents or discovers and asexually reproduces any distinct and new variety of plant,
including cultivated sports, mutants, hybrids, and newly found seedlings, other than a tuber
propagated plant or a plant found in an uncultivated state, may obtain a patent therefor, subject to the
conditions and requirements of this title.

The provisions of this title relating to patents for inventions shall apply to patents for plants, except as
otherwise provided.” Ceviri bana aittir.

8 “General Introduction to the Examination of Distinctness, Uniformity and Stability and the
Development of  Harmonized  Descriptions of  New Varieties of  Plants”
https://www.upov.int/export/sites/upov/publications/en/tg_rom/pdf/tg_1_3.pdf (Erigim Tarihi:
24.03.2019).
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Bu davada bahse konu musir hibritlerinin patenti i¢cin Diamond v. Chakrabarty
kararina da 6nemli bir atif yapilmistir. Chakrabarty kararinda Yiiksek Mahkeme 101.
maddenin genis yorumlanmasi gerektigine yer vermistir. Bu karar 1s1ginda, kararda
yukarida bahsi gecen her iki yasanin da, madde 101 ile g¢elismedigi ve Yiiksek
Mahkeme’nin madde 101’in kapsamini daraltmadigir da belirtilmistir. Pioneer Hi-
Bred karar1 ve Chakrabarty karari sonucunda 101. madde yorumunun artik
patentlenebilirlik konusunun “giinesin altinda, insan eli ile yapilan her seyi
kapsadigi” seklinde bir kapsama alani ¢izdigi yer almistir. Bu minvalde, dogal
olmayan genetik miihendislik iirlinii bakterinin patentlendigi ve aymi ilkesellik
benimsendiginde musir hibritlerinin de patentlenebilecegi igtihat edilmistir. Buna
gore, patentlenebilirlik i¢in dogada bulundugu halinden fark edilebilir 6l¢iide farkli

karakteristikte olmali, 6nemli 6l¢iide faydali olma potansiyelini tasimalidir.

Ex Parte Hibberd kararinda siklikla yer verilen Pioneer Hi-Bred kararinda Bitki
Cesitliligini Koruma Yasast ve madde 101 karsilastirmast yapilmistir. Bu
karsilastirmaya gore eseyli lireyen bitkiler i¢in madde 101°in 6ngordiigii koruma
alani, BCKY’dan daha genis ele alimmustir. Yiiksek Mahkeme, eseyli ¢ogaltilan
bitkilerin, madde 101 kapsaminda degerlendirilmesini uygun bulmustur. Chakrabarty
kararinda da benimsenen genis yorum usuliine uygun olarak, Pioneer Hi-Bred
kararinda da Yiiksek Mahkeme patent kapsaminin sinirlandirilmasinin tarim ve

bahgecilik arastirmalar ve gelistirmelerine ket vuracagi belirtilmistir™®.

Ozetle, Ex Parte Hibberd kararnin ABD Patent Yasas1 tarihinde oldukc¢a dnemli bir
yer kapladigr aciktir. Bu karar ile hem Chakrabarty kararinda Yiiksek Mahkeme’nin
madde 101’e iliskin yorumu, ardillar1 tarafindan benimsenen bir istikrara kavusmus
olup, ayrica bitki lizerindeki patentlerin de sadece 1930 ve 1970 yasalar1 ile kapsami

belirtilen bir alana hapsedilmedigi gbze ¢arpmaktadir.

2.2.2.5. Ex Parte Allen: Hayvanlar Uzerinde Ilk Patent

8 «JEMM. AG Suppy, Inc., DBA Farm Advantage, INC., Et Al., Petitioners v. Pioneer Hi-Bred
International, INC.”, https://supreme.findlaw.com/supreme_court/briefs/99-1996/1999-1996-pet-ami-
inv.html (Erigim Tarihi: 24.03.2019).
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1987 tarihli Ex Parte Allen karari, Yiiksek Mahkeme’nin madde 101 tartismalarini
Chakrabarty kararindaki bakteriden, hayvan iizerine tagimistir. Ex Parte Allen karari
kisaca ABD Patent Temyiz ve Miidahale Kurulu’nun dogada bulunmayan poliploid90
Pasifik sahil istiridyesinin, madde 101°’de yer alan kriterleri karsilamasi halinde
patentlenebilir bulmasini1 icermektedir. Bu karardan sonra 1987 tarih ve 1077 sayili
ABD Patent ve Markalar Ofisi Resmi Gazetesi'nde “dogal olarak olusmamas,
hayvanlar da ddhil olmak iizere, insan dist ¢ok hiicreli yasayan organizmalarin

madde 101 kapsaminda patentlenebilir” olduguna yer verilmistir™.

Ex Parte Allen karar1 deniz canlilarinin da patent korumasi altina alinmasini igerir.
Deniz biyologu Standish Allen ve Washington Universitesi’nde onunla beraber
calisan aragtirmacilar Crassostrea gigas isimli bir ¢esit Pasifik istiridyesinin patentini
almak i¢in basvuru yapmislardir. Arastirmacilarin gelistirmis olduklar1 teknik ile s6z
konusu ii¢ kat krozomlu® (triployid) istiridye daha yenilebilir hale gelmistir.
Arastirmacilarin patent talepleri, istiridyede poliploid imal etmeye iligkin metot ile
poliploid istiridyenin kendisinden olusmaktadir. ABD Patent Ofisi tarafindan
poliploid imal etmeye iliskin metod i¢in patent talebi kabul edilmistir. Ancak,
poliploid istiridyenin kendisine patent verilmesi talebi®*; ne Chakrabarty kararinda ne
de diger patent kararlarinda, daha gelismis bir hayvana omurgasiz dahi olsa-
verilmedigi® ve poliploid istiridyenin “dogal iiriin” oldugu ©6ne siiriilerek

reddedilmistir. Bu kararda goriildiigii gibi usul patentinin yolu agilmis olsa dahi daha

% poliptoid, hiicrelerdeki kromozom sayismin  3n veya daha fazla olmasi anlamina

gelmektedir. Poliploidi; bitkilerde genellikle daha biiylik ¢igek, meyve ve tohumlarin olusmasini
saglar. Bu nedenle poliploit bitkiler; 6zellikle tarimda ekonomik degeri yiiksek tahil, sebze, meyve ve

slis bitkileri iretiminde tercih edilir. “Poliploidi Nedir, Nasil Yapilir?”
https://www.dunyaatlasi.com/poliploidi-nedir-nasil-yapilir/ (Erisim Tarihi: 28.03.2019)
ot “2105 Patent Eligible Subject Matter — — Living Subject Matter”

https://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2105.html (Erigim Tarihi: 25.03.2019).

% Triployidizasyon (doktrinde triploidizasyon olarak da cevrildigi goriilmektedir) genellikle steril
(ireme yetenegi olmayan) birey {iretimi i¢in kullanilmaktadir. Bu teknik yardimiyla olusturulan kisir
triploid baliklar bir populasyondaki asir1 balik miktarin1 engellemek veya akuatik vejetasyonun
biyolojik kontrolii gibi ¢esitli amaclarla stok yonetimi calismalarinda tercih edilmektedir. Mehmet
Ulupmar, Saban Oztiirk, Mustafa Koyuni Muammer Kirici, “Diploid ve Triploid Gokkusag
Alabaliklar1 (Oncorhynchus mykiss W., 1792)'nin Erken Hayat Evrelerinin Karsilastirilmast”, Tiirk
Tarim ve Doga Bilimleri Dergisi, 5.2 (2), 2015, s. 194.

% Robert B. Kambic, “Hindering The Progress Of Science: The Use Of The Patent System To
Regulate Research On Genetically Altered Animals”, Fordham Urban Law Journal, v.16, n.3,
1988, 5.453

% Daniel J. Kevles, “Of Mice & Money: The Story of the World's First Animal Patent”, Daedalus,
Vol. 131, No. 2, 2002, s.85.
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gelismis hayvanlar1n95 lizerinde patent verilmesi noktasinda patent ofisinin ¢ekimser
davrandigi goriilmektedir. Chakrabarty kararinda Yiiksek Mahkeme’nin {izerinde
onemle durdugu husus “insan eliyle” yapilan/fiiretilen  bulus/icatlarin
patentlenebilirligi lizerinedir. Ofis, patent talebini reddederken, s6z konusu bulus ile
Chakrabarty kararinda bahsedilen mikroorganizmalar1 degerlendirmistir. Bu
mikroorganizmalarin; at, bogiirtlen veya bal arisindan ziyade katalizorler ve reaktif

gibi kimyasal bilesiklere daha ¢ok benzedigi 6ne siirtilmiistiir.

Patent ofisi tarafindan reddedilmesi {izerine, patent talebi Patent Temyiz ve
Miidahale Kurulu oniine gelmis ve talep kurul tarafindan patentlenebilir
bulunmustur. Kurul, Chakrabarty kararinin verilmesine esas olan ilkenin -insan eliyle
yapildig1 hallerde buluslarin madde 101 kapsaminda patentlenebilirlik 6zelligini
tasidiginin- tizerinde durmustur. Buna istiridyenin iireme/iiretme yonteminin, insan
miidahalesi ve eli degmeden de doga yasalarmin kontrolii altinda
gercgeklestirilebilecegine dair bir kanit sunulamamistir. Dolayisiyla bu konuya patent
verilmesi, doga yasalarinin patentlenemeyecegi ilkesini ihlal etmez. S6z konusu
poliploid istiridyenin dogal olmayan {irlin veya bilesim oldugu ve madde 101 altinda

patentlenebilir oldugu kanisina varilmstir™.

ABD Federal Temyiz Mahkemesi,”” ABD Patent Temyiz ve Miidahale Kurulu ile

paralel goriiste bir karar vererek, kurulun kararmi dogrulamustir™,

% S6z konusu gelismis hayvan teriminin orijinali “higher animals” olarak kullanilmistir. “Higher
animals” esasen gelisimin ist katmanlarindaki hayvanlari betimlemektedir. Tirk¢ede benzer bir
anlami verebilmek igin gelismis sozciigiinii kullandim. Higher animals sozliik anlami igin bkz:
“Higher Animals”, https://www.oxfordlearnersdictionaries.com/definition/american_english/higher-
animals (Erigim Tarihi: 28.03.2019).

% Matthew Rimmer, Intellectual Property and Biotechnology Biological Inventions, Cheltentam,
Edward Elgar Publishing, 2008, s.85.

% Amerikan yarg: sistemi igerisinde, Federal Temyiz Mahkemeleri, patent kararlar igin bir temyiz
mahkemesi islevi gormektedir.

%8 “pasifik istiridyesinin, Atlantik istiridyesinden genetik ve fenotip olarak farkli oldugunu belirtmek,
prima facie hakli goriinen davay giiriitmez. Her ikisi de kisur ve poliploid oldugunda daha biiyiik olan
istiridye tiridiir. Kurul, Allen ifadesinde ilk bakista (prima facie) asikdirlik tespiti ile ters diigsen bir
sey bulmamistir.”

“ To state that the Pacific oyster is genetically and phenotypically distinct from the Atlantic oyster
does not rebut the prima facie case. Both are a species of oyster which are sterile and, therefore,
larger when polyploid. The Board found that the Allen declaration did not rebut the prima facie
obviousness determination. We have no reason to disagree with that conclusion” (Ceviri bana aittir.)
“In Re Allen, 846 F.2d 77 (Fed. Cir. 1988)”, https://law.justia.com/cases/federal/appellate-
courts/F2/846/77/397098/( Erigim tarihi: 29.03.2019).
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Ex Parte Allen karar1 ile Chakrabarty kararinin yasayan organizmalar i¢in agmis
oldugu kapi, hayvanlar iizerinde patent alinabilmesine olanak saglamistir. Siiphesiz;
patent konusu Chakrabarty kararindan beslenerek, gittikce ag1 genisleyen bir siirece

dogru evrilmistir.

2.2.2.6. Harvard Oncomouse

Harvard Oncomouse patentlerini sadece ABD i¢in degil, Avrupa ve Kanada
icerisinde de tartigmalar yaratan bir gelisme Ve ayrica birgok tilkenin patent sistemini
tahlil edebilmek i¢in bize 6nemli ipuglari sunan bir kararlar serisi olarak ele almak

gerekmektedir.

Ex Parte Allen kararindan bir sene sonra, Nisan 1988’de ABD Patent ve Markalar
Ofisi’ne Harvard Tip Fakiiltesi'nden Philip Leder ve Harvard Universitesi’nden
mezun aragtirmaci Timothy Stewart® tarafindan Harvard oncomouse adi verilen
patent basvurusu yapilmistir. Bu Mus musculus tirti farenin, gogiis kanseri
calismalart icin DNA’lar1 ile oynanmigtir. Diinyanin ilk transgenik hayvani olma
Ozelligini tastyan Harvard oncomouse farelerine, tiimorlerin  biiyiimesini

tetikleyebilecek bir onkogen®

kodlamasiyla kansere karsi olduk¢a duyarli bir canli
yaratilmistir. Adim1 Yunancada tiimor anlamina gelen “onco” kelimesinden alarak
“oncomouse” ismi verilen bu transgenik fare, kanser aragtirmalari i¢in oldukca
biiyiik bir éneme sahiptir. Harvard Universitesi ABD ve birkag iilkede patent

korumasina bagsvurmustur.

Etik yaklasimlar sebebiyle iilkeler birbirlerinden farkli kararlar vermis olup, patent

sisteminde iki 6nemli sorun ortaya ¢ikmistir:

% Harvard Universitesi mezunu Timothy Steawart, Oncomouse patent basvurusunun yapildig
donemde Genetech sirketinde kidemli bir aragtirmactydi. Bu yoniiyle 6zel sektor-iiniversite ortak
yapimi oldugunu sdylemek miimkiin olabilmektedir. Keith Schnedier, “Harvard Gets Mouse Patent, A
World First”, https://www.nytimes.com/1988/04/13/us/harvard-gets-mouse-patent-a-world-first.ntml
(Erisim Tarihi: 30.06.2019).

100 Onkogenler oéncelikle viriislerin sahip oldugu ve hedef hiicrelerde transformasyona sebep olan
genler olarak tanimlanmigtir. Kanser gelisiminin baslangicinda rol oynamaktadir. Ayfer Pazarbasi,
Miilkiye Kasap, “Kanser Genetigi”, http://dergipark.gov.tr/download/article-file/25434 (Erigim Tarihi:
30.03.2019). Onkogenler ayrica protoonkogenlerin mutasyona ugramasiyla okaryot hiicrelerde timor
olusmasini saglayan genler olarak da tanimlanir. “Onkogen”, https://www.kursunkalem.com/biyoloji-
terimi/onkogen/ (Erisim Tarihi: 30.03.2019).
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e Patentlenebilirlik Slgiitlerini (yenilik, endiistriye uygulanma vb...) karsilasa
dahi, tiim hayvanlara ve hayvan tiirlerine; Ozellikle gelismis hayvanlara
(6rnegin memeliler) patent verilmeli midir?

e Ozel durumlarda ahlaki ¢ikarimlar nasil yapilmalidir?

Iste bu sorunlar farkli iilkelerdeki patent uzmanlar1 tarafindan, birbirinden farkli

olarak yorumlanmlstlrlol.

ABD Patent Ofisi’nde, 1988 yilinda 4,736,866 patent numarasi ile Harvard

Universitesi’ne; 6zetle asagida yer alan patent konusuna sahip canli patentlenmistir.

“Embriyonik bir asamada hayvana veya hayvanin atasina verilen aktif bir onkogen
dizisini icerir iireme hiicreleri veya somatik viicut hiicrelere sahip transgenik insan-

olmayan, okaryotik hayvan102 ”

CI2N15/8509 patent siniflandirmasina dahil edilen oncomouse, transgenik
hayvanlar icin 6zel bir siniflandirmada genetik olarak modifiye edilmis hayvanlarin
altinda bulunmaktadir. ABD Patent Ofisi’ndeki kronolojisi ise 6zetle 22.06.1984
yilinda Harvard Universitesi’ne yapilan bagvurunun, 12.04.1988 yilinda kabuliinii ve
farkli bir sekilde de olsa korunmasii siirdiirmektedir. 12.04.2005 yilinda patent
stiresinin dolmasini kapsamaktadlrlog. Bunun anlami ise daha 6nce DuPont sirketi104
tarafindan haklar1 elinde tutulan bulusun, 2005 yilindan itibaren diger taraflarca

kullanima hazir olmasidir. Her ne kadar Oncomouse’un kullanimu patent siiresinin

101 “Bioethics and Patent Law: The Case of the Oncomouse”,

https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2006/03/article_0006.html (Erisim Tarihi:30.03.2019).

102 «A transgenic non-human eukaryotic animal whose germ cells and somatic cells contain an
activated oncogene sequence introduced into the animal, or an ancestor of the animal, at an embryonic
stage.” (Ceviri bana aittir). Belirtmek gerekir ki “ancestor of the animal” terimi biyolojik anlamda 6zel
bir terime ait olmamakla birlikte, hayvanin Onciiledigi bir tiir olmas: ihtimaline karsi bu terimin
kullanildigini diistinmekteyim.

103 «17S4736866™, https://patents.google.com/patent/US4736866 (Erisim Tarihi: 30.03.2019).

104 patent basvurusu DuPont sirketinin isbirligi ile Harvard Universitesi tarafindan yapilmistir. Ocak
2000°de marka tescili ile korunan Oncomouse’un ticari kullanim hakkinin DuPont sirketine
devredilecegi bir anlagsma diizenlenmistir. Amerikan Saglik Enstitiisii ile DuPont arasindaki anlagma
uyarinca ticari haklar sirket elinde bulundursa dahi, akademik arastirmacilar ile devlet aragtirmacilari
serbestce iicret 6demeden kullanabilecektir. Test Biotech, “25 Years of the ‘Oncomouse’ Patent”,
https://www.testbiotech.org/en/news/25-years-oncomouse-patent  (Erisim Tarihi:15.07.2019), T.F.
Vogt, “Oncomouse”, https://www.sciencedirect.com/topics/biochemistry-genetics-and-molecular-
biology/oncomouse, (Erigim Tarihi:15.07.2019).
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dolmas1 sebebiyle serbest birakilsa da, “OncoMouse” halen DuPont sirketine ait

tescilli bir marka olarak farkl1 bir sekilde de olsa korunmasini siirdiirmektedir'®.

ABD’deki patent siireci, Avrupa ve Kanada’daki siirece gore daha net bir diizlemde
ilerlemistir. ABD Patent Ofisi’nce 1988 tarihinde patent verilmis olup, dikkat ¢ekici
sekilde hicbir mahkemede patentin gecerliligine iliskin bir dava goriilmemistir. S6z
konusu patent ile birlikte iki patent basvurusu daha yapilmistir. Bunlar ‘866 sayili
biiyiik ana (grandparent) patentin, yavrulari ana patentler (parent patent) olarak
smiflandirilabilmektedir. Bunlardan ilki (‘571) transgenik insan dig1 hayvana iliskin
hiicre kiiltiirii tizerine olup, 1992 yilinda patent ofisince verilen patentin, 2009 yilinda

siiresi dolmusturl%.

Ikinci patent (‘803) ise, onkogenle kodlanmis transgenik
farelerin kullanildig: test teknikleri iizerinedir ve bu patent de 1991 yilinda kabul

edilmis olup, 2016 yilinda patent siiresi dolmustur.'®’

Transgenik hayvan iizerinde alman ilk patent olma 6zelligine sahip oncomouse
patent bagvurulari i¢in esasen Avrupa Birligi ve Kanada’daki patent ofislerinde ¢etin
bir savas verildigi soylenebilir. Her ne kadar ABD’de patent alma hususunda bir
sikintt yasanmamus goriinse dahi, Harvard College v. Kappos bagvurusu ile ABD

igerisinde de sikintili bir siire¢ baslamistir.

Harvard College v. Kappos basvurusu, bir iiglincii taraf bagvurucunun 803
(transjenik farelerin kullanildig1r test tekniklerine iliskin patent) patentinin

bagvurusunun nihai te:kzip108 talebine iliskindir. 2010 tarihli bu basvuru, ABD Patent

1% Dennis Crouch, “Harvard’s US OncoMouse Patents are All Expired (For the Time Being)”,
https://patentlyo.com/patent/2012/09/harvards-us-oncomouse-patents-are-all-expired-for-the-time-
being.html (Erigim Tarihi:30.03.2019).

106 1JS50875717, https://patents.google.com/patent/US5087571 (Erisim Tarihi:30.03.2019).

107 «1JS5925803" ,https://patents.google.com/patent/US5925803 (Erisim Tarihi:30.03.2019).

1% Terminal disclaimer terimi, patentli bulusunda kiigiik degisiklikler yapan mucide, bu degisikliklerle
ayni icat i¢in ikinci kez patent basvurusu yapmaya olanak saglayan ABD Patent ve Markalar Ofisi
tarafindan saglanan ikinci bir sanstir. Ikinci patent, nihai tekzip eklenerek basvurulacak ve sonucunda
da de ilk patent ile ayn1 koruma siiresine sahip olacaktir. Bu durum hem ilk hem de ikinci patente
sahip mucit tarafindan gergeklestirilebilmektedir, zira ilk patent bir baskasina satilirsa, ikinci kez
patent bagvurusu yapilamayacaktir. Nihai tekzip ile, bas “¢ift patent yasagi” delinmeden, Amerikan
Patent Hukuku’nda patentlere iliskin bir ek yontem sunulmustur. Tirk Hukuku veya Avrupa Birligi
Hukuku aym bulus i¢in ABD Hukuku’nun sagladigi bu imkan1 bagvuruculara vermistir. Amerikan
Hukuku da tipki Tiurk Hukuku gibi aym bulus tlzerine iki kez patent verilebilmesine cevaz
vermemektedir. Aksinin diisliniilmesi, birgok bagvurucunun patent siiresini uzatmak i¢in kullanacagi
sonucunu doguracaktir. Farkli olarak, nihai tekzip yontemi ile kiiciik degisiklikler ile ¢ift patent
yasagina takilmadan, patent bagvurusu yapabilmek Amerikan Hukuku’nda miimkiindiir. Terminal
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Ofisi ‘571 sayili patente iliskin (transjenik hiicre kiiltiirii) yapilan nihai tekzibin
aslinda ‘803 numarali patenti de kapsadigi ve ‘803 patentine iligskin nihai tekziple,
patent koruma siiresinin sona erdigi iizerine yapilan tartismaya iliskindir. Ugiincii
taraf transjenik test tekniklerine iliskin patentin aslinda 2005 yilinda bitmesi
gerektigini savlamaktadir'™®. Biraz daha netlestirmek gerekirse, ‘571 numarali patent

i¢in nihai tekzibin gegerliligi tartisilmaktadir.

Kisa bir agiklama yapmak gerekirse nihai tekzip esasen, ¢ift patent yasagina karsilik,
Amerikan Hukuku’nda bulus sahibine verilmis ikinci bir sans olarak okunabilecektir.
Bulus sahibi, bulusu iizerinde kiiciik degisiklikler yapabilir ve patent korumasina
sahip olabilir. Bulus sahibi, kiigiik degisiklikler yaptig: ilk patent ile ikinci patentin
de sahibi olabilmektedir. Buradaki kilit nokta ise, patent koruma siiresinde bir
degisikligin olmamasidir. Dolayisiyla ikinci patent de, ilk patentin koruma siiresi
kadar siireye sahip olacaktir. S6z konusu olayda; ‘571 numarali patente iliskin nihai
tekzip, ABD Patent Yasast madde 120’ye uygun harclar1 6denmedigi ve bu sebeple
‘571 sayili patent ile onun devamu niteligindeki ‘803 numarali patenti ilgilendiren
nihai tekzibe iliskin usuli kistaslarin karsilanmadigi tartisma konusu olmustur. Bu
sebeple aslinda ABD Patent Hukuku geregi patentin koruma siiresinden ¢ok daha
erken bitmesi gerektigi iddia edilmistir. Bu iddialara iliskin Nisan 2010’da yeniden
inceleme baslatilmis olup, Harvard ‘803 patentine karsilik yeni iddialar sunsa dahi,
Patent Ofisi nihai tekzibin gegerli oldugunu ve patent bagvurusunun siiresinin

doldugunu dolayistyla artik “yeni ” taleplerin kabul edilmeyecegini tespit etmistir'™,

ABD Dogu Virginia Eyalet Bolge Mahkemesi’nde temyize giden Harvard, ABD
Patent Ofisini dava etmistir. Mahkeme, Patent Ofisi’nin de novo (sil bastan) yasal
gerekcelerini inceleyerek, harca iligkin (usuli) ret sebeplerini keyfi ve yanh

bulmamistir. Mahkeme’nin 15 Mayis 2013 tarihli karar1 uyarinca, Patent Ofisi adina

disclaimer agiklamasi i¢in: “Terminal Disclaimer”, https://www.upcounsel.com/terminal-disclaimer
(Erisim Tarihi:29.03.2019).

19 Kevin E. Noonan, “Re-examination Ordered on "Expired" Harvard Oncomouse Patent”,
https://www.patentdocs.org/2010/06/reexamination-ordered-on-expired-harvard-oncomouse-
patent.html (Erigim Tarihi:29.03.2019).

10 «Harvard Can't Extend OncoMouse Patent Protection”, https://www.bna.com/harvard-cant-extend-
n17179910983/ (Erisim Tarihi:31.03.2019).
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davali Teresa Stanek Rea’y: hakli bulmustur'™'. Sonu¢ olarak patentlerin koruma
stiresinin 2005 yilinda bitmis oldugunu lakin halen hak sahibi DuPont tarafindan
tescilli marka korumasi vasitasiyla korunmakta oldugunu son durum olarak

sOyleyebilmekteyiz.

Avrupa Birligi kisminda ise durum biraz karigik ve iki pargali bir patent siireci s6z
konusudur. ilk olarak oncomouse patenti 1989 yilinda Avrupa Patent Ofisi-EPO
(European Patent Office-EPO) tarafindan Avrupa Patent Sozlesmesi’nin 53.
maddesine aykir1 oldugu gerekgesiyle, reddedilmistir. Bu madde uyarinca
hayvanlarin patentlenmesi kamu diizenine ve ahlaka aykir1 olarak kabul edilmistir.
Madde 53/b bendi hayvan c¢esitleri ve hayvanlarin iiretimi ile ilgili biyolojik islemleri
patent korumasi disinda tutmustur. Bu karar temyize gotiiriilmiis olup, Temyiz
Kurulu tarafindan hayvan gesitleri patentlenebilirlik disinda tutulsa dahi, hayvanlarin
kendisinin tutulmadig1 gerekcesiyle patent korumasi verilmistir. 1992 yilinda
“transjenik hayvan iiretim yontemi” agiklamasiyla EP0169672 numarali patenti
Avrupa Birligi Patent havuzunda yerini almustir'™2. Birgok farkli aktivist grubundan
tepki alan bu karar sonucunda EPO itiraz Dairesi’nin™™ degerlendirmesi ve AB
Patent Hukuku’nun ¢1g1r agict metinlerinden 98/44 sayili AB direktifinin de etkisiyle
Temmuz 2004 tarihinde; yani patent basvurusundan 19 yil sonra oncomouse

farelerine patent verilmistir™.

Avrupa Birligi’ndeki durumunu Ozetledigimiz ve c¢alismamizin Avrupa
Birligi’ndeki 6nemli patent davalarina yer verildigi boliimde incelenecek olan
oncomouse kararmin bir de Kanada ayagi bulunmaktadir. Patent korumasi igin

Kanada’ya da bagvurulan ve Yiiksek Mahkeme tarafindan 2002 tarihinde ret edilen

1 “Eastern  District of  Virginia US  Federal District Court Case Law”

https://cases.justia.com/federal/districtcourts/virginia/vaedce/1:2012¢cv01034/285705/32/0.pdf?ts=141
1586486 (Erisim Tarihi:31.03.2019).

12<EP0169672 (A1) — 1986-01-29”
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?CC=EP&NR=0169672&KC=&FT=E&Iloc
ale=en_EP (Erigim tarihi:31.03.2019).

13 Opposition division terimi, Avrupa Patent Sézlesmesi’nin 15. maddesinde yer almakta olup,
Sozlesme nin Tiirkge cevirisinde itiraz dairesi kelimesi yer almaktadir. “Avrupa Patentlerinin
Verikmesi ile ilgili Avrupa Patent Sézlesmesi”, http://dergipark.gov.tr/download/article-file/99501
(Erisim Tarihi:31.03.2019).

14 Aysegiil Ozdemir, “Patenting Biotechnological Inventions in Europe and the US”, Ankara Bar
Review, 2009/1, s.56.
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basvuru, 2003 yilinda Harvard Universitesi’nce yapilan patent basvurusu ile yeni bir
nitelik kazanmustir. Patent, transjenik farede “maddenin bilesimi” iddialarini atlamak
icin, tadil edilmistir. Kanada Patent Kanunu, tadil edilen/degistirilen iddialarin
Gumriik ve Ticaret Genel Anlasmast (GATT) ile belirlenen kurallar altinda yer

almasina ve 2020 yilina kadar patent korumasina karar verilmistir.

2.2.2.7. Axel Patentleri

Chakrabarty karar1 sonrasinda yasayan organizma iizerinde verilen patent
tartigmalar1 bir anlamda yeni bir sahaya siiriikklenmistir. Karar ile yagsayan organizma
lizerine patent degerlendirilmesi yapilabilir olmasina ragmen, Ex Parte Hibberd, EX
parte  Allen ve Oncomouse Kkararlar1 ile yasayan organizma iizerinde
patentlenebilirligin tartismali kollar1 genislemeye baslamistir. Zira, Ex Parte Hibberd
ile bitkiler iizerinde patent korumasinin ABD mevzuatinin lafzina bakilarak
saglanmas1 Yiiksek Mahkeme tarafindan igtihat edilmistir. Oncomouse fareleri ile
gelinen noktada, ¢ok hiicreli, biyolojik agidan gelismis, omurgalilar sinifina ait bir
hayvan iizerinde patent almabilmesi miimkiin olmustur. iste bu durum DNA iizerinde
patent pazarmi ciddi bi¢imde artirmigtir. Axel patentleri de, Cohen-Boyer lisans
programi gibi patent sahibine ciddi kazanglar saglamistir. 2005 yilindaki bir
istatistige gore 2.607 patentin sahibi 19 teknoloji transfer ofisine ait 1200 lisans
anlasmasi bulunmakta olup, bu istatistige gore bazi patentlerin beraber lisanslandig1
goriilse de bazi patentlerin birden fazla kez patentlendigi goriilmektedir. Bu
patentlerin %2’sinin 9°dan daha fazla kez patentlendigi ve bunlarin bir kisminin Axel
patentlerine ait oldugu anlagilmaktadir'™. Bu durumda lisans anlagmalarinin cesitli
kombinasyonlar1 ile 6nemli patent gelismelerinin yasandigi goriilmiistiir. S6z konusu
teknoloji transfer ofislerinin ¢ogunlugunun {iniversitelere ait ar-ge merkezleri
oldugunu ve Bayh-Dole Yasasi ile beraber okundugunda iiniversitelerin ticarilesen
bir zihin aksina sahip olusunun ne denli bliyiik etkilere sahip olunacagi ortaya
cikacaktir. Lakin, Yiiksek Mahkeme’nin karar verme egiliminde sadece kanun

maddeleri degil, bu tiir sosyal gelismeler de etkili olmustur.

15 _ori Pressman, Richard Burgess, Robert M. Cook-Deagen, Stephen J McCormack, 1o Nami-Wolk,
Melissa Soucy, LeRoy Walters, “The Licensing of DNA Patents by US Academic Institutions: An
Empirical Survey”, Nature Biotechnology, v.24, n.1, 2006, s.35-36.
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Axel patentleri, biyoteknoloji ve ilag sirketleri ile yapilan lisans anlagmalari
vasitastyla Columbia Universitesine 790 milyon dolardan fazla gelir getirmistir. 25
Subat 1980°de yani Chakrabarty kararinin verildigi sene patent bagvurusu yapilan
kesif bir arada transformasyona ugrayan memeli hiicreleri ile ilgilidir. Columbia
Universitesi arastirmacilarinin kotransformasyon ismini verdikleri bu kesif, yabanci
DNA’nin 6karyot hiicrelere tanitilmasiyla edilmistir. Bu yontem vasitasiyla 1983,
1987, 1993 ve 2002 yillarinda anahtar bes adet patent Columbia Universitesi adina
alimmistir. Axel patent bagvurusu Bayh-Dole Yasasindan 10 ay 6nce 25 Subat 1980
tarihinde yapllmlstlrlle. Yasadan Once patent bagvurusu yapilmis olmasina ragmen,
Axel patentleri Bayh-Dole Yasasi sonrasinda {iniversitelerin teknoloji transfer

ofislerinin gelecegini belirlemistir.

Kotransformasyon yoOnteminin, {iniversiteye baglh arastirmacilar tarafindan
gelistirilmesiyle, hayvan geninin manipiile edilmesi miimkiin hale gelmis olup, bilim
literatiirinde bu teknik arastirmacilardan Wigler’in soyadi ile “Wigler Teknigi”
olarak amilmaktadir. Biyolojik terimlerinin yarattigi karmasay:r Ortadan kaldirmak
icin trasformasyon ve kotrasnfromasyon arasindaki farkin agiklanmasi onem arz
etmektedir. ilki bir DNA’nin organizmaya eklenmesi olarak tanimlanabilirken, digeri
iki veya daha fazla sayida genin es zamanli olarak organizmaya eklenmesi
teknigidir.. Markor " bir goriintilleme araci olarak islev gormekte ve diger gen
tizerinde calisilmis veya iiretilmis proteini {iretebilmektedir. Bakteriyal fazda
Herbert-Boyer patentlerinin 1970’1i yillarda yaptig1 etkinin bir benzerini de burada

gormek miimkiindiir.

1% Bayh-Dole Yasas: 6ncesindeki diizende Ulusal Saglik Enstitiisii (National Institute of Health-NIH)
arastirmalar1 fonlayan, patentleri elinde tutan ve gereklilikleri diizenleme yetkisini bulunduran bir
konuma sahipti. Bu donemde, NIH tarafindan fonlanan bir kurum bulusunu patent altina almak
istiyorsa, bunu ad hoc veya patent anlagmas1 vasitasi ile yapabilmektedir. Columbia Universitesi’nin,
patent bagvurusu, NIH tarafindan patentin Columbia’ya verilmesini kabul ediyor, fakat {iniversitenin
miinhasir olmayan lisanslamanin uygun olmadigin1 kanitlamadigi miiddetge, miinhasir lisans
(Miinhasir lisans “exclusive licence” Amerikan Patent Hukukunda patent sahibinin fikri miilkiyet
hakkint tamamiyla devrettigi, genis kapsamli bir lisans tiriidir. ‘“Patent Licensing”,
https://www.upcounsel.com/patent-licensing (Erisim Tarihi: 05.04.2019)) talebini reddediyordu. Axel
patentine iliskin Columbia Universitesi’nin miinhasir lisansinin reddedilmesinden sonra, o zamanki
ismiyle Bilim ve Teknoloji Gelistirme Ofisi’nin bagvuru ile ilk patentini 1983’te elde etmistir.

Y7 ngilizcesi “marker gene” olarak tamimlanan bu terim: Diger genleri arastirmak amaciyla
kullanilan, yeri ve karakteristigi bilinen bir geni ifade etmektedir. “Marker Gene”, https://medical-
dictionary.thefreedictionary.com/marker+gene  (Erigim  Tarihi:05.04.2019). Tiirk literatiiriinde
kullanimi markoér seklindedir.
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Kotransformasyon metodunun patent bagvurusu, Chakrabarty kararindan 4 ay sonra
yapilmistir. Bu bagvuruda elbette, yasayan organizmalarin patentlenebilir olduguna
hilkkmeden bu kararin da oldukca énemli bir etkisi bulunmaktadir. Axel patentine
iliskin Columbia Universitesi’nin miinhasir lisansinin reddedilmesinden sonra,
tiniversitenin Bilim ve Teknoloji Gelistirme Ofisi ilk patentini 1983’te elde
edilmistir. US4399216A (°216) sayili patent “kotransformasyon” yani yabanci bir
genin tanitilmast seklinde tanimlanmis olup, 16.08.2000 yilinda patent siiresi
dolmugtur 8, ilk patentin ardindan bes giin sonra Columbia Bilim ve Teknoloji
Gelistirme Ofisi ikinci patent bagvurusunu™® yapmustir. Bircok asamadan gectikten
sonra 9 adet devam eden bolinmiis basvurudan'® ilkinin patenti 1987 tarihinde
saglanabilmistir. 1995 yilina kadar birgok patent bagvurusunu nihai tekzipten, devam
eden patent basvurularl121 alimmigtir. 1995 tarihinde de 3 patent basvurusu
yapilmaktadir. Bu bagvurulardan 2 tanesi 7 Haziran 1995 tarihlidir. Son iki
bagvurunun yapildig: tarihin bir giin sonrast olan 8 Haziran 1995 tarihinde, ABD
Patent Kanunu’ndaki patent koruma siiresini 17 yildan, 20 yila yiikselten kanun
degisikligi kabul edilmistir. Bu nedenle Columbia’nin son iki patenti eski kanun
uyarinca 17 yil siire ile korunacaktir. Bagvurucuya ait ana patentin siiresi Agustos
2000 tarihi ile dolmus olsa da, Eylil 2019 tarihine siirecek patenti (6,455,275
numarali patent) elinde bulundurmaktadir. Dolayisiyla, halen giiniimiizde de koruma
kapsaminda bulunan patenti bulunmaktadir. S6z konusu yasa degisikligi sadece

patent koruma siiresini degistirmemis, ayrica koruma siiresinin baslangi¢ tarihini

18 «[USA399216A” https://patents.google.com/patent/US4399216A/en (Erisim tarihi:05.04.2019).

119 By bagvuru boliim bakteriyofaj veya plazmit vasitasiyla kotransformasyon islemine iliskin olarak
yapilmigtir.

120 ABD Patent Kanunu madde 120, 121. Maddelerinde diizenlenen boliinmiis bagvuru; devam eden
bir

patent bagvurusu olarak goriilmektedir. Yani ikinci bagvurunun da, ilk basvurudan (ana patent/parent
patent) parcalar taninmasi olarak kisaltilabilir. “35 U.S. Code § 121 - Divisional Applications”,
https://www.law.cornell.edu/uscode/text/35/121 (Erisim Tarihi: 06.04.2019).

6769 sayili Kanun ile Tiirk patent hukukunda da diizenlenmistir. Smai Miilkiyet Kanunu’nun 91/2
buna su sekilde yer vermektedir: “Bulus biitiinliigline bakilmaksizin bagvuru sahibinin talebi {izerine
her bagvuru i¢in boliinmiis bagvuru yapilabilir.”

121 ABD Patent Hukuku’nda devam eden basvuru terimi, bagvurucuya bulusu i¢in ek iddialarda
bulunma ve ABD Patent Ofisi ile farkli bir kapsamda iddialarin1 sunma imkani saglayan bir bagvuru
tiiriidiir. Buradaki 6nemli husus ise ana patent basvurusunun heniiz terk edilmemis veya kabul
edilmemis olmasidir. “What is a Continuation Patent Application”,
https://www.richardspatentlaw.com/fag/what-is-a-continuation-patent-application/  (Erisim  Tarihi:
06.04.2019).
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hesaplamada da farkli bir usul 6ngdriimiistiir. Degisiklik dncesi patent koruma siiresi;
patentin sunulmasi ve yaymlanmasindan itibaren 17 yil, degisiklik sonrasi ise
koruma siliresi patent bagvurusunun yapilmasindan itibaren 20 yil olarak
belirlenmistir. Eger bir giin daha beklenilmis olsaydi, bu patent siireleri de yeniden
hesaplanmak durumunda kalinacakti. Burada patentin baslangi¢ siiresinin
hesaplanmas1 dnem kazanmistir zira yeni degisiklik ile Subat 2000 tarihinde patent
stiresinin dolmas1 beklenmektedir. Bagka bir deyisle, dilekg¢e tarihinden 20 yil sonra
(yani patent ifsa olmadan 2002’den Once siiresi dolacakti) eski sistem muhafaza
edildigi icin, patentin baslangi¢ siiresi 2002 tarihi alinmis ve bu siireden itibaren 17

senelik patent korumasi baslatilmistir.

Axel Patentlerinin patentlenme ve lisanslama hareketleri ile teknik ve hukuki

122 123

dalgalanma, birbirlerinden karsilikli™** olarak beslenmistir .

Ozetle, Axel patentlerinin elde edilisi, patent siireglerine dahil olan yasal
degisiklikler ve Bayh-Dole Yasasinin da etkisiyle {iniversitelerin ticari kazang elde
edebilecegine iliskin toplam sonug ile literatiirde yerinin olduk¢a 6nemli oldugu

goriilmektedir. Belirtmekte fayda vardir ki, 1980 6ncesi ve sonrast degisimlerin ana

122

. 1979: Wigler’in hiicrede kotransformasyon yontemini yayimlamas,
. 1980: ‘513 numarali bagvurunun sunulmasi, Chakrabarty karari, Axel patentlerinin miinhasir
lisansina iligkin Ulusal Saglik Enstitiisti karar1
. 1983-1993: 216 (ana patent) ile devam eden ve boliim basvurularini igeren 273 , ‘665, ‘089,

‘915, ‘800, ‘017 numaral1 patentler ile Columbia Universitesi’nin Roche Diagnostic’e ihlal davalarin
agmasi,

. 1994-1995: <007, 520, ‘136 ve ‘159 numarali devam eden bagvurular ile ABD Patent
Yasasi’'ndaki O6nemli degisimler; patent korumasmin patentlenme yerine (yayim tarihi), dilekce
tarihinden bagslatilmasi,

. 2000: 216, ‘665 ve ‘017’°nin nihai tekzip sartlar1 altinda patent siirelerinin dolmasi, Senator
Judd Gregg’in Columbia’nin patent siiresini Hatch-Waxman Kanunu ile uzatmaya g¢aligmas1 (Hatch-
Waxman Mektuplari, (ilag Fiyat Rekabet ve Patent Dénemi lyilestirilmesi Yasasi) literatiirde Hatch-
Waxman Degisiklikleri olarak da bilinmektedir. Bu Yasa 6zetle jenerik ilag {ireticileri ve ilag¢ sektorii
icin modern bir sistem inga etmeyi amaglamaktadir. Yani 21 USC 9. Boliim ve 301. Maddesi ile 355
ve 360. maddeleri degistirilmistir. FDA (Amerikan Gida ve Ilag Kurumu) tarafindan ila¢ onay siireci
ertelenen ilaglar icin, patent donemini uzatan Hatch-Watchman yasasi uyarinca Axel Patentleri i¢in de
uzatilmasi gerektigine iliskin bkz: Ted Agres, “Columbia Patents Under Attack”, https://www.the-
scientist.com/news-analysis/columbia-patents-under-attack-51288 (Erisim Tarihi: 06.04.2019))

. 2002: *275 say1l1 patent, Roche Diagnostics’in Columbia Universitesi’ne zararini 6demesi,

. 2003: Biogen firmasinin Columbia’ya dava agmast

2004: Bu yil itibariyle Columbia Universitesinin imzaladigi Dava A¢gmama Sézlesmesi, patentten
gelen telif geliri elde etme hakkini vererek patent almay: ifade etmektedir

123 Alessandra Colaianni, Robert Cook-Deagan, “Columbia University’s Axel Patents: Technology
Transfer and Implications for the Bayh-Dole Act”, The Milbank Quarterly, Vol. 87, No. 3, 2009,
5.683-698.
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sebeplerinden Chakrabarty karariin yarattigi iklimin Axel patentleri i¢in de etkisi

bulunmaktadir.

2.2.2.8. Moore v. Kaliforniya Universitesi

Moore v. Kaliforniya Universitesi karari, literatiirde onemli etkiler yaratmustir. Zira
burada insana ait bir biyolojik materyal iizerinde kimlerin hak sahibi olabileceginin
yorumu; genel kabulden farkli olarak sekillenmistir. Miilkiyet hakkinin tesis
edilmesinde ve insanin kendi bedeni iizerindeki miilkiyet hakkinin sinirlarinin teshis
edilmesinde de bu kararin 6nemli yorumlar kattigi sdylenebilir. Kararin igerigine
girmeden once, viicut boliimleri tizerinde miilkiyet hakkina iliskin belirli kararlari

incelemek uygun olacaktir.

United States v. Garber'** kararmin taraflari, Dorothy Garber isimli sahis ile ABD
Vergi Tahsil Dairesi’dir. Davanin konusu ise, Garber’in kanini satmasindan dolay1
elde ettigi kazanca iliskin vergilerdir. Garber’in kani az bulunan antikorlar
barindirmaktaydi ve bu kan serumunun iiretiminde ayirict bir 6zellik tastyordu.
Garber, plazmasinin bir 6zellik tasimadigini ve bu sebeple bu degis-tokusun ona bir
finansal getir1 saglamadigimi belirtmistir. 5. Daire’nin karar1 ise Garber’in
iddialarinin kabul edilmedigini gostermektedir. Karara gore; kan plazmasi viicudun
geri kalani gibi maddi bir maldir. Venner v. Maryland'® kararinda ise Maryland

Ozel Temyiz Mahkemesi’nde'?®

goriilen dava, beden iizerinde miilkiyet hakkina
iligkin tartigmalar1 bir adim ileriye gétiirmistiir. Dava konusu; davalinin asir1 dozda
aldig1 uyusturucu nedeniyle acildeki tedavisi sirasinda igerisinde esrar yagi bulunan
cok sayida diski igeren tiipili; uyusturucu kullandigina dair delilleri ortadan kaldirmak
icin yok etmesidir. Venner’in iddiasi lazzimligindaki diskisinin arandiginda

viicudunun bir parcasinin ihlal edildigidir. Mahkeme ise, bir zamanlar viicudun bir

parcast veya icinde olan materyal {izerinde miilkiyet hakkinin devamliliginm

124 «607 F. 2d 92 - United States v. R Garber”, https://openjurist.org/607/f2d/92/united-states-v-r-
garber (Erisim Tarihi: 14.04.2019).

125 “Venner . State, 354 A2d 483, 30 Md. App. 599~
https://www.courtlistener.com/opinion/1469485/venner-v-state/ (Erisim Tarihi:

14.04.2019).

126 ABD’nin Maryland eyaletine 6zgii bir orta seviye temyiz mahkemesidir. “Court of Specials
Appeals”,  https://www.merriam-webster.com/legal/Court%200f%20Special%20Appeals  (Erigim
Tarihi:14.04.2019).
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tanimistir. Digki da, viicut biitiinliigline iliskin miilkiyet hakki istenebilecek Ggeler
igerisine dahil edilmistir. Mahkeme’nin dar yorumuna gore ise su kosulda dahil olur:
Kisi bedenin malzemeleri lizerinde siirekli kontroliinii devam ettirme niyet ve
karrlilhigimi gostermedigi takdirde, bu tiir esyalarin o zaman terk edildigi Varsay111r127.
S6z konusu davada ise, mahkeme Venner’in digskisinin yargilamanin kovusturma
asamasinda kullanilabilecek bir miilk olduguna ve bu nedenle de miisadare altina

alinacagina karar vermistir 128,

Moore davasi kararinin 6zii, John Moore isimli kiginin 1976 yilinda Kaliforniya
Universitesi Tip Merkezi’nde kanser tedavisi goriirken, onun kan iiriinlerinin ve
bilesenlerinin ¢ok ciddi bir ticari potansiyel tasidigini anlayan doktorlarin uyguladigi

testler ve gelistirdikleri hiicre hattr'?®

ile ilgilidir. Bu kisa tanimla, Moore V.
Kaliforniya Universitesi kararinin temel sorununun insan viicudu iizerinde miilkiyet
hakki oldugu anlasilabilmektedir. Bu eksende insan geninin esya olarak kabuliine
iligkin nasil bir diisiince izlendigi dnemlidir. Appadurai’ye gore; esyalarin da sosyal
yasamlart oldugu yani onlarin da bir yasam ge¢cmisi oldugu ve toplumsal siirecte
degis tokus yapilabildigi i¢in markalagmislardir. Genlerin esya vasfinin
degerlendirilmesi s6z konusu oldugundan tiim liberal ekonomilerde metalastirma
alanin genigletilmesi, buna karsin tiim kiiltiirlerde de bunun smirlandirilmasi

egiliminin bulundugu ifade edilmektedir'*

. Genlerin ve insan viicuduna ait biyolojik
her 6genin metalastirilmasi noktasinda, genlerin de esya olarak kabulii, en azindan

gen lizerindeki miilkiyet hakk: tartigmalarini mesru bir zemine sokacaktir. Moore

127 stephen Ashley Mortinger, “Spleen for Sale: Moore v. Regents of the University of California and
the Right to Sell Parts of Your Body”, 51 Ohio St. L.J. 499 (1990) s.503-504.

128 Robert F. Weir, Robert S. Olick, The Stored Tissue Issue: Biomedical Research, Ethics and
Law in the Era of Genomic Medicine, Oxford, Oxford University Press, 2004, s. 171.

129 Hijcre hatti, birkag asamadan gegerek olusturulan yapay bir yapidir. Oncelikle bitki/hayvandan elde
edilen hiicrenin ekstrakte edilerek yapay bir ortamda biiyiitiilmesi anlamima gelen hiicre kiiltiiri
olusturulur. Hiicreler, dokudan -enzimatik veya mekanik- yolla ayristirilarak da kiiltiire alinabilirler.
Primer hiicre kiiltiirii hiicrelerin dokudan izole edildiklerinde yasamasi ve g¢ogalmasi i¢in uygun
substratlarin kullanimini ifade etmektedir. Hiicrelerin bilylimesini saglamak i¢in yeni medium ve daha
cok alana sahip bir kaba aktarilmasi yoluyla alt kiiltiire alinmas1 gerekmektedir. Iste ilk alt kiiltiirden
sonraki primer kiltiir, hiicre hatti (subklon) olarak adlandirilmaktadir. Cagri Mert Bakirct (Ed.)
“Deneysel Calismalarin Vazgecilmezleri: Hiicre Hatlar1”, https://evrimagaci.org/deneysel-
calismalarin-vazgecilmezleri-hucre-hatlari-20 (Erisim Tarihi: 31.07.2019).

130 Arjun Appadurai, (Ed), Introduction: Commodities and the Policiy of Value, The Social Life of
Things; Commodities in Cultural Perspective, Cambridge, 1986, s.3 (naklen Mehmet Ali Zengin,
Biyoloji Uygulamalar: ve Tibbi Miidahaleler Karsisinda insan Haklarimin Korunmasi, Doktora
Tezi, 2011, 5.204-205).
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karart DNA’nin bir insan viicudunun kodu oldugu, insanin kendi kendisinin sahibi

131
. Moore kararinin

olduguna yonelik dogal hukukg¢u 6gretiyi yeni bir sathaya tasir
yarattigt miilkiyet tartigmasinin yaninda, insan onuru tartigmalari da ¢ok ciddi
bicimde bu kararin elestirilmesine yol agmistir. Moore un genlerinden elde edilen 3
milyon dolarlik ticari kazan¢™? sonucunda insan viicudunun yuksek ticari degerinin
aciga ¢ikmasina etik sorumluluklarini, bunlarin kapsamimi ve Onemini de gozler
oniine sermektedir. Insan viicudunun metalastirilmasinin insan onuruna aykiri
oldugunu diisiinen Kant ile Yiiksek Mahkemenin s6z konusu kararinin bu noktada
birbirinden oldukg¢a farkli deger yargilar1 iizerinde ylikseldigini sdylemek yanlis

olmaz. Son olarak bu karar, serbest piyasa ekonomisinde DNA patentlerine yaklagim

bi¢cimi seklinde de okunmalidir.

Tiyli hiicreli 16semi®® hastast John Moore, tedavisi i¢in Dr. David Golde’ye
gelmektedir. Kaliforniya Universitesi’ne bagli UCLA Tip Merkezi’nde ¢alisan Dr.
Golde, kendisinin hastaligin1 dogrulayarak, yasami i¢in korkmasinin gerekmedigini
ve hastaligin yavaslamasi i¢in splenektomi (dalak ¢ikarma ameliyatinin tibbi adi)
operasyonun gerekli oldugunu tavsiye olarak sunmustur. Doktorun, tavsiyesi iizerine
Moore, splenektomi operasyonu i¢in yazili onay formunu imzalamistir. Ardindan,
doktoru tarafindan bircok kez UCLA’ya cagirilmis; aralarindaki doktor ve hasta
iligkisi uyarinca her ziyaretinde kan, kan serumu, kemik iligi ve sperm orneklerini
vermistir™>*. Moore’a gore kendisi 1976-1983 yillar1 arasinda 20 ziyaret
gerceklestirmis ve talep ettigi Orneklerin onun tedavisi gerekli oldugunu doktoru
sOylemistir. Gercekte ise bu ziyaretlerin onun tedavisinde herhangi bir rolii
bulunmamaktaydi. Bu ziyaretlerin amaci aslinda, Dr. Golde’nin kendi arastirmalari
icin materyallere ihtiya¢c duymasiydi. Moore’un gerceklestirdigi son iki ziyaretinde
ise Dr. Golde aligtlmamis iki onay formu sunar. Bunlar, Moore’un dokusundan

gelistirilen herhangi bir hiicre veya ticari iiriin iizerindeki haklarindan feragat etmeyi

131 Gold, R., Body Parts: Property Rights and the Ownership of Human Biological Materials,
Washington, 1996, s.2. (naklen Mehmet Ali Zengin, a.g.e., 5.206).

132 David Resnik, DNA Patents and Human Dignity, Journal of Law, Medicine &Ethics, 29 (2001),
s.161.

133 Hair-cell leukaemia olan orijinali Tiirk¢e kaynaklara titylii hiicreli 16semi olarak geg¢mistir. Bkz
Selda Celik ve digerleri, Tiylii Hiicreli “Hairy Cell” Losemili Bir Olgu Sunumu
https://www.journalagent.com/scie/pdfs/KEAH_13 3 186 188.pdf (Erigsim Tarihi: 11.04.2019). Bazi
kaynaklarda hairy-cell 16semi olarak da kullanildigi gériilmektedir.

34 Singh, a.g.e., 5.200.
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icermektedir. Moore, ticari potansiyeli ve arastirmalarin amaci hakkinda sorular
sormus ve doktordan kagamak cevaplar almistir. Bunun iizerine ilk onam formunu
imzalamis olsa da, ikinci formu imzalamay: reddetmistir'®. 11 Nisan 1983 tarihli
onam normunu imzalayan Moore, hiicreleri iizerine arastirma yapilmasina cevaz
verir lakin ticari potansiyeli hakkinda bir bilgisi bulunmamaktadir. Moore un
imzaladig1 20 Eyliil 1983 tarihli diger onam formu ise, viicudunun hastaliga karsi
direnci hakkindaki arastirmanin, onun kan driinleri tiizerinden yapilmasini
belirtiyordu. Yine formda ticari potansiyel ile ilgili hi¢bir bildirim yapilmamisti. Bu
form, hiicre hatt1 veya kan ve/veya kemik iliginden elde edilecek herhangi bir baska

{iriinii tim haklarinin Moore’dan alindigim igeriyordu*®.

Tim bu o6rnekler sonucunda Dr. Golde’un gelistirdigi T-limpositlerden olusturdugu
hiicre hattina iligkin 30 Ocak 1981 tarihli ilk patent basvurusunda Golde ve diger
arastirma gorevlisi Shirley Quan mucit olarak gdsterilmektedir. Bu iki arastirmacinin
tasarisi, bu patentten gelecek her tiirlii hakkin paylasilmasi {izerindeydi. 20 Mart
1984 tarihinde patenti alinan bu hiicre hatti i¢in aragtirmacilar Genetics Institute Inc.
ile anlagma yapmlslard1137. Anlagma uyarinca Genetics sirketi, hiicre hattiyla ilgili
hammadde, arastirma ve lirlin tlirevlerinin miinhasir haklarina sahip olacaktir.
Sandoz Pharmaceuticals Corporation (Sandoz) da sonradan anlagmaya taraf
olmustur. Arastirmacilarin payina bir kat 6deme daha anlamina gelen bu durumla
beraber 1990 yilma kadar toplam bilango 3 milyon dolarn bulmustur.**®
Aragtirmacilarin Mo hiicre hatt1 adini1 verdikleri bu “tiriin” , US-4438032A% ismiyle
tescillenmistir. Bu patentin 20 Mart 2001 itibariyle siiresi dolmustur. Mo hiicre hatti

ise AIDS, kanser gibi olduk¢a maliyetli ve toplum tarafindan her gelismesi merak

edilen hastaliklarin tedavisinde kullanilabilecektir'®.

135 Jennifer Lavoie, “Ownership of Human Tissue: Life after Moore v. Regents of the University of
California” , 75 Va. L. Rev. 1363 (1989), 5.1366.

136 Laura M. Ivey, “Moore v. Regents of the University of California: Insufficient Protection of
Patients's Rights in the Biotechnological Market”, 25 Ga. L. Rev. 1991, 5.492.

137 Anlasma; ti¢ yillik donemde 330.000 Dolar ve Golde igin 75.000 paylik hisse senedi gibi genis bir
paketi icermektedir.

138 |vey, a.e., 5.491-493.

139 «1JS4438032A”, https://patents.google.com/patent/US4438032A/en (Erisim Tarihi: 12.04.2019).
10 avoie, a.e., 1366.
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Dr. Golde’un kendi bedeninden elde ettigi {irtinler {izerinden gelistirdigi hiicre hatt1
tizerinden milyon dolarlar kazandiginmi 6grenen Moore, Los Angeles Yiiksek
Mahkemesi’'nde *** dava ac¢mustir. Davanin  konusu, aydinlatilmis onam
eksikliginden, diiriistlik kuralina aykiriliga kadar ilerleyen olduk¢a genis bir

cerceveyi kapsamaktadir. On {i¢ basliktan konular su sekildeydi:

o Tecaviiz'*

e Aydmlatilmis onam eksikligi
e Miitevelli gorev ihlali

e Dolandiricilik ve aldatma

e Sebepsiz zenginlesme

e Sozlesme benzeri '

e Zimni sézlesmenin ihlali

e lyi niyet ve diiriistliik kurali

e Kasith olarak duygusal sikintilarin ortaya ¢ikarilmasi ***
e ihmalen yanls beyan

5

e Muhtemel ekonomik avantaj igin bilingli girisim 14

e Hukuka aykirt tescil (Amerikan hukukunda, bir kisinin 6zel maddi miilksyet

11 Asil adi Los Angeles Superior Court olan bu mahkeme yine bir Yiiksek Mahkeme tiiridiir. Bu
mahkeme Amerika’nin bazi eyaletlerinde bulunmaktadir. Genel yargilama yapan veya temyiz
incelemesi yapmaktadir.

142 (Bu su¢ Amerikan hukukunda bir kimsenin digerinin miilkiinii kendi amaci igin, uygun olmayan se.
ilde kullanilmasi, degistirmesi veya tahrip etmesidir Conversion teriminin Tirk¢e sozliik karsiligi
yerine betimledigi hukuki durumun karsiligin1 kullandim. Terimin anlami i¢in bkz: “Conversion”,
https://definitions.uslegal.com/c/conversion/ (Erisim Tarihi: 12.04.2019).

3 Mahkeme tarafindan degerlendirilmesi istenen bir durumda, aralarinda resmi sézlesme olmayan
taraflar icin taraflar sebepsiz zenginlesmeden korumak i¢in uygulanir. Tiirk Hukukunda culpa in
contrahendo sorumlulugunun kaynagimi sézlesme miizakereleri sirasinda kurulan sézlesme benzeri
(quasi contractus) iligki taraflara 6zen ve koruma yiikiimliiliigh getirmektedir. Cem Baygin, “Culpa in
Contrahendo Sorumlulugu ve Amerikan Hukukundaki Uygulamasi”, http://archiv.jura.uni-
saarland.de/turkish/CBayginl.html (Erisim Tarihi: 28.07.2019). Orijinali quasi contract olan terimin
anlami  i¢in  bkz: “Quasi  Contract”, https://legaldictionary.net/quasi-contract/  (Erisim
Tarihi:12.04.2019).

144 Bu, Amerikan Hukuku’nda 6fke sucu olarak da gevirisi yapilabilecek durum, bir kisiyi bilingli
davranislariyla ruh sagligini bozmasi olarak cevirilebilinir Tort of outrage teriminin anlami i¢in bkz:
“Tort of Outrage”, https://definitions.uslegal.com/t/tort-of-outrage/ (Erisim Tarihi:12.04.2019).

145 Amerikan Hukuku’nda bu kalipla anilan sug tipi 5 unsuru barindirmaktadir: (1)davaci ile tigiincii
taraf arasinda bie ekonomik iliski ve bu iliskinin davaci i¢in gelecekte muhtemel bir ekoomik
yararinin olmasi, (2) davalinin bunu bilmesi, (3)iligkiyi kesmek i¢in bilingli davranislar, (4) iligkinin
bozulmus olmasi, (5) davaci aleyhine ekonomik zarar. Intentional Interference With Prospective
Economic Advantage olan orijinalinin anlami igin bkz: “Intentional Interference With Prospective
Economic Advantage”, https://withoutmyconsent.org/50state/1102710604 (Erigim Tarihi:12.04.2019).
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haklarina yapilan kotii niyetli saldirilar1 ifade etmektedir**®

e Muhasebe
e Tespit hiikmii 1/

Moore’un a¢tig1 dava ise mahkeme tarafindan 4 sebepten dolay1 reddedilmistir:

e Moore’un UCLA Tip Merkezi’nde tedaviye ugrayan dokularinin arastirma
icin kullanildigim1 bilmedigi ve bilmesi i¢in bir nedeni olmadigi iddiasini
temelendirememesi,

e Saniklarin hiicrelerin potansiyel degerini bildigi ve ameliyattan dnce bu tiir
maddeleri  ticari olarak kullanma niyetinin  oldugunu davacinin
ispatlayamamasi,

e Moore’un onaminin sadece terapotik amaclarla dalaginin cikarilmasina izin
verdigine yonelik bulundugunu kanitlayamamast,

e Moore’un sikdyet i¢in Eyliil 1983 tarihli onam formunun kopyasini
mahkemeye sunamamasi sebepleridir148.

Kisaca mahkemenin ispat yiikii agisindan Moore’u tatmin edici bulmadigi
goriilebilecektir. Bu karar iizerine Moore, davay1 Kaliforniya Temyiz Mahkemesi’ne
tagimistir. Burada mahkeme ise Moore’un lehine karar vererek; Kaliforniya yasalari
uyarinca Moore’un bedeni iizerinde miilkiyet hakkina sahip oldugunu Karar
vermistir. Temyiz Mahkemesi’nin tavri kisilerin bedeninden alinan kan ve doku
orneklerinin kisiye ait oldugunu teyit etmis'*®, Moore’un dava konusu olarak
sundugu on {i¢ bashgi incelemistir. Temyiz mahkemesi sadece tecaviiz iddiasim
yerinde bulmus olup, geriye kalan 12 adet iddia ise Yiiksek Mahkeme’ye

birakilmistir.

Temyiz Mahkemesi’nden elde edilebilecek en rafine o6zet aslinda mahkeme

kararinda agik¢a yer almaktadir: Bir¢ok durumda viicut tizerindeki hakimiyet hakki

146 Slander of title olarak yer bulan terim igin bkz: “Slander of Title”, https://www.merriam-
webster.com/legal/slander%200f%20title (Erisim Tarihi:12.04.2019).

47 Herhangi bir aksiyon yapmadan veya tazminat vermeden taraflarin haklarimni belirleyen mahkeme
kararlar1 anlamina gelmektedir. “Declatory Relief”, : https://definitions.uslegal.com/d/declaratory-
relief/ (Erisim Tarihi:12.04.2019). Lavoie, a.g.e., 1366.

148 Maureen S. Dorney, “Moore v. the Regents of the University of California: Balancing the Need for
Biotechnology Innovation against the Right of Informed Consent”, 5 Berkeley Tech. L.J. 333 (1990),
5.340-342.

9 |vey, a.g.e, 5.494.
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ve kisinin onun iizerindeki menfaati kabul edilmektedir. Bu haklar ve menfaatler,
miilk menfaatine benzetilmektedir. Yiiksek mahkemeye kadar uzanan siireg
sonucunda kisinin kendi bedeni iizerindeki bu hak ve menfaatlerini bagka bir sekilde

isimlendirmek yerinde olmayacakt1r150.

Yiiksek Mahkeme, Moore’un mucitlerden biri olmadigini ve bu sebeple patent
lizerinde pay sahipligi iddiasin1 reddetmistir. Hastanin, atilmis viicut dokulari
tizerinde miilkiyet hakkini kullanamayacagi sonucuna varilmistir. Ancak, bir
doktorun, hastanin dokusu iizerinde ¢alismak veya kullanmak i¢in aldig1 onamin,
giiven iliskisine dayanan bir gorev oldugu kanaatine varilmig olup; hastanin bu gorev
thmali i¢in dava agabilecegi kanisina varilmigtir. Bu karar, genetik materyale erigime
iliskin yasal yol ile, bu materyalden faydalanarak elde edilen bulusu patentlemenin
yasal kapsami arasinda bir ayrim yapmistir™ . Mahkeme’ye gore tecaviize iliskin
hiikiim verilebilmesi i¢in, davacinin o materyalin maliki veya zilyedi olmasi
(posession) gerekirken; dava konusu olayda bu durum yoktur. Mahkeme, Moore’un
davay1 agabilmesi i¢in hiicrelerini elinde bulundurmasi gerektigini diisindiiren
sebeplerden ilki, davaciin iddiasini destekleyen hi¢bir kanitinin bulunmayisidir
Ikincisi ise Kaliforniya yasalari uyarmca hastanm, viicut digarisma ¢ikarildiktan
sonra imha edilmesi gereken hiicrelere iliskin hak sahipliginin 6nemli Olgiide
kisitlanmis olmasidir. Son olarak, patent konusu yani hiicre hatti, teknoloji ve oradan
elde edilmis iirlinler, Moore’un miilkii olamayacaktir. Saglik ve Giivenlik Yasasi’nin
7054 sayili kismma'™? gore, herhangi bir baska yasa hitkmiiyle sinirlandiriimamak
kosuluyla anatomik parcalar, insan dokusu vb. gibi materyallerin yakilarak veya
bertaraf edilmesiyle ortadan kaldirilmasini hiitkmetmektedir. Bu yasa ile beraber
hiicre hattinin hem fiili hem de hukuken Moore un viicudundan ayr1 oldugu yorumu
yapilmustir. Ayrica, Federal hukuka gore insan yaraticiliginin {irlinii olarak temsil
bulmus organlarin — dogal olarak olusmus olanlar hari¢- patentlenmesine izin

verilmektedir. Moore’un bu sebeple hiicre hattina ve bundan tiiretilen patentlere

0 Dorney, a.g.e., 5.342.

131 «Bjoethics and Patent Law: The Cases of Moore and the Hagahai People”,
https://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2006/05/article_0008.html (Erisim Tarihi 09.03.2019).
1922011 California Code Health and Safety Code DIVISION 7. DEAD BODIES [7000 - 8030]
CHAPTER 2. General Provisions Section 7054.4”,
https://law.justia.com/codes/california/2011/hsc/division-7/7050.5-7055/7054.4 (Erigim
Tarihi:14.04.2019).
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sahip olduguna dair iddias1 tutarsiz bulunmustur. Zira s6z konusu hiicre hatt1 bir
bulusun {riiniidiir ve Moore, bu bulusun mucidi degildir. Mahkeme tecaviiz
iddialarin1 da uygun bulmamistir. Miilkiyet hakkina dair bu tecaviiz su¢glamasina hak
verilmesiyle hasta haklarmin korunacagma ikna olunmamustir. Burada Yiiksek
Mahkeme Moore’un hiicreleri {izerinde miilkiyet hakki hakki tizerinde etraflica bir
degerlendirme yapmistir. Tecaviiziin kabul edilmesi halinde bunun tip sektoriinde
etkisi olumsuz olacaktir. Zira bir¢cok laboratuvar veya tip merkezi birgok tibbi 6rnek
alir ve 6rnegin alindig1 hattin kesfetmesi veya beklenmesi kendilerinden beklenemez.
Ayrica Moore’un bedeni iizerindeki bedensel biitlinliik, mahremiyeti ve ekonomik

¢ikarlar1 ise aydinlatilmis onam sart1 ile korunmaktadir™®.

Mahkeme’nin yargiglarindan Arabian uzun felsefi ve derin bir degerlendirme
yapmistir, bu degerlendirmede 6zetle; her ne kadar hastanin materyalin ¢ikarilmasi
ve bilimsel amaglarla kullanimina uygun sekilde onay verdiginde, onun
¢ikarilmasindan sonra viicuttan alinan materyalin {izerinde herhangi bir yasal ¢ikar
saglayamayacak olsa da Kaliforniya yasalar1 uyarinca, viicuttan parca ¢ikarilmadan
once, bunun ne sekilde kullanilacagini belirleme hakkina sahip olanin doktor veya
hastane degil hasta oldugunu belirtmistir. Ayrica, hastanin beden parcasinin
kullanimin1 kontrol etme hakkinin doktor tarafindan maddi bilgiler saklanarak
engellenmesi durumunda miilkiyet hakkinia bir tecaviiz eyleminin ortaya ¢ikacagi
iddia edilebilir. Yargig, Mahkeme’nin ¢ogunluk goriisiine serh koyarak, davacinin

tecaviiz iddiasina hak vermektedir.

Yargic Mosk ise Moore’un viicudundan ¢ikan materyal iizerinde en azindan
laboratuvara satilmasini veya imha edilmesini istemek gibi ne yapilacagin1 se¢me

hakkina sahip oldugunu savunmaktadir™,

Bu kararda tlizerinde durulmasi gereken hususular su sekilde siralanabilir;: 6ncelikle
hastanin kendi viicudundan alinan hiicrelerle tiretilen T-limposit hiicre hattina iliskin
miilkiyet iddiasinin reddedilmesi gerekliligidir. Yiiksek mahkeme, insan dokusu

baglaminda miilkiyet haklarini1 diizenleyen Kanun veya emsal karar eksikliginin

153 “Moore v. Regents of University of California”, https://casetext.com/case/moore-v-regents-of-
university-of-california (Erigim Tarihi:14.04.2019).
1> Singh, a.g.e., 5.200-202.
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neden oldugu mevcut belirsizlik neticesinde hastanin dokusunun iglenmesi
sonucunda ortaya ¢ikan {riiniin artik farkli bir iirlin (insan yaraticiliginin iirtinii)
oldugunu belirtmistir™®. Sonug olarak, Moore’un hiicre hatti iizerinde kazang talebi
kasilanamamis ve elde edilen hiicrelerin malikinin Moore’unolduguna yonelik iddia
reddedilmistir. Mahkemede her ne kadar mahkemede Moore’un 6zelliklerinin bu
hiicre hattin1 olusturmada 6nemi olmadig: belirtilmis olsa bile Moore’un dokularini
tibbi yonden essiz bicimde farkli kilan, viicudunun akyuvar sayisini artiran bir

protein liretmesidir 156

2.2.2.9. Molekiiler Patoloji Dernegi v. Myriad Genetics

Molekiiler Patoloji Dernegi ile Myriad Genetics karari, biyolojik materyaller
lizerinde yapilan patent tartismalarimin boyutunu bir st noktaya: genlerin
ticarilestirilmesi tartigmalarina tagimistir. Bu karar ile insan geni iizerinde patent

tartismalar1 artik bir varsayimdan 6te, bir durumu gosterir bi¢ime gelmistir.

Amerikan molekiiler genetik sirketi Myriad Genetics, Utah Universitesi ile birlikte
meme ve rahim kanserine yatkinlikla baglantili bulunan BRCA1 ve polipeptidini
kodlayan izole c¢cDNA dizileri i¢in patent almislardir. Bunun anlami, Myriad
sirketinin bu genler ile ilgili ¢alismalarda tek yetkili sirket olmasi ve diinyanin her
yerindeki laboratuvarlar, arastirma merkezlerinin bu gen iizerindeki genetik
taramalar i¢in bu sirketle muhatap olmasi anlamima gelmektedir. Myriad sirketi, bu
giiclii konumu elinde tutmak gayretiyle 2001 yilinda diinyadaki tiim laboratuvarlara,
BRCA1 ve BRCA2 genleriyle ilgili testlerin sadece lisansli Myriad
laboratuvarlarinda yapilmasinin zorunlu olduguna dair mektuplar yollamistir. Ayrica,
bazi laboratuvarlara da Myriad tarafindan patent ihlali gerekgesiyle dava

acilmustir™.

1% Siimeyye Ekmekgi, Osman Arikan Nacar, Tarik Tihan, “Bu Dokular Kime Ait? Patoloji
Béliimlerine Gonderilen Dokularin Saglik Hizmeti, Egitimi ve Arastirmalar1 I¢in Kullaniminda Genel
Ilkeler”, Tiirk Patoloji Dergisi, 2012, 28, 5.193.

1% Hakan Ertin, “Gen Teknolojileri ve Tipta Patent Sorunu”, Hayat Saghk Saghk ve Sosyal Bilimler
Dergisi, Temmuz 2010, sy.2, s.27.

137 Lale Kuscu, Ali Demir Sezer, “Gen Tedavisi icin Tasarlanan ve Patent Bagvurusu Yapilan
Farmasétiklerin Incelenmesi ve Degerlendirilmesi”, Marmara Pharmaceutical Journal 20: 52-63,
2016, s. 60.
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Bu noktada insan genine girildigi icin kisa bir parantez agmak uygun olacaktir. Insan
genomu, hiicre ¢ekirdeginde yer alan 23 ¢ift kromozom (bu say1 iireme hiicrelerinde
23 adettir) icerisinde kodlanmig yaklasik 20.000 genden (Kimi kaynaklar insan geni
i¢in 20.000-25.000 arasinda bir say1 vermektedir) miitesekkildir. Cift sarmal yapida
ve kimyasal olarak birbirine baglanmis yaklasik ti¢ milyar kadar niikleotid esi
bulunmaktadir. Iste DNA’nin sarmal merdiven bi¢imindeki sekli bu kadar ¢ok cesitli
niikleotid dizilerinden meydana gelmektedir. Gen ise bahsi gegen niikleotid ciftleri
arasinda diizensiz bir sekilde yer alan ve RNA ile birleserek aminoasitleri {ireten bir
niikleotid dizisini ifade etmektedir. Yani kromozomlarda yer alan tiim niikleotid
dizileri degil, baz1 kisimlar 6zel bir aminoasidin iiretilmesi noktasinda anlamli bilgi
icermektedir. Yaklasik 3.2 milyar niikleotid ¢ifti igerisinden protein sentezlemesi igin
20.000 gen gerekli bilgiyi kodlayabilmektedir. Yani insan geninin sadece %2’lik

kismi protein sentezi igin ihtiyag duydugu bilgiyi tasimaktadir'®®,

Myriad Genetics sirketinin, biyoteknoloji endiistrisine girisi ise hikayelestirilmis
Oykiisiiyle yine kapitalist sermayeye 6zgii bir basar1 Oykiisiiniin genel karakterini
tasimaktadir. BRCA 1 ve BRCA 2 genleri meme ve yumurtalik kanseri gibi
kadinlarin hayatin1 birinci dereceden etkileyecek ve goriilme riski oldukca yiiksek bir
hastalik i¢in tan1 imkani sunmaktadir. Bu parlak basari Oykiisiiniin ardindaki
hikdyede 1993 tarihinde kurulan Utah merkezli sirketin, BRCA 1 ve BRCA 2
genlerinin yerlerini izole etme teknigini gelistirmek i¢in Utah’ta yerlesik mormon
komiinitenin genetik kayitlar1 ve siiper bilgisayarlarin yardimini bulunmaktadir.
Myriad Genetics bu sayede genin kendisi iizerinde patent ve usul patentini BRCAL1
ve BRCA2 teshis ve tedavisi i¢in alabilmistir. Bu hususta sirket kurucularindan
Skolnick’in beyan1 gen patenti lizerindeki tartismalara 11k tutmustur. Ona gore, eger
bu genlere patent verilmese idi bunu gelistirmek igin para harcayacak bir grup
bulunamayacagi gibi yiiksek kalitede ve ucuz testlerin yapilabilmesi miimkiin
olamayacakti. Myriad sirketi sadece bu iki gene ait patent ve usul patentini almakla
kalmamis ayrica tam1 ve tedavi uygulamalari igin BRCA1 ve BRCA2’i kapsayan

birgok baska patentin de sahibi olmustur. Bu patentler Avrupa, Kanada, Avusturalya,

1% Emre Bayamlioglu, “Myriad Davasi ve Genetik Sekans Patentlerine Karsilastirmah Bir Bakis”,
Legal Fikri ve Sinai Haklar Dergisi, 2014, .38, s.31-32.
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Japonya ve Yeni Zelanda’da da alinmistir. Konumuz, dev 6lgekli bir sirketin tiim
patent hakkini elinde bulundurarak, artik uluslararasi diizeyde monopol haline
gelmesidir. Bu durum Myriad’in kendi tekelinde test fiyatlarini sisirmesine de sebep
olmustur. Hasta tedavisi i¢in aile mutasyon tarama testi 2400 Amerikan Dolari
tutarken, Fransiz laboratuvarinda 762 Euro civarinda tutmaktaydi. Dénemin kuruyla
2744 Euro kadar tutan Myriad testi, Fransiz muadilinin 3 katindan fazla bir iicret
tutmaktaydi (Institut Curie) 19 BRCA 1 geninin Myriad sirketi tarafindan ABD’deki
tekelinin 1999 yilinda alinmistir. Ocak 2001°de EPO tarafindan patenti alinmistir. Bu
tarihten itibaren Myriad sirketinin Avrupa’daki tekelinin olusmaya baslamasi Institut

. . . « .+160
Curie’nin bagvurusunu yapmasina sebebiyet vermisti™ .

BRCA 1 ve BRCA 2 genlerinin Avrupa Hukuku’ndaki tartismalarina Avrupa Birligi

Hukuku ile ilgili bolimde deginilecektir.

Myriad Genetics’in BRCA 1 ve BRCA 2 genlerini lizerinde uyguladigi teknikten
bahsetmekte fayda vardir. Yiiksek Mahkeme kararmin ilk kismi bu genlerin izole

edilisinin Oykiisiinii ve kullanilan teknigi su sekilde aktarmaktadir:

“Her bir insan geni, “cift sarmal” seklindeki deoksiriboniikleik asit (DNA) olarak
sifrelenmistir. Soz konusu sarmaldaki her bir “capraz bag”, kimyasal olarak
baglanmis 2 niikleotidden olusmaktadir. DNA niikleotid dizilimleri, viicutta protein
tiretmek icin kullanilan aminoasidler arasinda bag olusturmak igin gerekli bilgiyi
barmdirmaktadir. Aminoasidleri sifreleyen niikleotidler, “eksonlar”, sifrelemeyenler
ise;, “intronlar”dir. Bilim insanlart arastirma yapmak amacuyla, belli bazi par¢alari
ayristirmak icin hiicrelerden DNA’lart aywrabilmektedirler. Ayni zamanda sentetik
olarak sadece eksonlarin yer aldigi tamamlayici DNA (cDNA) olarak bilinen
niikleotik dizilerini meydana getirebilirler. cDNA, intronlarin miidahalesini disarida

birakarak sadece DNA da meydana gelen eksonlari barindirmaktadir.

Davali Myriad Genetics Sirketi (Myriad), gogiis ve yumurtalik kanseri riskini agiri
derecede arttrma ihtimali barindiran mutasyonlar olan;, BRCAI ve BRCA2
genlerinin tam yerini ve dizilimini kegfettikten sonra bir¢ok patent hakki elde

etmistir. Bu bilgi, Myriad’in genin tipik niikleotid dizilimini kesfetmesini ve

19 Rimmer, a.g.e., s. 187-191.
%0 pDeclan Butler, Sally Goodman, “French Researchers Take a Stand Against Cancer Gene Patent”,
Nature, v. 413, 13.11.2001, s.95.
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dolayistyla da belirlenen hastanin kanser riskinin degerlendirilmesi agisindan bu
genlerde tespit edilen mutasyonlart belirlemek icin kullamisli olan tibbi testleri
gelistirmesini saglamistir. Myriad ' in aldigi patentler, hukuki ise, Myriad’a, kisilerin

BRCAI ve BRCA2 genlerinin ayristirdmast ve BRCA c¢DNA nin sentetik olarak

.. . .. . . 161
tiretilmesi konusunda miinhasir bir hak vermektedir—="."

Mahkemenin verdigi bilginin yam sira genetik sekans oldukga bir siirectir. Insan
viicudundaki yaklasik 3.2 milyar niikleotid ¢iftinin igerisindeki 20.000 gen, protein
sentezinin yapilabilmesi i¢in bilginin kodlandigi yegane boliimdir. Her bir gen
igerisinde intron ve exon isimli bdliimler yer almaktadir. Exon isimli, bilgi tasiyan
niikleotid dizileri bir dizi siiregten gegerek Dbirleserek ardindan protein
sentezlenmesini saglayan diziyi olusturmaktadir. Bu islem yapilirken, DNA’nin
protein kodlamayan intron denilen kisimlari ayrisarak silinmektedir. Transkripsiyon

islemi sirasinda DNA sarmali ikiye bolinmektedir™®,

Ayrilan DNA pargasi
tizerindeki niikleotidler RNA iizerinde dogal esleri ile birleserek pre-RNA’y1
olusturmaktadir. Bahsi gecen pre-RNA’da kendi kendine ayrisarak intronlarindan
temizlenerek ortaya sadece exonlardan mRNA’y1 olusturmakta olup, MRNA
translasyon asamasinda ribozomlar tarafindan kullanilir. Bu esnada; translasyon
asamasinda ribozomlar tarafindan kullanilirlar. Bu noktada mRNA’larin gorevi,
niikleotidleri tglii  esler (kodon) seklinde okuyarak, aminoasitlerin 20’li

permiitasyonlarinin farkli dizilimlerinin ortaya ¢ikmasiyla, kendine has 6zelliklere

sahip proteinleri meydana getirmektedir.

Mahkeme’nin yapmis oldugu agiklama uyarinca Myriad Genetics hem genlerin tam
yeri ve dizilimini tespit etmistir. Bu genin ayristirilmasiyla bir patent elde etmistir,

hem de kimyasal miidahale ile cDNA denilen tamamlayict DNA iizerinde bir patent

161 (Cev.) “Mehmet Seker, Tamamlayici DNA (cDNA) ve Aynstirlmis DNA Uzerinde Patent Hakk:
Elde Edilip Edilemeyecegine iliskin Birlesik Devletler Yiiksek Mahkemesi Karar1, Tamamlayici DNA
(cDNA) ve Ayristirilmis DNA Uzerinde Patent Hakki Elde Edilip Edilemeyecegine Iliskin Birlesik
Devletler Yiiksek Mahkemesi Karar1”, Legal Fikri ve Sinai Haklar Dergisi, 2016, 5.45, .12, 5.97.
182 Transkripsiyon islemi ise {i¢ ana asamadan olusmaktadir. Transkripsiyonun baslangi¢ asamasi
RNA polimeraz enziminin DNA iizerindeki belli bir agamaya baglanmasini; ikinci asamay1 ise RNA
polimeraz, kodlanmayan kalip iplik¢ik iizerine dolasirken bir riboniikleotid polimeri sentezlemesi
olusturmaktadir. Son asama ise RNA polimeraz, DNA ve yeni sentezienmis RNA birbirlerinden
ayrilmasidir. Okaryotlardaki hayati 6nem tasiyan ugbirlestirme olay1 bu asamada gerceklesmektedir.
“Transkripsiyon Nedir?, http://www.biyologlar.com/transkripsiyon-nedir?page=4 (Erisim Tarihi:
16.07.2019).

94


http://www.biyologlar.com/transkripsiyon-nedir?page=4

hakkina da sahiptir. Yiiksek Mahkeme’nin kanaati ise yine 35 USC madde 101 yani
patentlenebilirlik kistaslar1 “yenilik” bashigi altinda sekillenmekte olup, tim
tartismanin ekseni de bu maddenin yorumuna gore sekil almistir. Hukuken ve teknik
olarak genetik sekanslara iliskin olarak farkli hususlar {izerinde {iriin ve ydntem
patentleri almabilecektir. iki gesitli patent korumasinin talep edilebilmesi miimkiin
olacaktir. Bunlardan ilki genom iizerinde yer alan belirli bir DNA sekansinin tamami
tizerindeki taleplerdir. Bunun yaninda sadece protein kodlamasi i¢in bilgi kodlayan
ve bu amagla intronlarindan ayrilmis cDNA olarak tabir edilen kisim i¢in patent

korumasi talep edilebilir.

“Bir diger ismi tamamlayici gen olan ¢DNA fkisaca, dogal halde bulunmayan ve
transkripsiyon safhasinda, mRNA 'dan dogal olmayan usullerle ayrilan ve bilgi tasiyicisi
exon iceren bir niikleotid dizisidir. Mutasyon tespiti ve genetik sekanslarin kopyalanmasi
icin bu ¢cDNA kullamilir zira ¢cDNA elde edildigi genetik sekans bilgilerini iceren exonlarin
bir kopyasidwr. Niikleotid sekanslarini sentezlemek icin sablon iglevi gormektedir. Bir diger
talep ise genin 6zgiin bolgesini tamimlamak igin kullanilan markorlerdir. Markérler, ozel
genlerin klonlanmasinda, genomun biitiin olarak dizilenmesinde, akraba organizmalardaki
fonksiyonel genlerin haritalandirma isleminde kullanilmak tizerine ¢esitli patent taleplerine
konu olmustur. EST, belirli bir genetik sekans igerisindeki 300-500 baz ¢ifti uzunlugundaki
markorleri ifade etmektedir ve patent talebine konu olmaktadwr. Expressed sequence tag
olarak a¢ilimi yapilan bu terim, ifade edilmis dizi etiketi olarak Tiirkce karsilik bulmaktadir.
SNP denilen niikleotid polimorfizmi denilen, niikleotid cesitlemeleri icin de patent talepleri
muimkiindiir. Tekli niikleotid cegsitlemesi/varyasyonu igin yapilan patent talepleri, bir¢ok
durumda niikleotid degisiklige bagh genetik yatkinliklarin belirlenmesine iliskin yontem/usul
patentini de beraberinde getirmektedir. Teshis amac¢lhh DNA algoritmalar: da bir diger patent

konusudur®, ”

Myriad kararinin de temeli olan patent talebi ise bir genetik sekans iizerine
alinabilecek baska bir patent tiiriinii ifade etmektedir. O da genetik mutasyonlarin

tespitine yonelik tibbi testlerdir.

Sekans patentleri bir anlamda, molekiil iizerinde olmasa da molekiilin protein

sentezlemesi amaciyla tasidigi bilgi tizerindeki tekeli anlamina gelmektedir. Patent

163 Bayamlioglu, a.g.e., 5.33-35.
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verilebilirlik agisindan tartismali olarak goriilmesi de bu sebepledir. DNA’nin protein
sentezi acisindan bir genetik bilginin kopyalanmasi i¢in bir algoritma olarak ele

almis1 sebebiyle™™

, DNA patentlerinin ardindan bir¢ok yazilim patentine iligkin
talebin gen patenti ile 1ilgili Yiiksek Mahkeme kararin1 referans verdigi

goriilmektedir.

Myriad Genetics ilgili genler agisindan tekel olusturdugu igin, mahkeme tavirlart
farkli tlkelerin patent hukuku cizgilerini gostermektedir. Amerikan Patent
sistemindeki “yenilik” unsuru, Avrupa Birligi Hukuku ile ayni 6zellikleri

tagimaktadir. Buna gore eger bir bulus,;

e Bagkalar1 tarafindan {ilke igerisinde biliniyor ve kullaniliyorsa, veya
patentlenmis ya da yazili olarak tanimlanmissa,

e Basvuru tarihinde, bir yildan uzun siiredir halka acik veya iilke icerisinde
satiliyorsa,

e ABD’de bagvurmadan once bir yildan uzun siiredir yabanci iilkede
patentliyse,

e Eger bir bagka yerde tarif edilmisse,

e Basvuru konusu, basvurucu tarafindan icat edilmemisse (hirsizlik
durumunda),

e Bagkas:1 tarafindan yapilmissa (s6z konusu bulus hakkinda basvurucunun
oncelige sahip olmamasi durumu)

yenilik unsurunu tasimamaktadir. (ABD Patent Kanunu madde 102).

Yenilik unsuruna dair ayni prensiplere sahip bu iki sisteminin ayristigt nokta
“sanayie uygulanabilirlik” basamagidir. Bu terim Tiirk Patent Hukukunun da dahil
oldugu Avrupa Birligi patent hukuku sisteminde ayri, Amerikan patent hukuk

sisteminde ise ayr1 anlama gelecektir.

Sanayie uygulanabilirlik bakimindan Avrupa Birligi Hukuku ve kiyasen Tiirk
Hukuku'®, sanayie uygulanabilirlik basamagi bakimindan kullamislilik kriterini
aramaktadir. Avrupa Birligi Hukukundaki farklilik budur. ABD Patent ve Markalar

164 Bayamlioglu, a.e., 5.36
165 Tiirk Patent Hukuku, AB Patent Hukuku sistemine entegre bir sekilde insa edilmistir.
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Ofisi’nin kilavuzlarinda, saflastirillmis gen sekanslarinin sanayie uygulanabilirlik
ithtiyacin1 aciga cikarmakta oldugu yer almaktadir. ABD Patent Ofisi (USPTO)
protein ve genlerin izole edilmesi, tanimlanmasi ve siralanmasi konularini i¢eren gen
patentlerine Oncelik vermistir. Ofisin 2000 ile 2001 yillar1 arasinda ¢ikardig:
kilavuzlarin son hali Federal Katylt166 dergisinde yayimlanmistir. Buna gére DNA
sekansi, o DNA’nin miilkii olarak goriilerek patentlenemez bulunmustur.
Saflastirilmis DNA ise, dogal ortamindan ayrildigi zaman, sz konusu kimyasal
bilesik diger gereklilikleri karsiladiginda patentlenebilir bulunmustur. Sanayie
uygulanabilirlik basamagi ile ilgili kriterlere O6rnek olarak o sekansin hibrit
edildiginde kullanigli bir protein lretebilmesi veya bir hastalik genini isaretleme
olarak kullanilabilmesi gerekliligi gdsterilmektedir™®’. Ozetle ABD Hukukunda
fonksiyonel bir islev sagladiginda gen sekansmin sanayie uygulanabilirlik

basamagini karsiladig: goriilebilmektedir.

Myriad Genetics i¢in agilan davanin temelini Genae Girard isimli sahsin patentin
iptal edilmesi talebi olusturmaktadir. Genea Girard, davay1 3000 dolarlik test maliyet
bedelini sirketin 6dememesi iizerine agmustir. Bu derece pahali olmasi sebebiyle
patent iptaline iliskin basvuru yapan Amerikan Sivil Ozgiirliikler Birligi (American
Civil Liberties Union-ACLU), baska meslek kuruluslar1 ve doktorlar da dahil

olmustur.

Dava ilk derece mahkemesi sifatiyla New York Giliney Bolge Mahkemesi’nde®®

goriilmiistiir. 29 Mart 2010 tarihli kararda esasen davaci hakli goriilerek, Myriad
Genetics’in sahibi oldugu BRCA 1 ve BRCA 2 genlerinin kesin konumlarini
belirleyip ayristirmasi ve BRCA gen sekansini olusturan niikleotid dizisi i¢erisindeki

irlin patentlerinin yanisira, Mutasyonlarin tespiti i¢in yapilan testlerin de Myriad

166 «Federal Register (Federal Kayit) ilgili sayisi igin bkz: “Utility Examination Guidelines”,
https://www.federalregister.gov/documents/2001/01/05/01-322/utility-examination-guidelines (Erisim
Tarihi: 16.04.2019); Federal kayit, ABD Federal hiikiimetin yayimladig1 resmi bir dergidir. Igerisinde
cok cesitli kurallar, resmi daire kurallar1 vs. gibi hukuki materyaller yer almaktadir.

187 Jordan Paradise, “European Opposition to Exclusive Control over Predictive Breast Cancer Testing
and the Inherent Implications for U.S. Patent Law and Public Policy: A Case Study of the Myriad
Genetics' BRCA Patent Controversy”, 59 Food & Drug L.J.,133 (2004), 5.145-147.

%8 New York Giiney Bolge Mahkemesi, ana mahkeme olarak da bilinen bir federal bolge
mahkemesidir bkz: James D. Zirin, “The Mother Court: A.K.A., the Southern District Court of New
York”, https://www.americanbar.org/groups/young_lawyers/publications/tyl/topics/legal-history/the-
mother-court-aka-southern-district-court-new-york/ (Erisim Tarihi: 16.04.2019).
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tekeli altinda oldugu belirtilmistir. Bircok baska usul ve {irlin patenti de s6z
konusudur. Mahkeme ise genetik sekansi icat olarak degil, dogada mevcut bir form
olarak gormiis ve patentlenemez olduguna karar vermistir. Mahkemenin yorumuna
gore, niikleotidlerin kromozom igerisindeki siralanigt bir tabiat kanununun
goriiniimiidiir. izole edilip, edilmedigi pek de 6nemsenmeyerek, genetik sekanslar
dogal halde bulunan kimyasal bilesik (composition matter) olarak kabul edilmis ve
patentlenemez bulunmustur. DNA ayni zamanda niikleotitlerden olugmus bir polimer
olarak bir makromolekiildiir ve bir¢ok Onemli biyolojik isleve sahiptir. Mahkeme
ayn1 zamanda gen sekansini kromozom ig¢inde yer aldig1 formdan, yapisal ve islevsel
olarak “dikkate deger ol¢iide” farkli bulmamistir. Bu goriis elestiri almistir. Zira,
adrenalin hormonuna patent korumasi daha 6nceden saglanmistir ve DNA’nin bilgi

tasiyicisi olarak goriilmesi yanlis bulunmustur.

Bu karar1 temyiz eden Myriad Genetics’in yiizii ABD Federal Temyiz
Mahkemesi’nde giilmiigtiir. Temyiz Mahkemesi ¢ogunluk karariyla genetik sekansi
olusturan niikleotit dizisinin dogada bulundugu halden farklilik arz ettigi ve bunun da
patentlenebilirlik kistasini icerdigine hiikmetmistir. Kars1 oy sahipleri Yargi¢ Bryson
ve ABD Adalet Bakanligi’na gore ise genetik sekans, herhangi bir doniisiime
ugramamasit ve sadece dogal halinden ayristirilmis olmasi ile dogada mevcut
olmayan genetik miihendislik harikast DNA molekiillerinden ayr1 tutulmalidir.
Dolayisiyla patentlenebilirlik iddiast miimkiin olmamalidir. Usul patentleri
hususunda ise goriis birligi mevcuttur. S6z konusu davada usul, kanserli hiicrenin
gelistirilerek ilaca nasil cevap vereceginin izlenilmesine iliskindir. Goriis birligi ile
BRCA genlerine iliskin usul patenti hukuka ve kanuna uygun bulunmustur. Fakat
uyusmazlik bir iist yargi merciine tasinmistir. Oyle ki ABD Yiiksek Mahkemesi tibbi
usul patentiyle ilgili olarak Mayo v. Prometheus kararina atif yapmustir'>. 2012
tarihli bu karar i¢in kiiciik bir parantez agmakta fayda var. Prometheus Laboratories
Inc. sirketi, tiyopurin maddesine
hastanin nasil cevap verdigini tespit eden bir usul patentine sahiptir. Tiyopurin
metabolik diizeyleri ve toksisite ile yararlilik arasindaki iliskiye dair alinan bu usul

patenti, Yiiksek Mahkeme tarafindan doga yasalari ve dogal fenomenlerden

1%9 Bayamlioglu, a.e., 5.40-43.
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goriildiigli icin uygun bulunmamistir. Basit bir dille, Prometheus’un elindeki patent
hastaya 6-thioguanin igeren ilacin verilerek, kandaki 6-thioguanin oraninin 6l¢iiliip
belirli bir diizeye gore ayarlanmasini igermektedir. Aslinda burada bir doz
ayarlanarak, alt ve iist sinirlarin bulunmasina yonelik bir tespit s6z konusudur. Doga
kanunu patentlenebilirlik kapsamina alinmadig: i¢in, Yiiksek Mahkeme bu durumu
patentlenemez bulmustur ve dayanak olarak Diehr ve Flook karari gosterilmistir. Bu
iki karar da matematik formiillerinin, ayni doga kanunlar1 gibi patentlenemez

olduguna karar vermistir'".

Mayo kararinin degerlendirilmesiyle Federal Temyiz Mahkemesi ilk kararinda

direnmis ve dava bir iist mahkemeye yani Yiiksek Mahkeme Oniine ¢ikmustir.

“Oncelikle, bu Mahkeme huzurunda herhangi bir usul patenti talebi séz konusu
degildir. Myriad, BRCAl ve BRCA2 genlerini arastirirken, genleri yonlendirme
usulii gelistirmistir ki muhtemelen de bu yontemle bir usul patenti elde edebilirdi.
Fakat DNA’y1 ayristirmak icin Myriad tarafindan kullanilan usuller, Myriad in
patentlerinin “iyice anlasildigi, genis bir sekilde kullanildigi ve olduk¢a biitiinciil
oldugu, soz konusu patentlerin gen arastirmasina dahil olmus her bir bilim insant
tarafindan benzer bir yaklasim olarak kullanabilecegi” genetikgiler tara-findan iyice

anlasilmigtir 702 F.Supp.2d, at 202-203, ve bu usuller bu davamn konusu

kapsaminda degildir.*™”

Yiiksek Mahkeme patent degerlendirmesini tamamlayici DNA (cDNA) ve
ayristirilmis DNA ayrimina gore sekillendirmistir. Mahkeme genis kapsamli bir
degerlendirme yaparak; gen patentine iliskin giindeme gelen madde 101’in
degerlendirilmesini yapmustir. Mahkeme degerlendirmesinde Chakrabarty kararinda
Yiiksek Mahkeme’nin patent verilebilirlik kriteri olarak vurguladigi “dogada
bulunandan énemli élgiide farkh bir ozellige sahip olmak™ agiklamasini, ayrigtirilmig
DNA iizerindeki patent tartismasini aydinlatmak i¢in kullanmistir. Bilindigi gibi
Chakrabarty’nin bakteri tiizerinde yapmis oldugu islem, o bakterinin dogada

bulunandan Onemli Ol¢iide farkli olduguna iligkin bir degerlendirmeye tabi

170 Karar metni i¢in: “Mayo Collaborative Services, DBA MAYO Medical Laboratories, Et AL v.
Prometheus Laboratories, INC,” https://www.supremecourt.gov/opinions/11pdf/10-1150.pdf (Erigim
Tarihi: 17.04.2019).
7! Seker, a.g.e., s.1.
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tutulmustu. Funk Brothers kararma da atif yapilmustir. Ilgili karar, dogal halde
bulunan bakterilerin farkli kombinasyonlarindan elde edilen sonucun bir patent
korumasi altina alinamayacagina hiikmetmistir. Myriad’m BRCA 1 ve BRCA 2
genlerinde yarattig1 farkli, ¢igir agici, yenilik¢i veya miikemmel bulus; onun bagh
basina madde 101 altindaki patent verilebilirlik kriterlerini saglamasina yeterli
olmamistir. Myriad burada DNA’nin genetik yapisinda yer alan bir genetik bir bilgi
yaratmamis veya bilgiyi degistirmemistir'’2. Myriad’m kimyasal bilesim sonucunda
DNA pargalarini ayristirmasi, onun patentlenmesine yetmemektedir. Zira BRCA 1 ve
BRCA 2 igerisindeki genetik bilgiyi degismemistir. Yukarida bahsi gegtigi gibi
burada Mahkeme’nin DNA’y1 bir iletisim dili veya bir algoritma olarak goérerek, onu
kendine has bir makro molekiil gibi ayn1 sekanslarin bagka protein sentezlemeye ehil
karakterini degerlendirme dis1 birakmistir. Bu a¢idan, Mahkeme’nin tavrini anlamh
bulmak miimkiindiir. Bunun ilk sebebi 2013 yilinda heniiz DNA aragtirmalarinin bu
denli gelismemis olmasidir ki halen ayni sekanslarin, farkliliklar yaratabilmesi
hususu heniiz arastirma halindedir. Bir ikincisi de DNA ile matematik
fonksiyonlarina iliskin patent davalarinda, karar metninin birbirlerine atif
verilmesidir. Yiiksek Mahkeme’nin, Chakrabarty davasi gibi bir kilometre tagindan
once de bu iki farkl karakterdeki davay: birbirleriyle kiyasen yorumlamak gibi bir

egilim gecirdigi kanisindayiz.

Tamamlayict DNA, yani cDNA ise doganin iirlinii sayilmayarak madde 101

kapsaminda patent korumasi altina alinmaya ehil gorilmistiir.

“CDNA, dogal olarak meydana gelen, ayristirilmis DNA par¢alarimin  patent
edilebilirligi  konusundaki benzer sikintilari iginde barmmdirmamaktadir. Onun
olugmast sadece bir eksonlar molekiilii ile sonu¢lanmaktadir; bu ise dogal olarak
meydana gelmez. Eksonlarin swasi, dogasi geregi olusmus olabilir. Ancak,
laboratuar teknisyeni, tartismaya yer olmayacak sekilde, ¢cDNA™® yapmak icin

intronlari, bir DNA diziliminden ayiwrarak yeni bir sey meydana getirmektedir.

172 Seker, a.e, s.1.

13 ¢DNA’nin teknik olarak elde edilisi de Mahkeme kararinda ayrmtili olarak ele alinmustir:
“DNA’dan protein olusturma kopyalama ve kalit okuma olarak bilinen iki asamay: icermektedir.
Kopyalamada, DNA niikleotidleri arasin-daki baglar ayrilir ve DNA sarmall iki ayri ug olacak sekilde
¢oziiltir. Bu uglardan birisi, tamamlayict riboniikleik asit (RNA) ucu olusturmak igin sablon olarak
kullanilir. DNA ’min ucundaki niikleotidler, RNA'min timin (T) yerine, urasil (U) niikleotidini
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Onemle belirtmek gerekir ki bu durum, BRCAI ve BRCA?2 genleri hakkindaki bilgiye
dair usul patentleri, ileri siiriilen yontemleri ve dogal olarak meydana gelen

niikleotidlerin  sirasimin  degismesi halindeki DNA’min patent edilebilirligini

. . 174
icermemektedir "

Herhangi bir degisime ugramamis ayristirilmis genlere (gen sekanslarina) patent
korumasi verilmemistir. Myriad’in patentlemeye ¢alistigr gen sekanslari, akrabalik
iliskisi bulunan kisilerin kromozomlarinda ortak mutasyonlar aramak suretiyle
hastalikla ilgili DNA sekanslarint ve son olarak hastaligin isaret¢isi olan
niikleotidleri tespit etmektedir. Bagka bir anlatimla, genom igerisinde BRCA
genlerinin bulundugu bolim igerisinde niikleotid dizisi iizerinde bu hak iddiasi,
mahkeme tarafindan uygun bulunmamustir. CONA’ya iliskin iddialar ise, yukarida
bahsettigimiz gibi kabul edilmistir. Zira cDNA’nin elde edilis bicimi dogal olmayan
kosullarda, genetik mithendisligi uygulamalarini igermektedir ve bu da madde 101

uyarinca patent kriterlerini karsiladigina hitkkmedilmistir.

Myriad karari, Amerikan patent hukukunu sekillendiren 6nemli kararlardan biridir.
Myriad kararmin bu eksendeki en 6nemli etkisi, karar dncesine kadar izole edilen
genlerin patentlenebilirliginin, karardan sonra degismesidir. Artik izole edilen genler

icin  bir patent talebi ABD Patent Ofisi tarafindan olumlu olarak

kullanmasi istisnasi disinda, diger esleri ile kendiliginden birlesir. Kopyalama, olusturulan DNA
ucunun ters goriintii seklindeki niikleotid olan; pre-RNA olarak bilinen, tek u¢ RNA molekiilii ile
sonuglanir. Pre-RNA, DNA molekiilii icindeki ekson ve intronlara karsilik gelen niikleotidleri i¢inde
barindirmaktadir. Pre-RNA daha sonra intronlarin fiziksel ayristirilmasiyla kendiliginden u¢ uca
baglamwr. Nihai iiriin; sadece orijinal DNA ucundaki eksonlara karsilik gelen niikleotidleri icinde
barindiran RNA nin bir ucudur. Sadece eksonlarin yer aldigi uc¢lar mesajct RNA (mRNA) olarak
bilinir. Bu ise kalit okuma vasitasiyla amino asitleri meydana getirir. Kalit okumada, ribozom olarak
bilinen hiicre yapisi, mRNA i¢inde codon olarak bilinen, ii¢ niikleotid grubunu okur. Her bir kodon ya
olast 20 amino asidi i¢inde barmdiran ribozomlara sentezleme yapmasin soyler ya da amino asit
tiretimini durduran bitis sinyalini verir.

mRNA amino asitler ve proteinleri olusturan DNA min bilgi dizilimleri ve siirecleri kendiliginden
hiicre icinde meydana gelir. Bilim insanlari, yine de iyi bilinen laboratuar yontemleri ile DNA y1
hiicrelerden ayirabilmektedirler. Bu yontemler DNA 'nin belirli bir par¢asini -ornegin: belirli bir geni
veya bir genin bir parcasini- ayristirmada bilim insanlarina imkan saglamaktadr; daha sonrasinda
bu parcalar iizerinde ¢alisilabilir, s6z konusu parcalar islenebilir ve kullanilabilir. Sentetik olarak
DNA’min olusturulmasi, genetik alaninda bilinen benzer ydntemlerle de miimkiindiir. Boyle bir
yontem, mRNA molekiilii ile baglar ve yeni bir sentetik DNA molekiilti olusturmak igin niikleotidlerin
dogal baglanma ézelliklerini kullanwr. Sonug ise, onemli bir farkla, orijinal DNA 'nin mRNA 'sunin ters
goriintiisiiniin tersidir: mRNA 'min dogal olusumu, intronlarin ayrilarak birlestirilmesini; mRNA dan
olusturulan sentetik DNA da sadece ekson dizilimlerini icerir. Séz konusu mRNA 'dan laboratuar
%Ztammda tiretilen sentetik DNA, tamamlayict DNA (cDNA) olarak bilinir.” (Seker, a.e.)

Ae.
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degerlendirilemeyecektir. Kararda “onemli derecede farkli olma” Kriteri artik “insan
eli degmis olma” kriteri yerine kullamilmustir' . Bu noktada sadece yapay olarak
modifiye edilen biyolojik materyallerin madde 101 baglaminda patentlenebilir kabul
edilemeyecegini, patentlenebilirlik i¢in dogal halinden onemli 6l¢iide farkli olma

kriterinin getirildigi goriilmektedir.

2.2.2.10. CRISPR/CAS 9 Patent Basvurusu

CRISPR/Cas9 metodu, genetik bir modifikasyon yontemidir. Genetik miidahaleler
icin ekonomik ve etkili bir yontem olarak son donemde gittikce tercih edilen
CRISPR/Cas9, diizenli araliklarla boliinmiis palindromik tekrar kiimeleri (CRISPR-
“Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats”) olarak
Tiirkcelestirilebilmektedir. CRISPR bolgelerinin en belirgin 6zelligi ise kendini
tekrarlayan kisa DNA dizileri olmasidir. Bu sistem, bakterilerin kes/yapistir
yontemiyle genetik diizenleme yaparak, bagisiklik sistemlerini giiglendirdiginin ve
bu ilgili bakteriler kullanilarak diger canli tiirlerinin genetik yapilarinin
degistirilebileceginin  kesfedilmesiyle ortaya ¢ikmistir. Genetik miihendisleri
tarafindan 1990’11 yillardan beri embriyonik kok hiicre caligmalar1 yapilmaktayken,
memeliler i¢in gen hedeflemesi teknolojilerinin 6neminin anlasilmas1 2007 yilinda,
Nobel odiillii bir calisma ile ortaya ¢ikmistir. Lakin genetik miihendislik harikasi
fareler oldukg¢a yogun ve pahali bir ¢aligsma sonucu ortaya ¢ikabilmekteydi. 2-3 yilda
tamamlanan ve maliyeti 100.000 dolar1 tutan bu arastirmalar, arastirmacilar1 daha

etkin bir yontemin aranmasina itmistir'"°.

CRISPR bolgelerinin tekrarlayan palindormik dizileri ilk olarak 1987 yilinda Ishino
ve arkadaslar tarafindan Escherichia coli bakterisinde Apoptoz inhibitor protein adi
verilen (IAP: The inhibitory of apoptosis protein) gen dizisi iizerinde kesfedilmistir.

AP geninin dizi analizi sirasinda, asagi akis bolgesinde 29 niikleotit (nt) tekrar

8 Giilben Karlidag, “Myriad Karar ve Kilavuzu Sonras1 Amerika’da Patentlenebilirlik Kriterleri”,
Ed. Tekin Memis, Fikri Miilkiyet Yilhig1 2013, Yetkin Yayinlari, 2015, s.303.

178 Jim Yeadon, “Pros and Cons of ZFNs, Talens and CRISPR/CAS”, “https://www.jax.org/news-
and-insights/jax-blog/2014/march/pros-and-cons-of-znfs-talens-and-crispr-cas#”  (Erisim  Tarihi:
18.04.2019).
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kiimeleri ve bu tekrarlarin arasinda 32 nt ara DNA boélgeleri belirlenmis ancak
fonksiyonlar1 anlagtlamamstir'”’. 2005 yilinda ise CRISPR’in invaziv genetik
elementlere kars1 bagisiklik mekanizmasi olarak calistigi kesfedilmistir. 2006 yilinda
CRISPR'den tiiretilen bagisikligin RNA interferans ile gerceklestigi (Makrova),
2007°de Cas genlerinin, direng ve spacer bolgelerinden sorumlu olan bolge oldugu
kesfedilmis, 2013 yilinda ise CRISPR/Cas9 sistemi ilk olarak insan genomu

. 17
diizenine uygulanmustir™’,

CRISPR/Cas sistemi haricinde insan genomu iizerindeki uygulamalar hakkinda da
kisa bir bilgi vermek yerinde olacaktir. ZFN (Zinc Finger Nucleases) sistemi,
belirlenmis ve sec¢ili bir DNA siralamasinin istenen kismini, keserek diizenleme
yetenegine sahip olan ve diizenlenmis bir kesici enzimdir. Genetik miidahalelerdeki
rolii, uzun genetik siralamalari tanima ve tarayarak genetik yapiy1 keserek uygun

yere baglamaktir'”®.

TALEN’ler, ZFN sistemine alternatif olarak ortaya ¢ikmustir. Ilk olarak bitki
patojeni Xantomonas lizerinde kesfedilmislerdir. Yine genom modifikasyon araci
olarak kullanilan TALEN’ler ﬁzerindewo, ZFN sisteminden farkli olarak DNA’daki
baz iiclemelerini tanimak ve okumaktan ziyade, her bir niikleotidi ayrica okuyarak
buna gore degisiklik yapma imkani bulunmaktadir’®’. CRISPR/Cas sistemi ise bu

sistemlerin iizerine insa edilmis en yeni ve islevsel gen diizenleme yontemidir.

CRISPR/Cas9 sistemi ve bu sisteme iliskin giiniimiizde de devam eden patent davasi

ise esas konumuzdur. Ana ekseni belirlemek adina CRISPR/Cas9 sistemi Sistemi ile

17 Vildan Bozok Cetintas, Mustafa Kotmak¢i, Burgin Tezcanh Kaymaz, “Bagisiklik Yanitindan
Genom Tasarimina; CRISPR-Cas9 Sistemi”, Tiirkiye Klinikleri J Med Sci .,v. 37, 2017 s.30.

1% H. Barbaros Oral, “HIV Enfeksiyonu Tedavisinde Yeni Bir Yaklasim: CRISPR/Cas9 Gen
Diizenleme Teknolojisi”, http://www.buhasder.org.tr/2017/pdf/62-Barbaros_Oral.pdf (Erisim Tarihi:
29.07.2019).

9 Ali Sefa Tiirmen, “Dogum Oncesi Genetik Miidahalenin Hukuki Etkileri”, Yaymlanmamis
Yiiksek Lisans Tezi, istanbul Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, s.44 (naklen Fyodor D. Urnov
ve digerleri, “Genome Editing with Engineered Zinc Finger Nucleases”, Nature Review, Say1: 11,
2010, 5.636).

180 M. Aydin Akbudak, Kiibra Kontbay, “Yeni Nesil Genom Diizenleme Teknikleri: ZFN, TALEN,
CRISPR’lar ve Bitkilerde Kullanimi”, Tarla Bitkileri Merkez Arastirma Enstitiisii Dergisi, 2017,
26 (1), s.114.

181 Jim Yeadon, “Pros and Cons of ZFNs, Talens and CRISPR/CAS”, https://www.jax.org/news-
and-insights/jax-blog/2014/march/pros-and-cons-of-znfs-talens-and-crispr-cas# (Erisim Tarihi:
22.04.2017.
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gen diizenlemesi ve DNA kiriklarinin tamiri saglanabilirlsz. Bu sistemin onceki gen
diizenleme sistemlerine oranla hedef dizayn kolayligi, verimlilik, ¢oklu mutasyon
gibi gesitli faydalar vardir'®. Ornegin CRISPR/Cas metodu ile birkag dolara mal
edilerek sentezlenen kisa oligoniikleotitler, TALEN’ler ile tanesi 5.000 Dolara ve
ZFN’ler ile yaklasik 6.000 Dolara denk gelmektedir’®*. CRISPR teknigi, Verimlilik
acisindan da onceki sisteme gore belirgin iistiinliiklere sahiptir. Ornegin ZFN’ler ve
TALEN’lerden farkli olarak CRISPR metodu ile birden fazla rehber RNA tanitilarak,
birden fazla geni tek seferde modifiye etme imkani bulunabilmektedir. Yani, diger
sistemler ile 6 ile 12 ay arasinda bir siireyi kapsayan islem, CRISPR ile 1 ay

. .. . . 185
icerisinde sonu¢ verebilmektedir .

Mpyriad kararindan sonra gen lizerinde patent tartigsmalari, belirlenebilir bir ¢izgiye
indirgenmeye calisilmistir. Oyle ki, RNA araciligiyla bir genetik miihendisligi
isleminden gegcirilerek elde edilen dogal olmayan DNA yani tamamlayict DNA’nin
patentlenebilir bulundugu agiktir. Patent hususunda Avrupa Birligi Hukukundaki
kriterleri bir yana birakirsak, ABD patent hukukunun cevaz verdigi miidahale ile elde
edilmis cDNA, hiicre hatt1 gibi biyolojik materyallerdir. CRISPR patent ¢ergevesinin

ana hatlarini da bu sekilde degerlendirmek gerekmektedir.

182 Belirtilmelidir ki insan genomu uygulamalarinda CRISPR/Cas 9 sistemi kullanilmakta olsa da
CRISPR sistemine dair ilk ¢calisma Escherichia coli bakterisine uygulanan Tip 1 CRISPR/Cas’dir. Bu
bakteriye Cas3 proteinin fonksiyon gérmesiyle sistem tanimlanmustir. Kisaca, CRISPR/Cas sistemi
birden fazla Cas proteinini betimlemektedir lakin, insan genomu iizerinde kullanilan sistem
CRISPR/Cas9 metodudur. Bkz: Cetintas ve digerleri, a.g.e., s.30.

183 By ii¢ zelligin teknik detaylandirmasi igin kiigiik bir parantez agmak gerekirse; hedef tasarim
kolayliginda hedefin 6zelligi riboniikleotit kompleks olusumuna dayanmaktadir ve dolayisiyla gRNA
(guide RNA-rehber RNA), genomdaki neredeyse her sekansi 6zel olarak hedefleyebilmektedir. Islev
olarak gRNA, daha uzun bir RNA iskeleti i¢erisinde yer alan, énceden tasarlanmig 20 bazlik bir RNA
diziliminden olugmaktadir. Uzun RNA iskeleti, DNA’ya baglanirken, dnceden dizayn edilmis dizilim
Cas9 enzimi, genomun dogru noktasina gitmeye rehberlik etmektedir. Verimliligi saglayan ise
modifikasyonlarin, Cas proteini ve gRNA sifreleyen RNA’larin dogrudan gelismekte olan fare
embriyolarina enjekte edilebilmesi ile mutant farelerin olusturulabilmesi gdsterilebilir. Coklu
mutasyonlar ise mutasyonlarm, ¢oklu rehber RNA’lara enjekte edilerek, ayni anda coklu genlere
tanitilabilmektedir. Jim Yeadon, a.e.. (Erisim Tarihi: 18.04.2019).

184 Chris Cain, CRISPR Genome Editing, Science-Business Exchange, Nature Publishing Group,
v.6, 2013, s.2.

185 Deborah Ku, “The Patentability of the CRISPR-CAS9 Genome Editing Tool”, 2016, 16 Chi.-Kent
J. Intell. Prop, s. 417; Jon Cohen, “Any Idiot Can Do It.” Genome Editor CRISPR Could Put Mutant
Mice in Everyone's Reach” https://www.sciencemag.org/news/2016/11/any-idiot-can-do-it-genome-
editor-crispr-could-put-mutant-mice-everyones-reach (Erisim Tarihi: 14.04.2019)).
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CRISPR’in kendisi veya Cas 9 enziminin patentlenmesi s6z konusu olmamaktadir.
Ornegin Cas 9 enzimi dogada kendiliginden var olmus bir bakteriyel islemin bir
parcasidir. Fakat bu islem memelerin hiicrelerinde kendi basina ¢alismamaktadir.
Broad Institut’un'® patent sahibi olmaya hak kazandigi durum; usuller, miihendislik
uygulamalar1 ile elde edilen bilesenler ve canli memeli hiicrelerinin gen
diizenlemelerinde faydali olmasi i¢in, 6zellikle dogal olarak olusan bigimlerinden

degistirilen bilesimlerdir'®’.

CRISPR/Cas 9 sistemi ilk kez Kaliforniya Universitesi’nden Jennifer Doudna ve
Almanya Helmholtz Enfeksiyon Arastirma Merkezi’'nden Emmanuelle Charpentier
tarafindan bir deney sirasinda kesfedilerek ortaya ¢ikmistir. Bu iki arastirmacinin
patent basvurusu, farkli hiicre cesitleri i¢in 155 farkli patent talebini igermektedir.
Bircok patenti iceren bu bagvurulardan, ilki yani en erken tarihli olani™®® bagvuru
tarihi 25.04.2012 tarihlidir. MIT (Massachusetts Institute of Technology) ve Harvard
Universitesi’nin ortaklasa kurdugu Broad Institut’nden bir baska arastirmaci Feng
Zhang ise 0karyot hiicrelerde CRISPR/Cas9 gen diizenleme yonteminin patenti i¢in
12.12.2012 tarihinde basvurmustur. Bu basvurudan itibaren Zhang 9 adet
CRISPR/Cas9 patentini Azl bagvuru™® yontemiyle elde etmistir. Kimi patentler ise,

188 Broad Institut karyot hiicreler iizerinde patent basvurusu yaparak, giincel olarak halen patent
sahibi taraftr.

%87 Broad Institut'un CRISPR patentlerine iligkin basin agiklamasi i¢in bkz: “For Journalists:
Statement and Background on the CRISPR Patent Process”,
https://www.broadinstitute.org/crispr/journalists-statement-and-background-crispr-patent-process
(Erigim Tarihi: 19.04.2019)

188 Earliest filing date terimi, ABD patent hukukunda kullanilan ve ana patent icin ilk bagvuru tarihini
(filing date) tanimlamaktadir. Patent korumasindan bahsedebilmemiz i¢in 6nemli olan bu tarih, Patent
Biirosu tarafindan patent bagvurusu i¢in baglangi¢ olarak kabul edilmektedir ve bu tarihten itibaren
koruma onceligi verilmektedir. En erken basvuru tarihi ise ana patent i¢in yapilan en erken dilekce
tarihini ifade etmektedir. Eger tek bir patent bagvurusu séz konusu ise bagvuru tarihi ile dosyalama
tarihi ayn tarihi ifade etmektedir. Fakat benzer patent bagvurularinin olmasi halinde, ilk bagvuru tarihi
ilk patent bagvurusunun yapilmasi ile baslamaktadir. Vic Lin, “What is a Priority Date? *,

http://www.patenttrademarkblog.com/priority-date/; Ming Chow,
https://www.thoughtstopaper.com/blog/patent-filing-date-actual-and-effective-date/ (Erisim Tarihi:
18.04.2019).

% Hizli bagvuru yontemi, ABD Patent ve Markalar Ofisi tarafindan, normal usulden daha fazla
bagvuru ticreti 6denerek daha kisa siirelerde (ortalama 2-4 arasi olan son hiikiim siiresi hizli bagvuru
ile ortalama

1 yilda goriilmektedir) almabilmesini saglamaktadir. William C. Geary ve Derek E. Constantine,
“Fast Track Examination in the U.S. Patent and Trademark Office”, https://www.mintz.com/insights-
center/viewpoints/2231/2017-04-fast-track-examination-us-patent-and-trademark-office (Erigim
Tarihi: 18.04.2019).
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daha spesifik bagvurular sonucunda elde edilmistirlgo.

Ornegin Huntington
hastaliginin tedavisi i¢in bu teknolojinin kullanimina yonelik olan bagvuru bu
ornekler arasinda sayilabilir. Sonugta arastirmaci Zhang’in 2014 yilinda insan
genomu iizerinde yapmis oldugu CRISPR/Cas9 modifikasyonu ile Broad Institut
patent sahibi olabilmistir. ABD Patent ve Markalar Ofisi tarafindan US8871445B2
numarali patent kaydinda, bulus sahibinin ismi Feng Zhang olarak goriilmektedir.
12.12.2014 tarihinde Broad Institut tarafindan basvurusu sunulan CRISPR/Cas
sistemi patent korumasi hali hazirda 12.12.2033 tarihine kadar Broad Institut lehine

olarak sekilde tutulmaktadir. S6z konusu patent agiklamasi ise su sekildedir:

“Bulus, sekanslar ve/veya hedef sekanslarin faaliyetlerinin manipiilasyonu icin

sistem, usul ve bilesimler saglamaktadir.

Saglananlar; bazilari bir CRISPR kompleksinin bir veya daha fazla bilesenini
kodlayan vektorler ve vektor sistemleri ve ayrica bu vektorlerin tasarim ve kullanimi
icin yontemlerdir. Ayrica okaryotik hiicrelerde CRISPR kompleksi olusumunun

yonlendirilmesi ve CRISPR/Cas sistemini kullanarak kesin mutasyonlar getirerek

spesifik hiicrelerin secilmesi i¢in yontemler sunulmaktadir*®*.”

Zhang’in elde ettigi patent lizerinde, iki tarafin da fitilini atesledigi tartismalar
baglatilmistir. Bu tartismalarin ana eksenini, patentlerin yontemi ilk kez kesfeden
Kaliforniya Universitesi'ne mi yoksa onu oOkaryot hiicreler iizerinde ilk kez
uygulayan Broad Institut’a m1 verilmesi gerektigi olusturmaktadir. Bu tartismanin en
onemli yonlerinden birisi de CRISPR patentlerinin ekonomik biiytikligidiir.
CRISPR/Cas teknolojisinin uygulandigi alanlara bir bakis atmak bu ekonomik

Oonemin anlasilmasi agisindan yerinde olacaktir.

2016 yilinda Retinitis pigmentosa isimli korliige sebep olan hastaligin tedavisi i¢in
genetik mutasyona ugrayan fareler lizerinde basarili sonu¢ alindiktan sonra, Editas
Medicine isimli teknoloji firmast aymi teknigin insanlar {izerinde kullanilmasi

amaciyla yaptigi caligmalar neticesinde Huntington hastaligindan, orak hiicre

1% Jacob S. Sherkow, “Law, History and Lessons in the CRISPR Patent Conflict”, Nature
Biotechnology, 2015, v.33, sy.3, s. 256.

191 ABD Patent ve Markalar Ofisi’nin patent kaydi i¢in bkz: “US8889356”
https://patents.google.com/patent/US8889356B2/en?g=crispr¥%2fcasd&oq=crispr%2fcasd+  (Erisim
Tarihi: 18.04.2019).
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anemisine kadar bir¢cok hastaligin tedavisi yolunda ilk adimlar1 atmistir. 2017
yilinda, kronik agrilara yol acan genler lizerinde, Parkinson hastaligi, ani kalp
sertlesmesine yol agcan MYBPC3 geninin tasidigi genetik mutasyonun embriyo
hiicreleri tlizerinde etkisizlestirilmesi ve sivrisinek geninin sitmaya dayanikli hale
getirilmesi gibi bir¢ok farkli alanda CRISPR teknolojisi kullamldi*®. CRISPR
insanin hayal giiciiniin de otesinde bir degisim ve doniisim imkanini saglayan bir
tekniktir. Oyle ki; HIV’e sebep olan DNA’nin yok edilmesi, korliigiin tedavi
edilmesi gibi akla gelen Onemli bilimsel gelismeler miimkiinken, citay1 bir iist
basamaga Harvard’li genetik¢i George Church c¢ikarmaktadir. Ona gore CRISPR
sistemi, nesli tilkenmekte olan Hint filleri lizerinde kullanilarak onlarin, Sibirya’nin
donmus, soguk ¢ollerinde yasayabilmesine imkan verebilecek tiiylii mamutlar haline
dondiiriilmesine olanak verebilecektir. Ilk adim olarak, kiigiik kulaklar, deri alt1 yagi,
tily uzunlugu ve rengi laboratuvar sartlarinda tretilen mamut genleri fil genlerine
eklenmistir. Bu durum bilim insanlarinin nesli tiikenen diger hayvanlar1 diriltme

hususunda umutlarini dile getirmelerini de beraberinde getirmistirl%.

Bu ugsuz bucaksiz ihtimallerin yarattig1 heyecan ¢ok ciddi bir ekonomik potansiyeli
de beraberinde getirmistir. Bu anlamda Broad Institut ve Kaliforniya Universitesi
(Berkeley) arasindaki patent savasini kimin kazanacagi oldukga biiyiik 6nem arz

etmektedir.

Zhang’in aldig1 patente 2017 yilinda itiraz edilmistir. ABD Patent ve Markalar Ofisi
(USPTO) ise Kaliforniya Universitesi’nin argiimanlarin1 kabul edilebilir bulmayarak,
bir patent ihlalinin olmadigma karar vermistir. Ofise gore taraflardan higbiri
digerinin patent hakkini ihlal etmemistir. Kararda yer alan 13 adet patent yer

almistir™®,

192 Berfin Dag, “CRISPR-Cas9 Teknolojisine Genel Bakis: Bugiin, Yarmn ve Etik Sorunlar”,
https://bilimfili.com/crispr-cas9-teknolojisine-genel-bakis-bugun-yarin-etik-sorunlar/ (Erisim Tarihi:
19.04.2019).

193 Steven Park, “How CRISPR Could Change the World—And Why that Frightens Many of Us”,
https://geneticliteracyproject.org/2016/10/04/crispr-change-world-frightens-many-us/ (Erigsim Tarihi:
19.04.2019).

194°8,697,359 (15 Ekim 2013); 8,771,945 (18 Subat 2014); 8,795,965 (18 Subat 2014); 8,865,406 (24
Mart 2014); 8,871,445 (23 Nisan 2014); 8,889,356 (18 Subat 2014); 8,895,308 (2 Temmuz 2014);
8,906,616 (29 Mayis 2014); 8,932,814 (22 April 2014); 8,945,839 (22 April 2014); 8,993,233 (12

107



https://bilimfili.com/crispr-cas9-teknolojisine-genel-bakis-bugun-yarin-etik-sorunlar/
https://geneticliteracyproject.org/2016/10/04/crispr-change-world-frightens-many-us/

Kaliforniya Universitesi’nin 15.03.2013 basvuru tarihli 13/842,859 (‘859) basvuru
numarasina karsilik, yukarida bahsedilen tiim patentler Broad Institut tarafindan

almmistir™®.

Patent Yargilamalari itiraz Kurulu (Patent Trial and Appeal Board) temelde 6karyot
hiicrelerle sinirli  CRISPR/Cas9 sistemine ait patent ile higcbir cevre ile
siirlandirilmayan CRISPR/Cas9 talebinin farkl: icatlar olduguna hitkmetmis ve bu
sebeple Kaliforniya Universitesi’nin buna iliskin talebini uygun bulmamistir. Burada
teknik alanda uzman olmayan kisi kriteri bir anlamda su sekilde belirleyici rol
oynamistir. Kurula gore prokaryotik hiicreleri de iceren herhangi bir ortamda icat
edilen CRISPR/Cas 9 sisteminin, Okaryotik hiicrelerde kullanilabilecegi teknikte
uzman bir kisi tarafindan tahmin edilemeyecektir*®. Kurul, bu sistemin uygulandig
farkli sistemleri birbirleriyle iliskilendirmeyerek, bir ihlalden s6z edilmeyecegine

hiikmetmistir."®’

Broad Institut’un lehine karar verilmesi dolayisiyla Kaliforniya Universitesi karari

bir iist merciye tagimistir.

ABD Federal Temyiz Mahkemesi Oniine gelen patent davasina iligkin kararin1 10
Eyliil 2018 tarihinde agiklamistir. Kaliforniya Universitesi ile Broad Institut’un
taraflarin1 olusturdugu kararda, mahkeme c¢ekismeli patent konusunu su sekilde

degerlendirmistir.

Aralik 2013); 8,999,641 (26 Mart 2014) numarali patentler; ve 14/704,551 (5 Mayis 2015) seri nolu
patent basvurusudur.

195 Karar metni i¢in bkz: “The Broad Institute, Inc., Massachussetts Institute of Technology, and
President and Fellows of Harvard College v. The Regents of The University of California, University
of Vienna, and Emmanuelle Charpenter”
https://www.broadinstitute.org/files/news/pdfs/106048DecisiononMotions.pdf (Erisim Tarihi:
19.04.2019).

19 prokaryot hiicre yapisi sadece bakterilerde bulunmaktadir. Okaryot hiicre yapisi ise protista, fungi
(mantarlar), bitkiler ve hayvanlar gibi daha karmasik yapilarda bulunmaktadir. Okaryotik hiicreler,
prokaryotik hiicre yapilarindan farkli olarak; karmasik yapili hiicre iskeleti, karmasik yapili zarsi
sitoplazmik organeller, diploidlik (her hiicrede genin iki kopya halinde bulunmasi), mayoz ve
dollenme gerektiren eseyli tireme vb gibi 6zellikler bulundurmaktadir.

“Prokaryot Hiicre ile Okaryot Hiicre Arasindaki Farklar”,
http://www.bilimteknik.tubitak.gov.tr/sites/default/files/bilgipaket/canlilar/monera/proeufark.htm,
(Erigim Tarihi: 29.07.2019).

197 Gene Quinn, “CRISPR Patent Interfrence Ended by USTPO Because Parties’ Claims Do Not
Interfere”, https://www.ipwatchdog.com/2017/02/16/crispr-patent-interference-ended-
uspto/id=78455/ (Erisim Tarihi: 19.04.2019).
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Hedef DNA’nin kesilmesi i¢in kullanilan CRISPR/Cas 9 sistemi ii¢ farkli ayaktan
olusmaktadir: (1) crRNA, (2) tracrRNA'™ (3) Cas9 proteini. Kaliforniya
Universitesi’nin hiicresel olmayan, deneysel alanda CRISPR/Cas9 sistemine iligkin
yaymi Agustos 2012’de sunulmustur ve Broad Institut tarafindan 2013 Subat ayinda
insan hiicre hattinda CRISPR/Cas9 sistemine iliskin bir makale yaymlanmistir. Her
iki taraf da patent korumasindan yararlanmak istemektedir. CRISPR/Cas sistemi
dogada kendiliginden bakteri gibi prokaryotlarda bulunmaktadir. Fakat bitkiler ve
hayvanlar gibi okaryotlarda dogal halde bulunmamaktadir. 2012 tarihli Kaliforniya
Universitesi yayim ise, dkaryotlarda CRISPR/Cas 9 sisteminin kullanilmasiyla ilgili
deney sonuglarina yer vermemistir. Kaliforniya Universitesi'nin ‘859 sayili
bagvurusunun, spesifik bir hiicre tipine yonelik olarak yapilmamis oldugu tespit
edilmis ve Mahkeme, Kurul’un ihlal olmadigina iligkin kararini onaylamstir.
Kurulun yapmis oldugu somut kanitlarin kapsamli analizini, hem taraflarin hem
mucitlerin yapmis oldugu beyanlari, bu alandaki gegmis basar1 ve basarisizliklar vb.
gibi birgok hususu degerlendiren Mahkeme, sonucta Kaliforniya Universitesi’nin

argiimanlarini ikna edici bulmamus ve patent ihlalinin olmadigia karar vermistir.'*.

Mahkemenin bu karar1 oldukga elestiri topladigi gibi, karara katilanlar da
bulunmaktadir. Elestirilerin ana temasi ise s6z konusu kararda molekiiler biyoloji
pratiklerine uygun karar verilmedigidir. Lakin teknik anlamdaki elestirilere ragmen
kararin neticesinde Broad Institut’a verilen patent karari uygun bulunmustur. Buna
gbre Zhang’in bakteri iizerinde yani Kaliforniya Universitesi’nin uyguladig
sistemden daha karmasik bir yapi olan Okaryot hiicreler iizerinde gelistirdigi
CRISPR/Cas9 sisteminin kendi bulusu oldugu kararma varilmistir. Okaryot hiicreler
tizerinde gelistirilen sistemin, prokoryot hiicreler iizerinde gelistiren CRISPR/Cas9
sisteminden farklilig1 asikardir. Zira, Berkeley’in (Kaliforniya Universitesi’nden)

kendi uzmani dahi Cas9 sisteminin kromatin hedefi lizerinde ¢alisacagina veya

198crRNA ve tracrRNA; rehber RNA (gRNA) bilesenleri ve dogada kendiliginden var olan
molekiillerdir. Patrick Diep, “What's the Difference Between crRNA, tracrRNA, and gRNA in
CRISPR/Cas9?” https://www.quora.com/Whats-the-difference-between-crRNA-tracrRNA-and-
gRNA-in-CRISPR-Cas9 (Erisim Tarihi: 19.04.2019).

1% Mahkeme karari igin bkz: “Regents of The University of California, University of Vienna,
Emmanuelle Charpentier, v Broad Institute, Inc., Massachusetts Institute of Technology President and
Fellows of Harvard College,” http://www.cafc.uscourts.gov/sites/default/files/opinions-orders/17-
1907.0pinion.9-10-2018.pdf (Erigim Tarihi: 19.04.2019).
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gerekli DNA-RNA hibridinin bu baglamda sterilize edilecegine dair hicbir garanti
olmadigint kabul etmistir. Dolayisiyla verilen kararin vardigi sonu¢ dogru bir
sonuctur’®. Fakat patent ofisi, gen diizenleme sistemlerini yorumlarken bilimsel

acidan eksik bilgi verdigine dair elestiri almigtir®®®.

CRISPR/Cas9 sistemi ABD Patent Hukukunda Zhang’in lehine olarak
patentlenirken, Avrupa Birligi Hukuku’nda ise Kaliforniya Universitesi lehine olarak
bu sistemin patentlenmesi yorumlanmistir. Avrupa Patent Ofisi, arastirmacilar
Doudna ve Charpentier’in her tiirlii hiicre tipine uygulanmasina iliskin CRISPR/Cas9
sistemine iligkin patent bagvurusunu kabul ederek, Kaliforniya Universitesi lehine

karar vermistir.

Bu noktada ABD Hukuku ile Avrupa Birligi Hukuku’nun anlamli bir
karsilagtirmasini  okuyabilmek miimkiin olacaktir. Zira ABD Patent Hukuku
uyarinca, CRISPR/Cas9 sistemi karsilastirmas1 “asikdrlik” basamaginda takilmisti.
Dolayisiyla Zhang’in o6karyot hiicrelerde uyguladigi CRISPR/Cas9 sisteminin
patentlenebilirligi; Kaliforniya Universitesi’nin prokaryot hiicrelerde uyguladigi
sistemin kompleks yapilardaki uygulanabilirliginin bagarili olabilmesine yoOnelik
ongoriilebilirlik degerlendirmesi Mahkeme ve Kurul tarafindan yapilmistir®®%. Lakin
AB Patent Hukuku, bulus basamagi degerlendirmesi yaparak, ilk kez sistemi

gelistiren Doudna ve Charpenter’a patent hakkini vermistir.

Tiim bu gelismelerin 151¢inda son karar1 verecek merci Yiiksek Mahkeme olacaktir.
Henliz Yiiksek Mahkeme kararin1 vermeden arastirmacilarin ve CRISPR

patentlerinin son durumunu gézden gegirmek de yerinde olacaktir. Deyim yerindeyse

29 Jacob S. Sherkow, “The CRISPR Patent Decision Didn’t Get the Science Right. That Doesn’t
Mean It Was Wrong”, https://www.statnews.com/2018/09/11/crispr-patent-decision-science/, (Erigim
Tarihi: 20.04.2019).

1 Mahkeme nin dkaryot hiicrelerde gen diizenleme sisteminin taginmasma dair bir dizi sorundan
muzdarip oldugunu yazmistir. Buna gore; gen tanitmadaki farkliliklar, protein katlanmasi, hiicresel
bolme, kromatin yapist, hiicresel niikleazlar, hiicre sicakligi, hiicre i¢i iyon konsantrasyonlari hiicre i¢i
pH ve prokaryotik ve okaryotik hiicrelerde bulunan molekiil tipleri sayilmistir. Lakin bu durumun
gergegi yansitmadigi ¢ilinkii her birinin ¢6ziime kavusturulabilecegi miimkiin kilinmistir. Buna gore;
“[D] farkli gen ekspresyonu uygun destekleyicileri secerek kontrol edilebilir; protein katlanmasi, bazi
durumlarda, bazi optimizasyon teknikleriyle tek tip hale getirilebilir; kromatin yapisi histon
modifikasyonu ile degistirilebilir; niikleazlar bloke edilebilir; sicaklik diizenlenebilir; pH
tamponlanabilir”. Jacob S Sherkow, “Inventive Steps: the CRISPR Patent Dispute and Scientific
Progress”, EMBO Reports (2017) 18, 1048-1050.

202 Sherkow, a.e. 1048-1050 (Erisim Tarihi: 20.04.2019).
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kiran kirana bir patent yarisinin siirdiigii bu yeni sahada, yarismanin galibi de ¢ok
ciddi anlamda ekonomik bir degerle odiillendirilecektir. Bu patent savasi siirerken
belirtilmelidir ki, aragtirmacilar da sonuca yonelik kendi hazirliklarint yapmis
durumdadirlar. Ornegin BRCA genleri ile ilgili karar sonrasinda Myriad Genetics
fikri milkiyet yelpazesini genisleterek Yiiksek Mahkeme karar1 sonrasinda
kaybettigi patent hakkina karsilik olarak yeni patentler elde etmis ve yeni bir is
stratejisi gelistirmigtir. CRISPR/Cas9 igin Mahkeme karar1 beklenmeden, Zhang ve
beraberindeki arastirmacilar Cas9 enziminden hem daha kiiciik hem de daha iyi bir

alternatifi olan Cpf1 isimli enzimin patentini 2015 yilinda almistir®®,

Yiiksek Mahkeme tarafindan 8 Subat 2019 tarihinde Kaliforniya Universitesi’ne izin
beyan1 ABD Patent ve Markalar Ofisi tarafindan sunulmustur. izin beyani, Amerikan
Patent Hukukuna dair bir terim olup, icadin patentlenebilir oldugunu igeren ve Ofis

tarafindan  basvurucuya gonderilen bir belgedir2°4. Dolayisiyla  Yiiksek

Mahkeme’nin, Kaliforniya Universitesi lehine patent vermesi beklenmektedir®®.

CRISPR/Cas9 sisteminin patenti hakkinda halen bir kargasa hiikiim siirmekteyken,
giin gectikce artan patent analizlerinin de konunun 6neminin resmedilmesi adina iyi
bir 6rnek teskil ettigi esastir. 2014 yilinda heniiz 90 patent ailesinin CRISPR patent
cevresinde sekillendigini, bu sayinin Subat 2019 itibariyle 3800°den fazla patent
ailesi ve 110°dan fazla lisans sozlesmeleri ile sekillendigini belirtmekte fayda

vardir®®®.

283 Knut J Egelie, Gregory D Graff, Sabina P Strand & Berit Johansen, “The Emerging Patent
Landscape of CRISPR-Cas Gene Editing Technology”, Nature Biotechnology, v 34, v.10,
Kasim2016, s.1030.

204 Notice of Allowance aslinda hem Avrupa Patent Hukuku hem de ABD Patent Hukuku’nda yer alan
bir terimdir. Bu terim esasen Ofis tarafindan bagvurucunun talebinin kabul edilecegi niyeti lizerine
kullanilmaktadir. Bkz: “Notice Allowance”, https://definitions.uslegal.com/n/notice-of-allowance-
trademark/ (Erisim Tarihi: 20.04.2019).

25 Kerry Grens, “UC Berkeley Team to Be Awarded CRISPR Patent”, https://www.the-
scientist.com/news-opinion/uc-berkeley-team-to-be-awarded-crispr-patent-65453  (Erisim  Tarihi:
20.04.2019); “CRISPR Patent Analytics”,

https://www.ipstudies.ch/crispr-patent-analytics/, (Erisim Tarihi: 20.04.2019).

111


https://definitions.uslegal.com/n/notice-of-allowance-trademark/
https://definitions.uslegal.com/n/notice-of-allowance-trademark/
https://www.the-scientist.com/news-opinion/uc-berkeley-team-to-be-awarded-crispr-patent-65453
https://www.the-scientist.com/news-opinion/uc-berkeley-team-to-be-awarded-crispr-patent-65453
https://www.ipstudies.ch/crispr-patent-analytics/

UCUNCU BOLUM

AVRUPA BIiRLIGI HUKUKUNDA YASAYAN
ORGANIZMALARIN PATENTLENEBILIRLIGI

3.1 AB Hukukunda Biyoteknoloji Patentleriyle ilgili Hukuki
Metinler

Yasayan organizma lzerindeki patent hakki ve tartigmalardan once uluslararasi

biyoetik metinlerine bakmak yerinde olacaktir.

27 Kasim 1963 tarihinde imzalanmis Bulus Patentine Iliskin Bazi Onemli
Kanunlarmn Birlesmesine Iliskin Sézlesme (Convention on the Unification of Certain
Points of Substantive Law on Patents for Invention) Avrupa iilkeleri arasinda patent
konusuyla ilgili belirli bir ¢izgiyi olusturmak amacimi giiden ilk anlagmalardan
biridir. Sozlesme ile patentlenebilirlik kriterleri olusturulmustur. Avrupa Patent
Sozlesmesi’nden farkli olarak, patent kanunlarinin uyumlastirilmast esas alinmistir.
Usul hukukuna iligkin bir tekillik saglamak amaglardan biri degildir. Avrupa Patent
Sozlesmesi ise, Avrupa patentlerinin verilebilmesini tek elden diizenleyen, bagimsiz

bir sistem kurmustur.

Avrupa Patent Sozlesmesi 5 Ekim 1973 tarihinde imzalanmis olup, 21 Aralik 1978,
17 Aralik 1991, 13 Aralik 1994, 20 Ekim 1995 ve 5 Aralik 1996 tarihlerinde tadil
edilmistir. Tiirkiye Cumhuriyeti’nde ise 27 Ocak 2000 tarihinde 4504 sayili Kanun

ile yiiriirlige girmistir'?,

Sozlesmenin 52. Maddesinde patentlenebilirlik su sekilde yer bulmustur.

'Sarah E. Fendrick and Donald L. Zuhn, Jr., “Patentability of Stem Cells in the United States.”
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC4665039/ (Erisim Tarihi 09.03.2019).

24504 sayili kanun igin bkz: “Avrupa Patentlerinin Verilmesi ile ilgili Avrupa Patent Sozlesmesi ve
Eklerine Katilmamizin Uygun Bulunduguna Dair Kanun”
https://www.tbmm.gov.tr/tutanaklar/kanunlar_kararlar/kanuntbmmc084/kanuntbmmc084/kanuntbmm
€08404504.pdf (Erisim Tarihi 22.05.2019).
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“Avrupa patentleri sanayide uygulanabilen, yeni ve bir bulus basamagini igeren

herhangi bir bulus icin verilir.

(2) 1. paragraf icerigine gore asagidakiler bulus saytlamaziar:
(a) buluslar, bilimsel teoriler ve matematik metotlari;

(b) estetik yaratmalar,

(c) zihni, ticari ve oyun faaliyetlerine iliskin plan, usul ve kurallar,
(d) bilginin sunumu,

(3) 2’nci fikra hiikiimleri, bu fikrada belirtilen konu faaliyetlerle ilgili Avrupa patent
basvurusu ve patentinin, yalnizca bu konu ve faaliyetlerle ilgili uzantist

patenlenebilirligin disinda kalur.

(4)Insan veya hayvan viicuduna uygulanan cerrahi ve tedavi usulleri ile insan veya
hayvan viicudu ile ilgili teshis wusulleri, [’inci fikra anlaminda sanayide
uygulanabilir nitelikte bulus sayilmazlar. Bu hiikiim, bu usullerin herhangi birinde

kullamlan terkip ve maddeler ile bunlarn tiretim usullerine uygulanmaz.”
S6zlesmenin 53. maddesi uyarinca:

“(a) Yayimi ve isletilmesi, kamu diizenine veya ahlaka aykirt olan buluslar. Boyle bir
aykirilik oldugu sonucuna, sadece bulusun igletilmesinin tiim iiye devletlerde veya

bir kisminda yasa veya yonetmeliklerce yasaklanmis olmastyla varilmaz.

(b) Bitki ve hayvan tiirleri veya onemli 6l¢iide biyolojik esaslara dayanan bitki ve
hayvan yetistirilmesi usulleri. Bu hiikiim, mikrobiyolojik usuller ve bu usuller yoluyla

kazanilmis olan iiriinlere uygulanamaz”

Avrupa Patent Sozlesmesi’nin 54, 55, 56 ve 57. maddeleri patentlenebilirlik

kriterlerini belirlemistir.
“Madde 54: (1) Bir bulus, teknigin bilinen durumuna dahil degilse yeni sayilir.

(2) Teknigin bilinen durumu, Avrupa patent basvurusunun bagvuru tarihinden dnce,
yazulr veya sozlii tamitim vasitasiyla, kullanim ile veya baska herhangi bir yolla

kamuya sunulan her seyi kapsamaktadir.
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(3) Ayrica, basvuru tarihi 2 nci paragrafia belirtilen tarihten dnce olan ve 93 iincii
madde uyarinca bu tarihte veya bu tarihten sonra yayimlanan Avrupa patent

basvurularimin igerigi, teknigin bilinen durumu icinde sayilir.

(4) 3 iincii fikra sadece, somraki basvuru icin belirlenen bir Uye Devletin,
yayumlanmis olan daha énceki basvuruda da belirlenmis olmasi halinde uygulanir.
(5)Teknigin bilinen durumuna ait madde ve madde bilegimleri, 52 nci maddenin 4
tincii paragrafinda belirtilen herhangi bir usulde kullamilir ve bu usullerde
kullamimlari, teknigin bilinen durumuna dahil degilse, 1 inci ve 4 iincii paragraf

hiikiimleri, bunlarin patentlenebilirliklerini engellemez.

Madde 56 - Bulus Basamagi Bulus, ilgili oldugu teknik alandaki bir uzman
tarafindan, teknigin bilinen durumu dikkate almarak kolay bir sekilde
¢tkarilamiyorsa bulus basamagini icerir. 54 iincii madde kapsamindaki dokiimanlar
teknigin bilinen durumuna dahillerse, bu dokiimanlar bulus basamaginin olup

olmadigi konusunda karar vermede dikkate alinmaziar.

Madde 57 - Sanayie Uygulanabilir Olma Bir bulus, tarim dahil, sanayinin herhangi
bir dalinda iiretilebilir veya kullanilabilir nitelikte ise sanayie uygulanabilir oldugu
kabul edilir.”

Sozlesme’nin 83 ve 84. maddeleri ise bulus ve patent islemlerine yer vermistir.

“Madde 83 - Bulusun agiklanmasi Avrupa patent basvurusunda bulus, konusunda
uzman olan bir kisinin onu uygulayabilecegi sekilde acgik ve tam olarak

belirtilmelidir.

Madde 84 - Patent istemleri korumanin istendigi konuyu tamimlar. Bunlar acik, kisa

ve tarifname ile desteklenmis olmalidir.”

Avrupa Patent Sozlesmesi ile Avrupa Birligi Patent Hukuku’nda yeknesak
uygulama adina en énemli adimin atildig1 sdylenebilir. Zira 1977 tarihinde 8 tilkenin
bolgesel ekonomiyi giiclendirme adina imzaladigi Avrupa Patent Sozlesmesi’ni
imzalamis bugiin 38 devlet bulunmaktadir. Tiirkiye’nin de igerisinde bulundugu,
Avrupa Birligi’ne dahil olmayan iilkelerin de imzas1 bulunmaktadir. Avrupa Patent
Sozlesmesi, Avrupa Birligi ile resmi olarak dogrudan baglantili degildir. Kurulan

Avrupa Patent Organizasyonu, Avrupa Patent Ofisi ve Idari Konseyi igermektedir.

114



1989 tarihli Biyoteknoloji Buluslarina Iliskin Hukuki Koruma Direktifi ise 1989
yilma kadar Avrupa Ulkelerinin biyoteknoloji patentleri i¢in ne sekilde tavir almasi
gerektigini, agikca belirleyememesi iizerine ihdas edilmistir. Zira bazi Avrupa
tilkeleri sadece canli organizmalarin patentlenmesini yasaklayarak, biyoteknoloji
patentleri hakkinda bir tavir gelistirirken, kimi iilkeler daha esnek davranmaktadir.
Bu ise patent basvurucularinin, canli organizma patent bagvurularinin kabul edilme
olasiligr yiiksek {ilkelere miiracaat etmesi anlamina gelecek ve yeknesakligin
sarsilmasina neden olacaktir. Bu tiirlii bir patent gocili, denetimsizlik ile birlikte
sarsilan birgok etik prensibi de beraberinde getirecektir. Direktif ile biyoteknolojik
buluslarin korunmasi ile ilgili asgari standartlar belirlenerek bir anlamda {iye
devletlerin biyoteknolojik icatlarina patent korumasi vermesinin yolunu agmak ve
iiye devletler arasinda uyum saglamak miimkiin olabilmistir®. Bu durumu, AB
tilkelerinin bir an dnce ABD ve Japonya standartlarina kavusma istegi olarak da
yorumlamak miimkiimdiir. Direktifin 2. maddesi uyarinca; bir bulusa ait patent
talebi, salt olarak bulusun biyolojik materyal igermesi sebebiyle reddedilemeyecektir.
Biyolojik materyaller; DNA, RNA, viriis, genler gibi herhangi bir canli maddeyi
kapsayacaktir. Madde 3 ise, ‘bitki ve hayvan c¢esitliligi’ haricinde hayvan ve
bitkilerin patentlenmesine izin vermektedir. Direktif’in 2. maddesinin 3. fikras1 ise
hi¢bir korumanin kamu diizenini bozmamasi gerektigine karar vermistir. Bu ilkenin
bir benzerini Avrupa Patent S6zlesmesi madde 53 igerisinde de bulmak miimkiindiir.
Direktif madde 2/3’te ise; insan viicudu veya insan viicudunun kendi basina
pargalar1, hayvan ve insanlarin genetik yapisinin modifiye edilmesinin yasaklandigi
sayilmistir. Bu hususta tedavi amaci disinda, insan onuruna aykiri olarak viicut

parcalarindan herhangi bir yarar saglanmayacagi 6zellikle belirtilmistir.4

Avrupa Birligi’nin Biyoteknoloji Direktifi olarak adlandirilan 98/44/EC sayili
direktifi, bu biyoteknolojik buluglarin patentlenmesini temel almistir. Bu direktif ile
bir anlamda Avrupa Patent Hukuku’nun sinirlar1 yeniden c¢izilmistir. Avrupa Patent
Sozlesmesi’nin 13. ve 22. maddeleri ile ¢izilen kat1 sinir esnetilmistir. Zira bu

direktif uyarinca bitkiler, hayvanlar, insan viicudunun pargalar1 ve genler {izerinde

¥ Singh, a.g.e., 5.65.
* R.S. Crespi, “Biotechnological Inventions and the Patent Law: Outstanding Issues”, Biotechnology
and Genetic Engineering Reviews, v.11, s. 259.
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acikga patent verilebilmesi miimkiin olmustur. Avrupa Patent Ofisi ise bu direktifi
1999 yilindan beri uygulamaktadir. Bunun Onemli bir pratik anlami daha
bulunmaktadir. APO’nun bu uygulamasi ile Avrupa Birligi iilkesi olmayan, Avrupa
Patent Sozlesmesi’ne katilacak iiye devletlerin de bu direktifle bagli olmasi
saglanmistir. Direktifin, patent konusundaki comert yaklasimi bir dizi elestiriye tabi

tutulmustur.
Direktifin 4. Maddesi patentlenemez olan buluslar i¢in bir dizi standart getirmistir.
“1. Asagidakiler patentlenemez:
a. Bitki ve hayvan tiirleri;
b. ozellikle ayvanlar ve bitkilerin tiretimi icin, biyolojik islemler.

2. Bitki ve hayvanlaria ilgili buluslar, eger bulusun teknik uygulanabilirligi belirli

bir bitki veya hayvan tiirii ile simirlandirilmamissa patentlenebilir.

3. 1. Fikra b bendi, mikrobiyolojik veya diger teknik islemlerle veyahut bu islemle

elde edilen bir iiriinle ilgili buluslarin patentlenebilirligine halel getirmeyecektir.””

Yukaridaki maddede de gorildiigii gibi; direktifin 4. maddesinin 2. fikrasi
sinirlandirilmamis olmasi kaydiyla tiim bitki ve hayvan tiirleri i¢in patent verilmesine
izin vermistir. Ayrica patent kapsami baglikli 8. ve 9. maddede patentin kapsaminin

bir sonraki nesillere kadar genisletilmesi miimkiin kilinmustir.
Direktifin 5. maddesi genlerin patentlenmesine cevaz vermektedir.

“1. Insan viicudu, olusumunun ve gelisiminin cesitli asamalari, ve bir gen sekansini

veya kismi sekansini iceren parcalardan birinin kegfi patentlenemez.

2. Insan viicudundan izole edilmis veya teknik bir islemle iiretilerek baska bir gen
sekansin veya kismi sekansini igeren par¢a, bu par¢anin yapist dogal bir parga ile

ayn: olsa bile patentlenebilir bir icat olabilir.

5«1, The following shall not be patentable:

(a) plant and animal varieties;

(b) essentially biological processes for the production of plants of animals.

2. Inventions which concern plants or animals shall be patentable if the technical feasibility of the
invention is not confined to a particular plant or animal variety.

3. Paragraph 1(b) shall be without prejudice to the patentability of inventions which concern a
microbiological or other technical process or a product obtained by means of such a process.” (Ceviri
bana aittir)
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3. Bir sekansin veya kismi bir gen sekansinin endiistriye uygulanmasi bir patentle

aciklanmalidir.®”

Boylece bir gen ilizerindeki patent muazzam bir kapsama sahip olmaktadir. Bu

patent, bircok unsuru da kapsayacaktir’.

Esasen bu madde bir hayli tartismaya mahal vermistir. Madde metni incelendiginde
ilk fikrada insan viicudu {izerinde patent korumasi kurulamayacag: izlenimi
yaratilmaktadir. Fakat 2. ve 3. fikralarda insan viicudundan ayrilan, izole edilmis,
genetik mithendislik islemine tabi birakilmis biyolojik materyallerin patentlenebilir
oldugu kabul edilmistir. Patent kapsamu ise, sadece patent basvurusunda gosterilen
bir genin miinferit uygulamalarini degil, genis bir perspektifle baska tiirliisii miimkiin

tiim fonksiyonlarini kapsamaktadir.

Genlerin  kullamimi ve g¢esitlemeleri ile ilgili sinirsiz kombinasyonlarin son
gelismeler ile birlikte okunmas1 anlamli olacaktir. Ozellikle daha sonra ayrintist ile
deginecegimiz CRISPR uygulamasinin EPO tarafindan “yenilik” sifatin1 tagimasi
sebebiyle Kaliforniya Universitesi adina patent vermesi, bu teknolojinin hali hazirda
“insanlar iizerinde” denenerek, kanserin yok edilmesi ¢aligmalarinin baslatilmasi ile

yelpazenin ne kadar genisledigine deginebilmemiz miimkiin olacaktir.

Direktif ayn1 zamanda etik bosluklar birakmasi endisesiyle de elestirilmektedir.
Bunun nedeni ise 6. maddede insan embriyolarinin patentlenmesine iliskin bir yasak

bulunmasina ragmen, Girig Hiikiimleri madde (Recital) 42’ye gore insan embriyolar1

® «J. The human body, at the various stages of its formation and development, and the simple
discovery of one of its elements, including the sequence or partial sequence of a gene, cannot
constitute patentable inventions.

2. An element isolated from the human body or otherwise produced by means of a technical process,
including the sequence or partial sequence of a gene, may constitute a patentable invention, even if
the structure of that element is identical to that of a natural element.

3. The industrial application of a sequence or a partial sequence of a gene must be disclosed in the
patent application.” (Ceviri bana aittir)

" - Gen siralamalarmin biitiin ihtimallerini,

- Teshis ve tedavi amagli kullanimlari,

- As1 maddeleri triinlerini,

- Anti-sens usuliinde kullanima,

- I¢ine gen nakledilebilen biitiin mikroorganizmalari,

- Gen nakledilebilen biitiin hayvan ve hayvan tiirlerini,

- Gen nakledilebilen biitiin bitki ve bitki tiirlerini,

- Heniiz bilinmeyen genlerin biitiin kullanimlarini,

-Genler yardimu ile iiretilen biitiin proteinler ve tibbi amacli biitiin kullanimlar1. Bkz: Memis, a.g.e.,
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iizerinde teshis ve tedavinin patentlenebileceginin ortaya ¢ikmasidir. ilgili madde bu
ikisi haricinde insan embriyosunun endiistriyel ve ticari amaglar igin
kullanilamayacagi ve bu sebeple patentlemeyecegine hiikmetmistir. Insan
embriyosunun taniminin tlkeler arasinda farklilik gostermesinden dolay1 da tanim ile
ilgili olarak belirsizlikler bulunmaktadir. Zira insan embriyosunun tanimi da, iilkeler

arasinda farklilik gostermektedir®,

Insan bedeninden izole edilerek elde edilen herhangi bir par¢anin patentlenebilir
olmasi durumu 98/44 Direktifi ile Avrupa Birligi Hukukuna girebilmistir. Bu
direktifin Onceki versiyonunda Komisyonun, dogada var olan insan genlerinin
patentlenmesine iliskin teklifinin parlamento tarafindan reddedildigi de burada
belirtilmelidir.1995 tatihli eski taslagin yerine deyim yerindeyse daha az tepki
toplayacak bir dokunus ile 98/44 Direktifi olusturulmustur. Yukarida da yer verildigi
gibi: “...bu elementin yapisi dogadaki element ile ayni olsa bile” patent kapsamina

alinmistir.

Direktif’in getirdigi bir diger yenilik ise Bilim ve Yeni Teknolojilerde Avrupa
Birligi Etik Grubu’nun (European Commission’s Group on Ethics in Science and
New Technologies) biyoteknolojiyi etik agidan incelemesi ve buna yonelik
tavsiyeleri verme yetkisine haiz kilinmasidir. 1991°de kurulan bu grubun, inceleme
alan1 da bu sekilde doniismistiir. Direktif ile herhangi bir yasal etkiye sahip olmayan
sadece tavsiye niteliginde goriis veren bu olusumun®, 2016 yilindan itibaren baglayic

kararlar veren bir kurul haline déniistiigii sdylenebilir'®,

Avrupa Birligi’nde patent verilebilirlik kosullariin ilgili direktif ve s6zlesmeler ile
temelleri olusturulduktan sonra; 2001 yilinda yayinlanan “Avrupa Patent Ofisi’nde

Inceleme Kilavuzu” da patent basvurularinin incelenmesine iliskin diizenlemeler

§ Memis, a.g.e.

° Dan Leskien, “The European Patent Directive on Biotechnology”,  Biotechnology and
Development Monitor, sy. 36, s. 18-19.

W«ywhat is EGE?”, https:/ec.europa.eu/info/research-and-innovation/strategy/support-policy-

making/scientific-support-eu-policies/european-group-ethics-science-and-new-technologies-
ege_en#what-is-the-ege (Erisim Tarihi: 26.04.2019).
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getirmistir. Kilavuza gore biyolojik materyal; kendisi veya biyolojik sistemler ile

cogaltilabilme yetenegine sahip, genetik bilgiyi igeren materyali ifade etmektedir™'.

Biyolojik materyalin bir “ekonomik deger” ifade etmesi esasen 1970°de tartigilmaya
baslanan Charakrabarty v. Diamond kararina dayansa da, uluslararasi hukukta ilgili
ilk metin 4 Nisan 1997 tarihinde imzaya acilan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan Insan Haklar: ve Insan Haysiyetinin Korunmas: Sozlesmesi: Insan ve
Haklar: ve Biyotip Sozlesmesi dir. Literatiirde Oviedo Sozlesmesi olarak gecen ilgili
sozlesmeye Tiirkiye 3 Aralik 2003 tarihinde Resmi Gazete yayinlanan uygun bulma
kanunu ile taraf olmustur'?. insan Haklari ve Biyotip Sozlesmesi’nin 24.01.2002
tarihli Organ ve Doku Nakli Protokolii*® madde 21/1 ile insan Haklar1 Biyotip
Sozlesmesi; insan viicudunun dogal haliyle ticari kazang amagh tasarruflara konu

olamayacagini hiikme baglamistir®,

Sozlesmenin ilgili maddeleri yasayan organizma hakkinda - gen patenti olarak
daraltmak da miimkiindiir- patent haklar1 lizerinde Yiiksek Mahkeme igtihatlar1 ve
doktrin gergevesinde olusan sisteme gore sekillenmistir. Zira tlkelerin {ist dereceli
mahkemelerinin tartismali kararlar1 sonrasinda topladigi Tepkiler sonucunda Yiiksek
Mahkeme kararlarinin olusturdugu ilkeler bu sozlesme ile uluslararasi baglayiciliga

kavusmustur.
So6zlesme’nin dikkat ¢eken 6nemli maddeleri su sekildedir.
“Madde 13. (Insan genomu iizerinde miidahaleler)

Insan genomu degistirmeye yonelik bir miidahale, yalnizca, énleme, teshis ve tedavi

gayeleriyle ve sadece, amacimin, herhangi bir altsoyun genomunda degisiklik

s’

yapilmast olmamast halinde yapilabilir.’

1 Kilavuzun 23 (b) maddesi i¢in bkz: “Guidelines for Examinatimn in the European Patent Office”,
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/7 A75C4A19750033DC12580890035C22A/$
File/quidelines 2001 _en.pdf (Erisim Tarihi: 24.04.2019).

125013 sayili Kanun metnine ulasmak igin bkz: “Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan Insan
Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmas1 Sézlesmesi: Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesinin
Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun” https://www.tbmm.gov.tr/kanunlar/k5013.html
(Erisim Tarihi: 24.04.2019).

13 Avrupa Konseyi tarafindan 24.01.2002 tarihinde hazirlanarak imzaya agilan bu Protokol,
01.05.2006 tarihinde yiiriirliige girmistir.

1 Gemalmaz, a.g.e., 5.265.
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“Madde 21. (Ticari kazang yasag)

Insan viicudu ve onun parcalari, bu nitelikleri dolayisiyla, ticari kazang

saglanmasina konu olmayacaktir.”
“Madde 22. (Insan viicudundan alinmis parcalar iizerinde tasarruf)

Bir miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir parcasi alindiginda, ¢ikarilan

par¢a, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine uyuldugu takdirde,

>

ctkartima amacindan baska bir amac icin saklanabilir ve kullanilabilir.’

Tim bu maddelerden aslinda mahkeme ictihatlar1t aracilifiyla olusturulan
dokunulmaz alanlarin, bir Sézlesme maddesi haline getirildigi goriilmektedir. Insan
viicuduna dair hi¢bir materyalin ticari kazan¢ saglanmasina ve dolayisiyla miilkiyet
hakkina konu olamayacagi kabul edilmektedir. Gen patenti {izerinde teknolojinin
gelismesi ile yogunlasan tartismalar esasen dogada bulunan genetik materyal
tizerinde degil, calismanin sonraki boliimlerinde ayrintilariyla s6z edilecek olan izole

edilmis genetik materyal iizerinde yogunlagsmistir.

Oveido Sézlesmesi 35 iilke tarafindan imzalanmustir™. insan Klonlanmasi Yasagina
Iliskin Ek Protokol, Insan Organ ve Dokularmin Nakli hakkinda Ek Protokol, Biyotip
Arastirmalar1 hakkinda Ek Protokol, Saglik Amacgli Genetik Testler hakkinda Ek
Protokoller de Avrupa Konseyi tarafindan ihdas edilmistir. S6zlesmeye taraf tiim

devletlerin, protokole taraf olmadig: goriilecektir.

Avrupa Konseyi tarafindan yayinlanan 4 farkli tavsiye metni daha bulunmaktadir.
Bu metinler: (2003) 10 sayili Ksenotransplantasyon; (2004) 10 sayili Akli Dengesiz
Kisiler i¢in Insan Haklar1 ve Insanlik Onurunun Korunmasi(2006) 4 sayili insanda
Biyolojik Materyal Arastirmasi; (2016) 6 ve (2016) 8 sayili Genetik Testlerin

Verilerini Iceren Sigorta Amagh Kisisel Saglik Verilerinin Islenmesi’dir'®".

5 Imzalayan ve i¢ hukuklarinda yiiriirlige sokan tiim iilkelerin listesi igin “Chart of Signatures and
Ratifications  of  Treaty = 164"  bkz: https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-
[conventions/treaty/164/signatures?p _auth=6¢jvOhjN (Erisim Tarihi: 22.05.2019).

16 Tavsiye metni icin bkz: “Other Treaties and Recommendations”
https://www.coe.int/en/web/bioethics/treaties-recommendations (Erisim Tarihi: 22.05.2019).

7 Biyoetik ile temel prensipleri barindiran sayili metinlerden bir digeri UNESCO’nun Biyoetik ve
Insan Haklar1 Bildirgesi’'nde de insan onuru kavramu iizerinde 6nemle durulmasi gereken bir mesele
olarak ele almmustir. ilgili Tiirkge metin i¢in bkz: “Biyoetik ve Insan Haklar1 Evrensel Bildirgesi”,
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3.2. Avrupa Patent Ofisi Oniine Gelen Onemli Basvurular

3.2.1. Avrupa Patent Ofisi Hakkinda Genel Bilgiler

Avrupa Patent Ofisi (EPO), patent bagvurularinin merkezi bir sistemde
degerlendirildigi, patent verilen ve iiye iilkelerde yeknesak bir sistemi dizayn eden
bir kurumdur. Bunun anlami ise, EPO tarafindan verilen patent ile bir veya birden
fazla iilkede koruma saglanacak olmasidir. Merkezilesmis bu sistemin bir i¢ yasama
sistemi bulunmaktadir. Temyiz Kurulu ve Genisletilmis Temyiz Kurulu vasitasiyla,
Evrak Giris Boliimii, inceleme Béliimii ve Hukuk Boliimii kararlarina karsi yapilan
temyiz bagvurular1 incelenmektedir. Bu isleyis Avrupa Patent Sozlesmesi madde
21°de agiklanmistir. Sistemin isleyisinin her asamasi ayrintili olarak, S6zlesme’de

yer almustir',

Avrupa Patent S6zlesmesi ile kurulan EPO, kendi sistemini insa ederek yeknesak bir
patent sistemi olusturmustur. Uye iilkeler agisindan ise, bircok iilkede gecerli patent

korumasinin tek bir elden yapilabilmesiyle elde edilen ekonomik ve yargisal

https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000146180_tur  (Erisim  Tarihi: 22.05.2019). Insan
goniilliiler lizerinde yapilan tibbi arastirmalara iliskin Diinya Tip Birligi Helsinki Bildirgesi gibi daha
ziyade klinik iglemlere yonelik metinler de biyoetik sapkasinda yer almaktir. Bkz: “Diinya Tip Birligi
(WMA) Helsinki Bildirgesi insan goniilliiler Uzerinde Yapilan Tibbi Arastirmalarda Etik Ilkeler”
http://www.journalagent.com/aot/Helsinki_Decleration_tur.pdf (Erisim Tarihi: 22.05.2019).

B “Madde 16 - Evrak Giris Béliimii Evrak Giris Boliimii, La Hage'deki subededir. Bu béliim,
inceleme talebi yapilana veya bagvuru sahibinin 96 nci maddenin 1 inci paragrafi uyarinca islemlere
devam edilmesi beyaminda bulununcaya kadar Avrupa Patent basvurusunun dosyalanmasi, sekli
sartlar agisindan incelenmesiyle yetkilidir. Ayrica, Avrupa patent basvurusunun ve Avrupa arastirma
raporunun yayimlanmasindan yiikiimliidiir.

Madde 17 - Arastirma Boliimleri Arastirma Boliimleri La Haye deki subededir. Bu béliimler, Avrupa
arastirma raporlarinin diizenlemesiyle yetkilidirler.

Madde 18 - Inceleme Boliimleri (1)Bir Inceleme Boliimii, Evrak Giris Béliimiiniin yetkisinin sona
erdigi andan itibaren her bir Avrupa patent bagvurusunun incelenmesiyle yetkilidir. (2) Bir Inceleme
Béliimii,, ti¢ teknik Patent uzmanmindan olusur. Bununla birlikte, son karar verilmeden dnce inceleme,
bir genel kural olarak, uzmanlardan birisi dosyay: incelemekle goreviendirilir. Sozlii islemler
Inceleme Béliimiiniin oniinde gerceklesir. Inceleme Boliimii, kararin tiiriine gore gerekli goriiliirse,
hukuk egitimi almis 12 bir patent uzmanimin ilavesi ile genisletilir. Karara iliskin oylarda esitlik
olmasi halinde, Inceleme Béliimii baskaninin oyu belirleyicidir.

Madde 19 - [tiraz Boliimleri (1) Bir Itiraz Boliimii, herhangi bir Avrupa Patentine karsi itirazlarin
incelenmesiyle yetkilidir. (2) * Bir Itiraz Béliimii, ii¢ teknik uzmandan olusur; bu uzmanlardan en az
ikisinin itiraz konusu olan patentin verilmesi iglemlerinde yer almamis olmast gerekir. Avrupa
patentinin verilmesine ait islemlerde yer almis patent uzmam baskan olamaz. Itiraz Boliimii,, itiraz
hakkindaki nihai bir karart almadan once, iiyelerinden birini itirazin incelenmesiyle géreviendirebilir.
Sozlii islemler Itiraz Boliimii nezdinde gerceklesir. Itiraz Béliimii, kararin tiiriine gore gerekli goriirse,
patentin verilmesi islemlerinde yer almamis hukuk¢u bir uzmanin katilmiyla genisletilir. Karara
iliskin oylarda esitlik olmast halinde, Itiraz Dairesinin baskaninin oyu belirleyicidir.”
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avantajlar bulunmaktadir. EPO, 1980’lerin basindan itibaren sayis1 hizla artan patent
bagvurulari iizerine Japonya ve ABD Patent Ofisi ile patent verilerinin degisminin
hizlandirilmast  ve  kolaylastirilmast  amaciyla  ilk ¢l konferansini
gergeklestirmistir.lg. Bu donemi esasen Chakrabarty karar1 iizerine artan
biyoteknoloji patentlerin sekillendirdigini hatirlamakta fayda vardir. Avrupa’nin da

bu sisteme dahil olma istegi net bir sekilde goriilmektedir.

Ancak EPO ile ABD Patent Ofisi’nin patent degerlendirme siire¢lerinde ciddi
farkliliklar bulunmaktadir.

3.2.2. Avrupa Patent Ofisi ve ABD Patent Ofisi’nin
Patentlenebilirlik Kriterlerinin Benzerlik ve Farkhihklar:

Amerikan sisteminde oldugu gibi Avrupa Sistemi’nde de yasayan organizma
lizerinde patent alinmast miimkiin kilinmistir. Amerikan Sistemine benzer sekilde
Avrupa Sistemi’'nde de bir “dogal iiriin” doktrini kullanmak miimkiin olacaktir.
Sozlesme ve 98/44 Direktifi’nin dngordiigii ilkesellik geregi, insan viicudundan izole
elementin patentlenebilirligi ise onun insanlarin uygulayabilecekleri fakat doganin
kendi basima basaramayacagi tekniklerin uygulanmasi ile saglanabilecektir. Benzer
sekilde, insan viicuduna ait pargalar patentlenemez kabul edilmektedir. Bu minvalde,
gen dizisinin islenmesine dair iglemler ile insan klonlanmasi kesinlikle birbirlerinden
farkl1 islemler olarak kabul edilerek, patentlenebilirlik kriterleri buna gore

diizenlemistir.

Avrupa Birligi Patent Hukukunda “kamu diizeni ve ahlaki” kriteri agikga APS
madde 53’te kendine yer bulmustur. ilk fikra uyarinca, kamu diizeni ve ahlakina
aykir1 olacak sekilde bir patent verilemeyecegi belirtilmistir. Ikinci fikra ise, ilk
fikrada verilen genel gerceveyi; bitki ve hayvan tiirleri ile bitki ve hayvan tiirlerinin
tiretimi ile ilgili biyolojik usuller olarak cergeveleyerek sinirlandirmistir. Bu terimin

iceriginin net bir sekilde belirlenmemis oldugu da gézden kagirilmamalidir.

9 Bkz: “The History of EPO”, https://www.epo.org/about-us/timeline.html#year19831987 (Erisim
Tarihi: 26.04.2019).
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Direktif ile kamu diizeni ve ahlakina uygunluk normunu diizenlenmis oldugu
goriilmektedir. Direktifin getirdigi bir diger yenilik ise, neyin patentlenebilir oldugu
ve neyin patentlenemez olduguna dair tanimlamaya yer vermesidir. Bu ilk taslakta
yer almasa da yeni diizenlemeler ile getirilmis bir yeniliktir. Bir parantez agmak
gerekirse, insan, hayvan ve bitki genleri ile gen sekanslarina, onlarin islevlerine
patent verilebilmesi, ancak patent verilebilirlik kriterlerinin saglanmasima baglidir®.
Bir anlamda 98/44 AT Direktifi i¢in ¢esitli gruplardan gelen tepkilerin de etkisini
gosterdigi yenilikler ile AB Patent Hukuku i¢in etik kodlarin daha ¢ok gozetildigi bir
sistemin inga edildigi soylenebilir. Birlesik Krallik Nuffield Biyoetik Konseyi’nin
biyolojik ve tibbi buluslar igin gozettigi etik kodlar buna ornektir. Konsey,
embriyonik kok hiicre arastirmalarina destek verirken, bu arastirmalarin kamu

diizenine ve ahlaka aykiri olmamasini sart kogsmustur®.

APS’nin 53. maddesinin b bendi uyarinca bitki ve hayvan ¢esitliligini korumak i¢in
getirilen diizenlemeye gore; mikrobiyolojik usullerle elde edilenler istisna tutulmak
kaydiyla bitki ve hayvan tiirlerine iliskin patent verilmeyecektir. Amerikan
Sistemi’nden farkli olarak bu sistemde yasayan organizmalarin iiriin veya bilesen
olarak goriilerek —diger patentlenebilirlik gerekliliklerini saglamasi halinde- patent

verilmesi miimkiin olmayacaktir.

APS madde 54/4 uyarinca; insan veya hayvan viicuduna uygulanan cerrahi ve tedavi
usulleri ile insan veya hayvan viicudu ile ilgili teshis usulleri, sanayide uygulanabilir
nitelikte bulus sayilmayarak, patentlenebilirlik skalasi icerisinde kabul edilmemistir.
Fakat Amerikan Hukuku’nda bu durum farkl ele alinmistir. Kanun uyarinca insanlar
tizerindeki teshis ve tedavi usulleri patentlenebilecektir. Viicut {izerindeki tibbi ve
cerrahi usullere iligkin sinirlar ise ABD Patent Kanunu madde 287/c bendinde tip

uzmani veya saglik merkezi uygulamalarina uygun olmak olarak belirlenmistir.22

Avrupa Patent S6zlesmesi’ni imzalayarak, AB Patent Sistemine entegre olan Tiirk
Patent Hukukuna gore patentlenebilirlik kriterleri; “yenilik, bulus basamagi ve

sanayie uygulanabilirlik” olarak tice ayrilmistir.

20 «“Bjotechnology”, http://www.epo.org/topics/issues/biotechnology.html (naklen Aysegiil Ozdemir,
“Patenting Biotechnological Inventions in Europe and the US”, Ankara Bar Review, 2009/1, s.46).

2 «Nutfield Council”, http://www.nufieldcouncil.com/

22 Ozdemir, a.g.e., 5.46-48.
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Avrupa Birligi Hukuku’nda icadin patentlenebilir olmasi i¢in patentlenebilir
konulardan olmasi, yeni, endiistriye uygulanabilir olmali ve bulus basamagin
icermelidir. ABD Hukukuna gore icat; patentlenebilir konulardan olmali, yeni,
faydali ve bulusun yapildigi tarihte teknikte uzman kisi igin asikdr olmama

basamaklarim icermelidir®.

3.2.2.1.Yenilik Basamag

Gen patenti i¢in yenilik basamaginda her iki hukuk sistemi i¢in de benzer bir yol
izlenmektedir. Burada dikkate alinacak en onemli husus, genin dogal iiriin haliyle
patente konu olamayacagidir. Dolayisiyla, bilim insanlarinin “yeni” bir form
yaratmasi veya modifikasyon araciligiyla dogal halinden farkli bir {iriin elde etmesi

gerekmektedir.

Yenilik kavrami iki farkli ekole gbre tanimlanmaktadir. Mutlak yenilik ekoliine
gore, patent basvurusu yapilacak bulusa iligskin diinya iizerinde higbir bilginin mevcut
olmamas1 gerekmektedir®. Nisbi yenilik kavrami ise, bulusun patent basvurusundan

once kamuya aciklanmamis olmasi gerekmektedir.

Amerikan Hukuku ile AB Hukukunun yenilik kriteri agisindan farki ise ABD Patent
Kanunu madde 102 (a) maddesine dayanmaktadir. Madde uyarinca, patenti istenilen
bulus; daha once halkin kullanimina ac¢ik veya satista olmamali, yazili bir yayinda
tanimlanmamal1 ve basvuru tarihinden 6nce halka agik bulunmamalidir®®. Yazil
kaynaklar agisindan mutlak yenilik kriterinin fakat sozlii agiklamalar bakimindan
nisbi yenilik kriterinin benimsendigi anlamina geldigi sOylenebilir. Dolayisiyla,

diinyanin herhangi bir yerinde yapilan yazili agiklamalar yenilik kriterini ilga

2 Donna M. Gitter, “International Conflicts over Patenting Human DNA Sequences in the United
States and the European Union: An Argument for Compulsory Licensing and a Fair-Use Exemption”,
sy. 76 N.Y.U. L. Rev., 2001, 5.1638, 1644.

2" Tugba Canatan Akinci, “Amerika Birlesik Devletleri ve Tiirkiye’de Patent Haklarimin Gelisim
Siireci”, s.77,
https://www.academia.edu/38074025/AMER%C4%B0OKA_B%C4%B0ORLE%C5%9E%C4%B0OK_D
EVLETLER%C4%B0 _VE T%C3%9CRK%C4%BOYE _DE PATENT HAKLARININ GEL%C4%
BO%C5%9E%C4%BOM_S%C3%ICREC%C4%B0_Development Process of Patent Rights_in_Tu
rkey and USA Haz%C4%Blrlayan Tugba CANATAN_AKICI (Erisim Tarihi: 28.04.2019)
(naklen Unal Tekinalp, Fikrf Miilkiyet Hukuku, 4. Baski, Beta Yayinevi, istanbul, 2005, 5.503).

2 «Unless the claimed invention was patented, described in a printed publication, or in public use, on
sale, or otherwise available to the public before the effective filing date of the claimed invention;”
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ederken, ABD disinda yapilan sozlii agiklamalar ABD’de yapilan patent bagvurusu
icin yenilik basamagini ortadan kaldirmamaktadir. Bu ikili uygulama ise elestirilere

maruz kalmistir.

Buna karsilik AB Hukuku’na gore yenilik basamagi i¢in bulusun daha 6nce halkin
erisimine acik olmamasi gerekmektedir. Tiirk Hukukunun da pargasi oldugu Avrupa
Birligi Hukuku sisteminde yenilik terimi kati anlamda ele alinmigtir. Ancak teknigin
bilinen durumuna dahil olmayan buluslara patent verilebilmektedir. Bulus, bir teknik
kural olarak ele alinabilecegine gore, patent verilebilecek buluslarin o ana kadarki
tim teknik kurallardan farkli olmasi gerekmektedir. Bu kapsamda yazili/sézli
tanimlamalar, kullanimlar veya kamuya bir sekilde agiklanmis her tiirlii bilginin
kapsaminin disinda olan seyler ile ancak yenilik kistas1 karsilanabilecektir. Kisaca,
yenilik teknigin bilinen durumundan farkli olmayi ifade ederek, farkliligin
belirlenmesinde esas alinan temel kriteri belirtmektedir. Yenilik bir nesnede
bulunmasi gereken bir 6zellik iken, sekli yenilikten (patent verilebilirligi saglayan
yenilik) bahsedebilmek ic¢in, bu nesnedeki farklilik bir 6zellik bigimini almalidir.
Bulusun, sahip oldugu 6zelliklerin tamamen Oncekinden farkli olmasi zorunlulugu
yoktur. Bilinen teknik kurallar ile patent isteminde ileri siiriilen teknik kurallar
birbirlerinden farkli olmalidir. Patent istemi sunulan bulusun, teknik bir probleme
yaklagimi bilinen teknik kurallardan farkli olarak, bulusun sonuca farkli bir teknik ile
ulagmasi gerekmektedir27. Bir anlamda sekli anlamda yenilik, maddi anlamda yenilik

kavraminin igerisine de dahildir®.

3.2.2.2. Bulus Basamagi/Asikar Olma
Asikar olma kriteri agikca ABD Patent Hukukunda yer alan bir terim olarak yer

almaktadir. Asikdr olma basamagi, bir cihazin sekli ve boyutlart ile ilgili kii¢iik

degisikliklerden ziyade teknikte uzman kisi i¢in 6nemli bir yeniligin olmas1 anlamina

% Akinct, a.g.e., 8.77.

" Sarag, “Patent Hukukunda Yenilik Kavrami ve Yeniligin Belirlenmesi”, Selcuk Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi, c.9, sy.1-2, 2001, s. 195-196.

8 Bu noktada maddi anlamda yenilik ve sekli anlamda yenilik kavramlarini agiklamakta fayda
gormekteyiz. Maddi anlamda yenilik diinya iizerinde hi¢ kimse tarafindan bilinmemeyi ifade
etmektedir. Bir patent hukuku kavrami degil, bulusun tanimina yoénelik agiklamalar1 betimlemektedir.
Sarag, a.e., 5.195.
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gelmektedir. Hartranft v. Wiegman kararinda ayrintilariyla yer verilen “cogul sebep
testi” asikarlik basamagini anlamlandirmak bakimindan olduk¢a ayrintili kriterlere
yer vermistir. Hotckiss v. Greenwood karar1 da asikarlik basamagi ile ilgili baska bir
ornektir. Yiksek Mahkeme, patentlenebilirlik i¢in 6zel bir yetenek sonucu mucidin
icat ettigi bulusu ortaya koymasini sart kosmustur. S6z konusu karar ise porselen
kap1 kolunun patentlenmesi bagvurusunu temel almakta olup, eski kap1 kollarinin da
metal veya ahsap malzeme kullanilarak {iretilmesi sonucu patent basvurusunun
reddedilmesidir. Mahkeme, porselenden yapilan kapt kolunun sadece malzeme
degisikliginden ibaret oldugunu ve bunun yeni bir bulus sayilamayacagina
hiikmetmistir. Porselen malzemenin daha ucuz olmasi yeni bir bulus olarak sayilmasi

i¢in yeterli gérﬁlmemistirzg.

ABD Hukukunda ise bulus basamagi, APS’den ayr1 olarak kanunen sayilan
basamaklar ile olusmamistir. Fakat aynen Hotckiss v. Greenwood kararinda yer

aldig1 gibi, teknigin bilinen durumunun asilmasinin sart kosuldugu goriilmektedir.

Bu basamagin farkli hukuk sistemlerindeki goriiniimii agisindan en degerli
orneklerden biri ise CRISPR/Cas9 sisteminin patentlerine iliskin olacaktir. ABD’de
halen patent tartismas siirerken, Kaliforniya Universitesi arastirmacilarina da bulus
basamagmi karsiladigi gerekgesiyle EPO tarafindan patent verilmistir. Asikarlik
basamagi ise daha karmasik bir degerlendirme siirecine tabidir. Bu kisaca “mantiki
bir basart beklentisi” ve “beklenmeyen ozellikler” olarak 6zetlenmistir®®. Yani,
onceki teknigin, patenti istenen bulus i¢in teknikte uzman kisiye beklenen bir basari
yaratmasi Onu patentlenemez kilmaktadir. CRISPR/Cas9 sisteminin patentlenmesi de

bu eksende tartisilmaktadir.

Yiiksek Mahkemenin verdigi asikarlik kriterleri su sekildedir: (a) Teknigin bilinen

durumunun kapsami ve igerigi; (b) Talep edilen ile teknigin bilinen durumu

2 Karar i¢in bkz: “Hotchkiss v. Greenwood”, http://www.invispress.com/law/patents/hotchkiss.html
(Erisim Tarihi: 28.04.2019).
% Ozdemir, a.g.e., s.50.
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arasindaki fark; () Bulusun yapildigi tarihte, teknikte uzmanhgm31 bulundugu

seviye: (d) Asikarliga iliskin objektif kanitlar®.

Bulus basamaginin asilmasi, Tirk Hukukunda teknigin bilinen durumunun asilmasi
terimi ile somutlasmistir. Avrupa Birligi Hukukunda bulus basamagi olarak
adlandirilan durum, APS madde 56’ta agiklanmistir. Bulus teknigin bilinen durumu
dikkate alindiginda, teknik alandaki uzman kisiye asikar degilse, burada bulus
basamagi i¢erdigi kabul edilmemektedir. Teknigin bilinen durumu ile bulus arasinda
fark bulunmasi halinde yenilik bulunmaktadir. Bulus basamagi ise ancak yenilik
bulunmasi halinde ortaya ¢ikmaktadir. Teknik ilerleme ise tek basina bulug basamagi

icin yeterli goriilmemektedir. Yenilik bu anlamda kilit bir kavram olarak anilabilir®.

3.2.2.3. Sanayi Uygulanabilirlik/Faydali Olma

Avrupa Birligi Hukukunda sanayie uygulanabilirlik basamagi s6z konusu bulusun
sanayide ve sinai isletmelerde de iiretilebilmesini esas almaktadir. Bu konuda Tiirk
Hukukunun da referans aldigi AB Patent Hukukuyla benzer ¢izgide oldugu
goriilmektedir.  Sanayie uygulanabilirlik, bulusa konu usuliin sanayide
kullanilabilmesi veya bulusa konu olan iriiniin simai isletmelerde tiretime konu
olabilmesini anlamimna gelmektedir®. Bulus, tarim dahil sanayinin herhangi bir
dalinda {iretilebilir ya da kullanilabilir nitelikte ise, sanayie uygulanabilirlik kriterinin
Tirk Hukukuna gore gergeklestigi edilmistir (551 sayili KHK).

ABD Hukukunda madde 101 uyarinca faydalilik kriteri 6nemle vurgulanmustir. 1995
tarihinde ABD Patent ve Markalar Ofisi tarafindan faydalilik inceleme kilavuzu

yayimlanmugtir.

3 «Ordinary skill in the art” terimi esasen “Person having ordinary skill in the art” veya “person
skilled in the art” terimi ile ifade edilen durumun genel tercimesidir. Teknikte uzman kisi olarak
gevirisini yapmis oldugumuz bu terime bagli olarak; “ordinary skill in the art” terimini teknikte
uzmanh@m geldigi nokta olarak varsaymak miimkiindir. PHOSA terimi igin bkz: “What is a Person
Having Ordinary Skill in the Art?”, https://www.upcounsel.com/person-having-ordinary-skill-in-the-
art (Erisim Tarihi: 29.04.2019).

%2 Singh, a.g.e., 5.57 (naklen Graham v. John Deere Co., 383 U.S 1, 17-18)

% Damgacioglu, a.g.e., 5.24.

% Canatan Akicy, a.g.e., s.77.
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In re Fischer karari ABD Patent ve Markalar Ofisi’nin faydalilik kriterini
onemsediginin bir diger ifadesidir. Ilgili kararda patent basvurusu musir bitkisine
kodlanan saflastirilmis bes adet niikleik asit sekansina iliskindir. ‘643 numarali
basvuru protein tanimlanmasinin kontrol edilmesi, polimeraz zincir reaksiyonlar1 i¢in
kaynak yapilar1 saglanmasi gibi birgok isleve sahiptir. Fakat patent uzmani tarafindan

bu basvuru yararlilik kriterini kargilamadigi igin reddedilmistir.*®

3.2.2.4. Yazih Basvuru (Gizlilik) Kriteri

Bu gereklilik Avrupa Hukukunda bulunmamakla birlikte Amerikan Hukukunda yer
almaktadir. ABD Patent Kanunu madde 112 ile ABD Patent ve Markalar Ofisi’nin
kilavuzlar1 “yazili basvuru” Kriterine yer vermistir. Madde uyarinca, bulusa iliskin
yazili agiklamanin agik, net ve kesin terimlerle tanim, yapim ve kullanma sekli ile
stirecini belirtir bicimde olmasi gerekmektedir. Patent basvurucusu bu minvalde,
patent i¢in icat ettigini iddia ettigi bulusu tanimlama ve patent siliresinin sona
ermesinden sonra halkin kullaninmini1 saglamak i¢in yazili agiklamda bulunmak

zorundadir.

3.3. Avrupa Patent Ofisine Yapilmis Onemli Basvurular

3.3.1. Rote Taube Karari

1969 tarihli Alman Federal Yiiksek Mahkemesi’nin karari, Chakrabarty kararinin
Avrupa Birligi Patent Hukukundaki karsiligi olarak goriilebilir Hotchkiss v
Greenwood kararmin tizerinden neredeyse 130 sene sonra verilen bu kararda, bir
bulus teknikte uzman kisi tarafindan, talimata uygun olarak yapildiginda her
seferinde ayni sonug elde edebiliyorsa patentlenebilir olarak degerlendirilmistir®®.
Rote Taube (Kizil Giivercin olarak Tiirk¢eye cevrilebilir) karari, patent
bagvurucusunun kizil giivercinlerin iireme siirecini igeren bagvuru konusuna

iligkindir. Yani, insan miidahalesi ile daha giizel giivercinlerin elde edilmesi

% Karar igin bkz: “In re Fisher”, https://www.casebriefs.com/blog/law/patent-law/patent-law-keyed-
to-adelman/utility/in-re-fisher/ (Erigim Tarihi: 29.04.2019).

% Richter, Werdernann, Gerbaulet, Hofmann, “The Broccoli Brunch”, https://www.luther-
lawfirm.com/uploads/tx_fwluther/597.pdf (Erisim Tarihi: 29.04.2019).
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amaclanmistir. Bagvurucu tarafindan istenen patent, kuslarin segilebilmesi i¢in insan
miidahalesini de icermektedir®’. Bulusun, her seferinde
tiretilebilmesinin/¢ogatilabilmesinin gii¢ olmasindan dolayi, patent basvurusu
reddedilmistir. Ancak Alman Federal Mahkemesi klasik ¢aprazlama ve segime dayali
hayvan yetistirme isleminin patentlenebilir olduguna karar verilmistir®®. Mahkeme,
“se¢cme ve lireme basamaklarini igeren lireme yonteminin” bir bulus basamag icerip
icermedigini dolayistyla bu basamagi saglayacak bir patentlenebilirligin bulunup
bulunmadigini incelemistir. Karar, insan miidahalesi olmadan kontrol edilebilir doga
gliclerine atif yapmasi agisindan énemlidir. Bu noktada insan miidahalesinin siirece
dahil edilmesiyle yasayan organizma iizerinde patent verilmistir. Kisaca
patentlenebilirlik kriterinin yasayan organizmalart kapsamasi agisindan bu Karar

Avrupa Birligi patent hukukunu i¢in bir milat olarak gérmek miimkiindiir.

3.3.2. Oncomouse Karari

Transjenik hayvanlara iliskin alinan ilk patent karari, Avrupa Birligi Hukukunda da
Oncomouse kararidir. Harvard’in, EPO’ya Oncomouse patent bagvurusu 24 Haziran

1985 tarihinde yapilmistir.

ABD’dekinden farkli bir sekilde ilerleyen Oncomose kararinin AB’deki seyri, patent
bagvurusunun EPO tarafindan 14 Temmuz 1989 tarihinde reddedilmesi ile
baglamistir. inceleme Bolimii* madde 53 (b)’nin bitki ve hayvan tiirlerine yénelik
patent verilmesini yasaklayan hiikmiinii esas almistir. Inceleme Boliimii tarafindan
yapilan degerlendirme madde 53’te yer alan yasagin sadece hayvan gesitliligini4o

degil, ayrica hayvanlar1 da patentlenebilirlikten digladigin1 6ne slirmiistiir. Patent

% «“The Red Dove-A Symbol Of Hope”, http:/stopsoftwarepatents.wikidot.com/reddove (Erisim
Tarihi: 05.08.2019).

% Marek Lazewski, “What is technical in Europe? Patentability of Data Processing”, s.8,
http://www.aippi.de/seiten/pdf/L azewski.pdf; Aysegiil Ozdemir, a.g.e., 5.42

% APS madde 18’de inceleme Boliimii, bir Avrupa patent bagvurusunun incelemekle yetkili birim
olarak anilmistir. APS madde 18/2: “Bir Inceleme Béliimii, ii¢ teknik Patent uzmanindan olusur.
Bununla birlikte, son karar verilmeden once inceleme, bir genel kural olarak, uzmanlardan birisi
dosyayt incelemekle goreviendirilir. Sozlii islemler Inceleme Boliimiiniin oniinde gerceklesir. Inceleme
Béliimii, kararin tiiriine gore gerekli goriiliirse, hukuk egitimi almig bir patent uzmanimin ilavesi ile
genisletilir.”

0 APS madde 53’iin Tiirkge cevirisinde “hayvan tiirleri” kelimesi kullanilmistir. Karardaki anlamina
binaen hayvan ¢esitliligi kelimesini kullanmayi tercih etmeyiz.
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basvurusunun madde 83 uyarinca da uygun olmadigma yer vermistir. Inceleme

Boliimii 1992 yilinda EP 0169672 numarali patenti tahsis etmistir.

Inceleme Béliimii’niin vermis oldugu karar iciincii taraflardan itiraz gelmistir. Bu
itirazlarin temelini ise APS madde 53 (a) olusturmaktaydi. Temyiz Kurulu’nun 19/90
[44] say1l1 karar1, Inceleme Béliimii’niin vermis oldugu karar1 iki farkli baslik altinda
degerlendirmistir. ilk ana grup, madde 53 ve madde 83 degerlendirmesidir. Temyiz
Kurulu, patent bagvurusunun madde 83’¢ uygun olduguna karar vermistir. Yani,
bulusun agiklanmasimni soézlesmesel kapsama uygun bulmustur. Buna Kkarsin,
Inceleme Béliimii’niin madde 53’e iliskin genis kapsamli yorumunu uygun
bulunmamistir. APS’de yer alan “gesit/tiir” kelimesinin, daha dar yorumlanmasi
gerektigini ve yasagin daha genis taksonomiye ait gruplari igermedigini; 6rnegin
daha yiiksek smnifa ait tiirleri kapsamadigi kararda belirtilmistir. EPO’nun
terminolojisi ise belirsiz bir diizeydedir*’. Her ii¢ dilde (race animale/Tierart/animal
variety) birbirinden farkli anlamlara sahip olan terim, Almanca’daki “Tierart”
kelimesinin (yani Sozlesme madde 53°in Almanca metninin) karisiklik
yaratmasindan dolay: belirsizlige neden olmaktadir®. Bu minvalde, Temyiz Kurulu
kilavuzlart da dikkate alarak, bagvuru konusunda hayvan ¢esitliligine yer vermedigi
kanaatindedir*®. Buna gore, kemirgenler ve memelilerin yarattig1 taksonomik sinifin
hayvan cesitliliginden ziyade iist bir sinifi ele aldigindan bu durumda madde 53’iin

ihlali s6z konusu olmayacaktir.

Ikinci tiir degerlendirme ise, kamu yarari igin yapilan incelemeyi kapsamaktadir.
Hayvanlara eziyet ¢ektirilmesi ve ¢evreye verdigi olasi riskler ile insanliga faydasi
karsilastirilarak yapilan degerlendirmede sonucunda ibre, insanliga fayda tarafinda

yer almigtir. Kisaca, kanser aragtirmalari i¢in kullanilan transjenik hayvanin insanliga

*! Biyolojik agidan tiir kelimesi, morfolojik agidan tamamen farkli, kendi popiilasyonunda eseyli ve
eseysiz tireyebilen, verimli doller verebilen basamagini ifade eder. Siniflandirma basamaginin en alt
tiirii olarak kabul edilir. Varyete ise ayn1 bolgede genetik olmayan farkliliklar sonucu olusan tiir igi
popiilasyonlardir. Kimi zaman 1wk terimi de kullanilmaktadir. “Tiir, Alttiir, Varyete”,
https://www.biyolojidersnotlari.com/tur-alttur-varyete.html (Erigim Tarihi: 30.04.2019).

2 EPO’nun karari igin: “Decisions of the Examining and Opposition Divisions”,
https://archive.epo.org/oj/issues/1992/10/p588/1992-p588.pdf (Erigim Tarihi: 30.04.2019).

* Corina Schiitt, “Patents for Biotechnological Inventions Current Legal Sittuation and Case Law in
Europe, the us and Japan”, 2004, S. 27 https://www.research-
collection.ethz.ch/bitstream/handle/20.500.11850/149034/eth-28365-
01.pdf?sequence=1&isAllowed=y (Erisim Tarihi: 30.04.2019).
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faydasi, hayvanin ¢ektigi eziyet karsisinda iistiin gelerek® 3 Mayis 1992 tarihinde
Oncomouse patenti verilmistir. Bu kararin bir¢ok grup tarafindan tepki topladigini ve
patentin madde 52,53,56,57 ve 83 geregince iptal edildigini eklemek gerekmektedir.

Bu tepkinin merkezinde ise yesil aktivist gruplar yer almaktadir.

2003 yilinda EPO Itiraz Birimi 98/44 sayili Biyoteknoloji Direktifi'nden sonra
karar1 tekrar degerlendirmistir. Bu degerlendirme ise yasayan organizmalarin,
ozellikle hayvanlar ve bitkilerin patentlenebilecegine dayanmaktaydi. Ayrica, madde
53 (b) hiikmiiniin sadece hayvan g¢esitleriyle smirli oldugunu ve kapsamin
hayvanlarin kendisine uzanamayacagi belirtilmistir. Bu genis yoruma ragmen EPO,
patentin kanser geni eklenmis transjenik kemirgenle sinirlandirilmasi gerektigini ve

bunun transjenik insan olmayan memeli olarak ele alinmamasi iizerinde durmustur.

2004 yilinda EPO Temyiz Kurulu, patent talebini transjenik kemirgenlerden,

transjenik farelere daraltmistir. 2006 yilinda (APS madde 63 uyarinca normal patent

stiresi olan basvuru tarihinden itibaren 20 yildan fazla siire sonrasinda) ise Harvard

Oncomouse patent iptali yayinlanmistir. Patentin iptaline sebep olan unsurlar ise
45,

ticretler ve degistirilmis taleplerin terciimelerinin APS Kural 58 (5)™’e uygun

yapllmama51d1r46.

APS’de gen patentine iliskin bir hikme yer verilmemistir. Biyoteknoloji
Direktifi’nin 23/b ve ¢ hiikmii izole edilmis veya teknik islem sonucu iiretilmis gen
sekansina iligkin patent verilebilmesini miimkiin kilmigtir. Madde 23/d ise
hayvanlarin genetik kimliklerinin modifiyesi esnasinda hayvana act verilmesi ve
bunun insanliga herhangi bir tibbi yarar saglamamasi durumunda, bulusun

patentlenemez olduguna yer vermektedir®’.

Nihayetinde, patent basvurusundan 19 yil sonra Oncomouse faresine patent
verilebildigini gormekteyiz. Oncomouse patentlerinin bilime olumlu etkileri

tartisilmaz olsa da, bu patentleri tek yonlii olarak degerlendirmemek gerekmektedir.

* Ali Seyhan Ugurlu, “Avrupa’da insan Kokenli Embriyonik Kok Hiicrelerin Patentlenmesi ve
Biyoetik”, Galatasaray Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, 2012/2, 5.206.

* [lgili kural, degistirilmis patent i¢in patent sahibinin 3 ay igerisinde yeni bir sartnamenin basilmas1
ve gevirisi ile bunlara iligkin {icretlere yer vermektedir.

*® Singh, a.g.e., 5.69.

" Ozdemir, a.g.e., 5.56.
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Zira temel etik sorunlarinin da bu patentle filizlendigini gérmek miimkiindiir. EPO
patent uzmanlart Oncomouse patentlerinden sonra hayvan deneylerinin sayisinin
azalacagini ve yeni ilaglarin gelistirilmesine faydali olacagini savlamis olsa dahi,
Oncomouse memeler lizerindeki patentlerin Oniinii agmistir. 1992°den 2017’ye
yaklagitk 1000 adet Avrupa patentinin laboratuvar hayvanlarina verildigi
goriilmektedir. Hayvan deneylerindeki ciddi artis da bir baska endise verici tabloyu
olusturmaktadir. 2015 yilinda Almanya’da yalnizca 1 yil igerisinde hayvan
deneylerinde, ¢ogunlugunu fare ve siganlarin olusturdugu 1 milyondan fazla genetik
miidahaleye ugramis hayvan kullanilmistir. 2004 ve 2013 yili arasinda bu sekilde
kullanilan hayvanlarin sayis1 ii¢ katina cikmistir®®. Isin bu noktasma bakildiginda
patentlerin ekonomik c¢ikarlar1 gézeten kimligini de gérmek miimkiindiir. Ardinda
yuksek Ar-Ge maliyeti birakan arastirmalarin sonucunda elde edilen patentler igin,
sirketlerin davranis bigimlerini etik kaygilardan ziyade 20 yillik patent kullanim
stiresi igerisinde maksimum ekonomik kaygilarin etkiledigi bir gergektir. EPO bu
noktada genetik miidahaleye ugramis hayvanlara patent vermeye devam etmektedir.
Hatta kamuoyu tepkisine ragmen bir diger hibrit canliya (genetik miidahalaye
ugramis sempanzeye) EPO tarafindan patent verilmistir. Bionomics, Intrexon ve
Altor BioSceince isimli sirketlerin bagvurucu olarak yer aldigi bes patent 2010
yilindan itibaren verilmistir. Bu patentlerin yarattig1 etkinin sonucu bazilarinin
itirazlar ile karsilasmasina sebep olmustur. EPO, Intrexon sirketinin basvurucusu
oldugu EP1572862 ile EP1456346 patentlere yonelik itirazlart reddetmesi
kamuoyunda tepkiye yol agmistir. Genetigi degistirilmis fare, kopek, sigir, at, koyun
ve hatta sempazeleri bulus olarak nitelendiren sirket*®, memelilerde gen aktivitesini
hedef alan bir gen anahtari aracilifiyla hayvanlarin modifikasyona ugradigini
varsayllmaktadir. Hayvanlarin ise bulus olarak ele alinarak, patent basamaklari
gerekliliklerinin sirketler lehine uyumlastirilmasinin tehlikeli sonuglart oldugu
kanaatindeyiz. Hibrit hayvanlarin kendisine patent verilebilmesi, ihtiyath

davranilmasi gereken gen patenti alaninin ugsuz bucaksiz geniglemesine yol agacagi

% % Test Biotech, “Appeal Againist Patents on Genetically Engineered Chimpanzees”,
https://www.testbiotech.org/en/press-release/appeal-against-patents-genetically-engineered-
chimpanzees (Erigim Tarihi: 02.08.2019),

4 Test Biotech, a.., Bank Track, “Patents on Chimpanzees and Other Animals”,
https://www.banktrack.org/project/patents_on_chimpanzees (Erisim Tarihi: 02.08.2019).
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bir gercektir. Belirtilmelidir ki, tim itirazlara karsmn EP1456346°° ve EP1572862%
patentleri 2012 yilinda verilmistir ve sirketler lehine patent korumalari ilgili buluslar

icin devam etmektedir.

3.3.3. Edinburgh Patenti

08.12.1999 tarihinde Avrupa Patent Ofisi tarafindan, hayvan transgenik embriyonik
kok hiicrelerin izolasyonu ve ¢ogaltilmasina iliskin patent Edinburgh Universitesi’ne
verilmigtir. 1994 yilinda patent basvurusu yapilan bulus i¢in; mucitler
Universitesi'nden Austin Smith ile Avusturalya menseili Stem Cell Sciences
sirketinden Peter Mountford isimli kisiler olup; iiniversite ile sirketin genis kapsamli

bir sdzlesme akdettiklerini eklemek isteriz.

Avrupa Patent Ofisi’nin EP 0695351 sayili patenti ile koruma altina alinan bulug
“Tranjenik Hayvan Kok Hiicrelerinin Izolasyonu, Secilmesi ve Cogaltilmast”

basligini tasimaktadir>:

“Hayvan kok hiicreleri, genom iginde se¢ilebilir bir marker igeren hiicrelerin kiiltiirlenmesi
yoluyla elde edilir ve muhafaza edilir, segilebilir markoriin diferansiyel ekspresyonu, kok

olmayan hiicrelere kiyasla arzu edilen kok hiicrelerin tercihli hayatta kalmasin ve / veya

boliinmesini saglar. Segilebilir marker, bir antibiyotik direng geni olabilir.”>

S6z konusu patent kapsaminin potansiyel olarak insanlar1 da icerdigini iddia eden
Greenpeace, ayni zamanda bu patent ile insan Tlizerinde transjenik teknoloji
uygulamalarinin tatbik edilebilecegini ve bunun getirecegi etik problemleri isaret

etmekteydi®®. Zira patent tamminda yer alan kok hiicre, insan kok hiicrelerini de

S«EP1456346”, https://www.testbiotech.org/sites/default/files/EP1456346_monkey Intrexon.pdf
(ErisimTarihi:02.08.2019).
Sl“EP1572862”, https://register.epo.org/application?number=EP02714990&tab=main (Erigim

Tarihi:02.08.2019) .
S2«EP0695351”,https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/description?CC=EP&NR=06953
51A1&KC=A1&FT=D&ND=3&date=19960207&DB=&locale=en_EP (Erisim Tarihi:22.07.2019)

53 Patent aciklamasi i¢in bkz: “Ozet W09424274”,
http://translationportal.epo.org/emtp/translate/?ACTION=abstract-

retrieval KRCOUNTRY=WO&ENGINE=google&FORMAT=docdb&KIND=A1&LOCALE=en EP&

NUMBER=9424274&SRCLANG=EN&OPS=0ps.ep0.0rg/3.2& TRGLANG=tr (Erigim
Tarihi:22.07.2019).

> Gretchen Vogel, “Stem Cell Patent Strongly Limited”,
https://www.sciencemag.org/news/2002/07/stem-cell-patent-strongly-limited (Erigim

Tarihi:22.07.2019).
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kapsamaktaydi. Patent sahibi agikca patentinin insan ile ilgili oldugunu belirtmis olsa
dahi, kamuyoyunun yogun tepkisi sonucunda 2007 yilinda insan embriyonik kok
hiicreleri disarida birakilacak sekilde sinirlandirilmis ve EPO tarafindan 1999 tarihli
patent yanilgi olarak ele alinmistir. Ancak, ilk patentin agik¢a patentinin insan ile
ilgili olduguna isaret edildigi doktrinde bazi yazarlar tarafindan ifade edilmistir.
Buna gore; “atent bagvurusuna gore hayvansal hiicre sdzcligiiniin anlami, genetik
olarak degistirilmis ve iretim amactyla kullanilan embriyo olmasi gerekmektedir. Bu
baglamda bu bulus ile birlikte hayvan hiicreleri, biitiin hayvanlarin bilhassa da insan
da dahil olmak iizere tiim memeli hayvanlarin hiicrelerini kapsamaktadir. Yani,
genetik olarak degistirilmis insan embriyonlar1 ve bundan gelistirilmis olan insan da

patentlenebilmelidir ve patentlenebilir tirtin olmalidir.

Her ne kadar kurum, kisi ve gruplarin baskis1 sonucu 2007 yilinda patentin koruma
kapsamina, insan kok hiicrelerini kapsamayacak sekilde bir ¢izgi ¢ekilmis olsa da;
patente iliskin itiraz 11 Nisan 2000 tarihinde yapilmistir. Bu itirazlar ciddi bir boyuta
ulagmadan Once, “patentlerin insan klonlanmasina kadar genisletilmeyecegi, ¢iinkii
patent talebinin sadece usuliin korunmasini sagladigi, olayin insanin klonlanmasi
kapsaminda olmadigin1” iceren agiklamalar EPO tarafindan yapilarak, kamuoyu
vicdani rahatlatilmaya ¢alisilmis olsa da, pek ise yaramanustir™. Greenpeace gibi bir

cok farkli tarafin itiraz1 sonucu patent EPO Itiraz Birimi’nin &niine gelmistir.

EPO Itiraz Birimi’nin 14 Nisan 2000 tarihli karari, patentin APS madde 83 ile
madde 53 (a) bendinde verilen kiterleri karsilasamadigina hiikkmetmistir. S6z konusu
patentin insan embriyosunun endiistriyel ve ticari sebeplerle kullanimi kamu diizeni
ve ahlaka uygun bulunmadigi gibi, bulusun agiklanmasi Sozlesme ile belirlenen
usule uygun davramlmadig: belirtilmistir. Itiraz Birimi, patentlenebilirlik konusunun

hi¢ bir sekilde insan ve hayvan klonlanmasini igermedigine yer vermistir™. Itiraz

5 Jirgen Simon, “Patent Hukuku ve Biyoteknoloji: Yasamin Patentlenmesi mi?, Cev: Fadil Yildirim,

Tekin Memis, « http://www.e-
akademi.org/incele.asp?konu=Patent%20Hukuku%20ve%20Biyoteknoloji:%20Y a%FEam%FDn%20
Patentlenmesi%20mi?&kimlik=-453632498&url=makaleler/jsimon-1.htm” (Erigim Tarihi:
22.07.2019).

*® PR Service of the Czech News Agency, “Edinburgh” Patent Limited After European Patent Office
Opposition Hearing/ Results of Oral Proceedings on the “Edinburgh” Patent Held in Munich, 22-24
July”, http://www.protext.cz/zprava.php?id=4064 (Erigim Tarihi: 24.07.2019).
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Birimi’nin kararinin temyiz siiresinden Once, basvurucu insan germ hatti
miidahalesini hari¢ tutarak, patenti insani olmayan hayvan iiretim usulii olarak

sintrlandirilmustir.

2007 yilinda Institut Pasteur tarafindan ilgili patente insan embriyosunu kapsadigina
itiraz 6 Subat 2007 Itiraz Birimi’nin éniine gelmistir. EPO ise bagvuruyu APS madde
102 hitkmiinii gerekce gostererek iptal etmistir. Institut Pasteur tarafindan yapilan
itiraz ise en sonunda EPO Temyiz Kurulu 6niine gelmistir. APS madde 54, 56, 83 ile
Avrupa Patent Sozlesmesi’nde degisiklik yapilmasmma dair 29.11.2000 tarihli
kanunun 123. Maddesine aykirilik olusturdugu gerekgesiyle Edinburgh Patenti’ne
itiraz  edilmistir. Temyiz Kurulu'nun 12.11.2008 tarihli karar1 patentin
sinirlandirilmasina sebep olmustur. Temyiz Kurulu, bulusun APS madde 56’da yer
alan bulus basamag kriterini saglamadigina ve patentin APS madde 123’te yer alan
degisiklik yasagina aykir1 olduguna karar vermistir. APS’nin 123. Maddesi burada
kritik bir 6neme haizdir. Zira bir Avrupa patent bagvurusunun/patentinin EPO
nezdinde yapilan islemler konusunda degistirilmesi belirli kosullara baglanmis olup,
ayn1 maddenin ikinci fikrasi patentin, ilk bulus konusunu basvuru kapsaminin digina

¢ikacak sekilde degistirilemeyecegi yasagina yer vermektedir®”.

S6z konusu kok hiicre patentinin 2008 yilinda ABD Marka ve Patent Ofisi (USTPO)
tarafindan basvurucuya verildigi de goze carpan dnemli bir detayd1r58. Bu durum
yine Avrupa Patent Sistemi ile ABD Patent Sistemi arasindaki degisik teamiilleri
gostermede iyi bir Ornektir. Insan eliyle yapilan her seyin patentlenebilirligi
diisturunu edinen Amerikan sistemi, etik degerlere uyumlu bir system yliriitmeye
caligssa dahi; insan embriyonik kok hiicrelerinin patentlenmesini kamu diizenine ve

ahlaka aykir1 bulmamstir.

3.3.4. Myriad Kararn

Myriad Genetics tarafindan meme kanserinin tedavisi i¢in oldukc¢a 6nem arz eden

BRCA 1 ve BRCA 2 genlerine iliskin patent, Ocak ve Mayis 2001 tarihlerinde

“EPO  Temyiz Kurulu Karar: T 0665/07” , https://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t070665eul.pdf (Erigim Tarihi: 24.07.2019).

% Safak Pak Beyin, “Gen ve Kok Hiicre Buluglarinin Patentlenebilirligi”, Uzmanhk Tezi, Tiirk Patent
Enstitiisii Patent Dairesi Bagkanligi, 2014, s.102.
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BRCA 1 ve 2002 yilinda BRCA 2 genine Avrupa Patent Ofisi tarafindan patent
verilmistir. Bu patentler BRCA 1 genine ait ‘754 (teshis metodu), ‘903 (6zel
mutasyonlar) ve ‘902 (teshis kitleri) numarali patentler ile BRCA 2 genine ait ‘216
numarali patentlerdir. Bu patentlerin ilk ikisine dair itirazlar bulunmasina ragmen,
‘902 numarali genis kapsamli patentin, itirazlarin merkezindeki patent oldugu
sOylenebilir. ‘902 numarali patent sadece izole edilmis geni hem kimyasal bir
molekiil olarak hem de es protein olarak korunmasi kapsamina almis olmayip, ayrica
BRCA 1 geninin tedavi igin gelecekteki potansiyel kullanimini da saglar. Yani
Mpyriad sirketi BRCA 1 geninin heniiz kullanim alaninin kesfedilmedigi gen terapisi
veya transjenik hayvan kullanimi i¢in patentin yine Myriad Genetics’e ait oldugu

iddia etmistir>®.

Bu patentin verilmesi ABD’de oldugu gibi Avrupa’da da oldukga biiyiikk yanki

uyandirmis ve bir¢ok topluluktan da olumsuz tepki almistir.

2002 tarithinde ise Fransiz Institut Curie ve diger on bir Avrupa iilkesindeki
kuruluslar bu patente itiraz etmislerdir. Institut Curie, ‘754 numarali patente yenilik,
bulus basamagindan yoksunluk ve yetersiz tarif sebebiyle itiraz etmisti. tiraz;
Fransa, Belcika ve italya’dan da destek bulmustur. EPO bu itiraz iizerine, yenilik
basamagini incelemistit. Bu baglamda EPO gen sekansmim GenBank® genetik
veritabanlarindaki ifsasi ile Myriad Genetics’in tanimini karsilastirma yoluna
gitmistir. EPO, genom igerisinde dogal olarak bulunan genetik dizilimin 6nceden

biliniyor olmasimin, intronlarindan ayristirisarak suni yolla elde edilen cDNA

% Jordan Paradise, “European Opposition to Exclusive Control over Predictive Breast Cancer Testing
and the Inherent Implications for U.S. Patent Law and Public Policy: A Case Study of the Myriad
Genetics' BRCA Patent Controversy”, 59 Food & Drug L.J.,2004, 136-138.

% GenBank, genom projeleri ile elde edilen verilerin saklandig1 veri tabanlarin bir tanesidir. GenBank
haricinde 1000 Genom, Encode, HapMap isimli veri tabanlar1 da bulunmaktadir. Bu veri tabanlari,
genom projeleri ve arastirmalar sonucu ortaya ¢ikan verilerin insanligin yasam kalitesi tizerindeki
olasi etkilerini arastirmak i¢in olusturulmustur. GenBank: “Saglik Bakanlig: (National Institute of
Health (NIH)) genetik dizi veri tabam kamuya agik olan DNA dizilerinin anote edilmis bir
koleksiyonudur. Genbank Japon Veribankast (DDBJ), Avrupa Molekiiler Biyoloji Laboratuvari
(EMBL) ve NCBI Genbank’dan olusan Uluslaras: Niikletotid Dizi veri tabani Isbirliginin bir
par¢asidr. Bu ii¢ organizasyon giinliik olarak veri degisimi yapmaktadwr. Genbank ¢ogunluguna
Niikleotitveri tabani araciligi ile ulasilabilen bir¢ok béliim icermektedir. Expressed Sequence Tags
(EST), Genome Survey Sequences (GSS) boliimlerine Niikleotit EST ve Niikleotit GSS veritabanlar
aracihig ile erisilebilmektedir.” Pelin Fidanoglu, Nevin Belder, Beyza Erdogan, Ozlem ilk, Farid
Rajabli, Hilal Ozdag, “Genom Projeleri SN1H: Ne, Nerede, Ne Zaman, Nasil, Neden ve Hangi
Popiilasyonda?”, Tiirk Hijyen ve Deneysel Biyoloji Dergisi, c.71, sy.1, 2014, s.51.
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bakimindan yenilik vasfim ortadan kaldirmadigini belirtmistir®™. Yeterli bilgiye
erisim saglayamayan ltiraz Biriminin sadece karsi tarafin iddialar1 ile hareket
edemeyecegine karar vererek bu iddiayr degerlendirilebilir bulmamistir. Bulus
basamagina dair itirazda ise, merci yenilik basamagindan daha st bir asama olan
teknigin bilinen durumunu asmak ile ilgili bir degerlendirme yaparak madde 56’daki
kriterlere bagvurunun uymadigina karar vermistir. Ayrintili tarife iliskin itirazda ise,

merci bagvurunun madde 83’e uygun olarak yapildigina yer vermistir.

Institut Curie tarafindan ‘902 numarali patente dair itirazlar ise ‘754 numarali patent
i¢in yapilan itirazlar ile ayni basliklar1 tagimaktadir. Ancak itiraz Birimi ‘902
numarali patenti degistirilmis sekliyle gecerli bulmustur®. Soyle ki, teknik
aksakliklar sebebiyle BRCA 1 sekans aksakliklar1 6nceki dokiimanlarda raporlanmis
oldugu ve bu aksakliklarin BRCA 1 genini izole etmeye uygun olmayan problarin
kullanimiyla olustuguna yer verilmistir. ‘902 numarali gen i¢in kamu diizeni ve
ahlakma aykir1 oldugu gerekcesiyle yapilan itirazlar, itiraz Birimi tarafindan
ekonomik argiimanlar olarak degerlendirilmistir. EPO’nun EPO’nun bu kararla
birlikte kamu diizenine ve ahlaka aykirilikla ilgili patent verilebilirlik durumlarini
oldukca sinirl bir bigimde ele aldig1 goriilmektedir. Ocak 2003’te ‘902 numarali
patent verilmistir. Aralik 2003’°de Institut Curie ve The Belgian Society of Human
Genetics’in sundugu itirazlar ise sonugsuz kalmistir. Myriad Genetics sonug¢ olarak
bu patenti elde etmis ve 2004 yilinda Utah Universitesi Arastirma Vakfi'na

devretmistir®.

S“Examining Patent Applications for Biotechnological Inventions”
https://www.gov.uk/government/publications/examining-patent-applications-for-biotechnological-
inventions/examination-guidelines-for-patent-applications-relating-to-biotechnological-
inventions#novelty (Erisim Tarihi: 13.05.2019).

62 Soyle ki, teknik aksaklikla sebebiyle BRCA 1 sekans aksakliklari onceki dokiimanlarda
raporlanmis oldugu ve bu aksakliklarin BRCA 1 genini izole etmeye uygun olmayan problarin
kullanimryla olustuguna yer verilmistir. ‘902 numarali gen i¢in kamu diizeni ve ahlakina aykiri oldugu
gerekgesiyle yapilan itirazlar, itiraz Birimi tarafindan ekonomik argiimanlar olarak degerlendirilmistir.
Problar ise komplementer diziyi ortaya koymak iizere molekiiler hibridizasyonda kullanilan igaretli
DNA ya da RNA dizisineprob denilmektedir. “Prob”, https://biyologlar.com/prob (Erisim Tarihi:
13.05.2019)

% Singh, a.g.e., 5.157-160.
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‘216 numaral1 patent, BRCA 2 geninin belirli bir toplulukta gosterdigi spesifik bir
mutasyonuna iliskindir®. Patent 2003 yilinda EPO tarafindan Myriad Genetics’e
verilmistir. Institut Curie (The Belgian Society of Human Genetics and Institut
Curie) ise bu patente itiraz etmistir. Myriad Genetics ve Institut Curie arasindaki
patent ¢ekismesi siirerken, Myriad bu patenti de 2004 yilinda Utah Universitesi
Arastirma Vakfi’na devretmistir. EPO Itiraz Birimi 2005 yilinda degistirilmis haliyle
patent verilmesine karar vermistir. Degistirilmis haliyle patent, Ashkenazi Yahudi
kadinlarinda bdyle bir yatkinli§in in vitro teshisi i¢in gogiis kanserine yatkinlikla
iliskili olan BRCA 2 geninin bir mutasyonunu tasiyan belirli bir niikleik asidin
kullanimi ile daraltilmistir. Bu haliyle patente bircok itiraz edilmistir. Bunlardan ilki
Askenazi Yahudileri’nin APS madde 84% hiikmiinde yer alan “aciklik” ilkesine
aykiri®® oldugu iddia edilmistir. ikinci itiraz, patentin APS madde 83’ aykiri
olduguna iliskindir. Patent isteminde meslek erbabinin 1000°den fazla niikleotid
iceren bir pargay1 nasil kullanabileceginin agikca belirtilmedigi iddia edilmistir. Itiraz
Birimi’nin itiraza cevab1, Uciincii itiraz, patentin APS madde 54°i ihlal ettigini konu
almaktadir. Buna gore, Askenazi Yahudileri in vitro bir sistemin pargasi olarak kabul
edilemeyecekleri i¢in teknigin bilinen durumunun asilmasi burada s6z konusu
olmayacaktir. Dordiincii itiraz APS madde 56’nin ihlal edildigine iliskindir. Bu
gendeki 6174delT mutasyonununun Askenazi Yahudisi kadinlarda yiiksek oranda
goriilmesiyle, meslek erbabinin dogru mutasyonu bulmasi i¢in yaraticilik unsuruna
thtiyag duymadig1 ve bu sebeple bulus basamagi kriterinin karsilanmadigi iddia
edilmistir. Besinci itiraz bu patentin madde 53 kriterlerini karsilamadigini ¢iinkii bu
patentin kendilerini Askenazi Yahudisi olarak tanimlayan kadinlar ile geride kalan
kadinlar arasinda bir ayrimeilik olusturduguna yer vermistir. EPO Itiraz Birimi ise bu

iddialar1 kabul etmemistir®. Belirli bir iksal gruba ait bir mutasyonun

% Niklas Mattsson, “BRCA Patents in Europe”, https://awapoint.com/brca-patents-in-europe/
(Erisim Tarihi: 29.07.2019).

% APS madde 84: “Patent istemleri korumanmn istendigi konuyu tammlar. Bunlar acik, kisa ve
tarifname ile desteklenmis olmalidir.”

% Bu iddialar, “Avrupa kokenli” anlamima gelen Askenazi kelimesinin tarihi ve bilimsel sebeplerle
kesin olarak Olgiilemeyecegi merkezinde toplanmistir. Bu iddialara karsilik patent bagvurucusu, bir
dizi belgede Askenazi Yahudileri isimlendirmesinin yer aldigini belirtmistir.

% Rimmer, a.g.e., s. 196-198.
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tanimlanmasina odaklanilmasi EPO’nun 1rksal ve genetik ayrimciligi tesvik ettigi

icin elestirilmistir.

Myriad Karar1 bir anlamda ABD ve AB Hukuku arasindaki yeknesak ve farkli
goriisleri ortaya koymaktadir. ABD Hukukunda, izole edilmis olsa dahi, genom
icerisinde dogal olarak varolan bir niikleotid dizisinin korunamayacagina ve patent

korumasina ancak yapay sekilde tiretilen cDNA’nin dahil olduguna hiikmedilmistir.

AB Hukuku ise 98/44 Biyoteknoloji Direktifinin etkileri ve Avrupa Patent
Sozlesmesi’nin ilgili hiikiimleri sonucunda; biyolojik sistemde kendiginden
ireyebilen veya lretilebilen biyolojik materyallerin dogal ortamindan ayrilmasi veya
teknik bir islem sonucu iretilmesi halinde patentlenebilecegine hitkmetmistir. AB
Hukukundaki mantik, dogal olsa dahi o genetik dizimin izole edilmesi teknik bir
stire¢ olarak degerlendirilerek patent korumasi altina alinabilecektir. ABD Yiiksek
Mahkemesi’nin patentlenemezlik gerekgesi olarak gordiigii hususlarun, AB

Hukukunda bir gegerlilige sahip olmadigin1 gormekteyiz.

Kararin ekonomiye yansimasi ise beklenildigi gibi olmamustir. Myriad sirket
hisseleri ABD Yiiksek Mahkemesi’nin kararinin agiklamasindan sonra yiikselmistir.
EPO’nun, izole edilmis genetik sekanslara patent taniyarak agtig1 yol ise yine, genom
tizerindeki bircok genetik sekansin belirlenerek/bunlara iliskin olarak olusturulan
genetik veri tabanlarini inga etmistir. Dolayisiyla, yenilik basamaginin asilarak bir
basvurunun yapilmasi kolay olmayacaktir. Kararlarin iilke hukuklarindaki yansimasi
da farkli olmustur, bu karardan sonra arastirmacilar dogal halde bulunmayan genetik

sekanslar iizerine patent basvurusu yapma egilimi gostermislerdir®,

3.3.5. CRISPR/Cas9 Patent Basvurusu

Calismanin  daha oOnceki boliimlerinde de ayrintilariyla deginildigi  gibi,
CRISPR/Cas9 bir gen diizenleme teknigidir. Kaliforniya Universitesi ile Broad
Institut arasindaki ¢ekisme ise bu sisteme iliskin ilk patenti elde tutma
miicadelesinden baska bir sey degildir. Amerika Birlesik Devletleri Yiiksek

Mahkemesi’nin heniiz sonuglandirmadig1 dava halen devam etmektedir. ABD Patent

% Bayamlioglu, a.g.e, 5.49-50
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ve Markalar Ofisi’nde halen CRISPR/Cas9 sisteminin patenti, onu ilk kez insan
hiicresi tizerinde uygulayan Broad Institut’e ait goriinmektedir. Avrupa Birligi
Hukuku’nu tesis eden Avrupa Patent Sozlesmesi’nin patentlenebilirlik Kkriterlerini,
ABD Patent Hukuku’nda yer alan kritelerden farkli sekilde ihdas ettigini

calismamizda belirtmistik.

Doudna ve Charpentier (Kaliforniya Universitesi tarafi) ise Avrupa patentine
Agustos 2014 tarihinde bagvurmustur. Bagvurudan kisa bir siire sonra, sekiz ayri
degisiklik yapilmistir ¢iinkii tgiincii taraflar bu patentin elverissizligi iizerine
goriigler ileri siirmiiglerdir. Ugiincii taraflarn goriisleri Amerikan Hukuku’nda yer
almayan, APS ile AB Hukukunda yer alan bir durumdur. AB Hukuku’nda
basvurunun tarafi olmayan figiincii taraflarin, EPO’ya Yyazili miiracatta
bulunmasimiimkiin kilinmistir. APS m.155’te yer alan {iclincii taraflarin goriisleri,
bilimsel referanslar ve hukuki arglimantasyon eksikligi iddialar1 ile patentin tahrif

edilmesi saglanamaya ¢alisiimaktadir. Buna gore:

“(1) Avrupa patent basvurusunun yayinlanmasindan sonra, herkes basvurusu
yapumig olan bulusun patenlenebilirligine iliskin goriislerini sunabilir. Bu gériisler
yazili olarak verilmeli ve goriislerin dayandirildigi gerekcelerin bir beyanini
icermelidir. Soz konusu kisi Avrupa Patent Ofisi nezdinde yiiriitiilen islemlerin bir

tarafi olmayacaktir.

(2) 1 inci paragrafta belirtilen goriisler, bu goriislere karst kendi goriislerini

bildirmesi i¢in basvuru sahibi veya patent sahibine bildirir.”

Uciincii taraf goriisleri, arastirmacilarin dkaryot hiicreler iizerinde gelistirdigi ve
bagvurusunda anlattig1 sistemin, prokoryot hiicreler iizerinde c¢alisamayacagini
savlamaktadir. Arastirmacilarin avukati ise savunmasinda, aragtirmacilarin molekiiler
biyoloji alanindaki ustaliklarin1 ve Broad Institut tarafindan ortaya ¢ikarilan sorunlari
¢ozme stratejilerinin oldugunu belirtmistir. EPO tarafindan avukatlarin iddialar1 ikna
edici bulunmakla birlikte, tiglincii taraf goriisleri ilgisiz bulunmustur. Bu suretle EPO

arastirmacilara patent hakkini tanm1st1r69.

%9 Sherkow, a.g.e. s. 1050 (Erisim Tarihi: 15.05.2019).
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Calismanin 6nceki kisminda belirttigimiz tizere, ABD ve AB Patent Hukuku patent
verilebilirlik kriterleri birbirlerinden farklidir. ABD Hukukunda asikarlik basamagi,
Broad Institut ve Kaliforniya Universitesi arasindaki patent hakkini konu eden
davanin temeliydi. Nitekim ABD Patent ve Markalar Ofisi 2014’te Broad’a bagl
arastirmacit Zhang’e asikarlik/aciklik kriterlerini karsiladigir gerekgesiyle patent
vermistir. EPO ise CRISPR/Cas9 sistemine iliskin Kaliforniya Universitesi’nin
patent basvurusunu kabul etmistir. Aragtirmacilarin ¢aligmasinin bulus basamagini
karsiladigina hitkkmetmistir. Tabi ki CRISPR/Cas 9 sistemine iligkin tek bir patent ve
patent bagvurusu olmadig1 da hatirlanmalidir. Bagvurulara iliskin patent ofislerinin

yontemleri, iki hukuk diizeni arasindaki temel farkliliklar1 gdstermeye yeterlidir.

Broad Institut, ‘468 numarali ana patenti ABD’de elinde bulundurmaktadir.
ABD’deki sistemde mucitler, kendiliginden basvurucu olarak goériinmektedir. EPO
basvurusunda ise, dort basvurucudan biri olan Maraffini’nin ismi basvurucu
hanesinde goriinmemektedir. Bunun sebebi, Marraffini’nin kendi oncelikli hakkini
Broad’a degil Rockefeller Universitesi’ne devretmesidir. EPO’ya gore, oncelik
hakkinin bu sekilde devri ile EPO’da yer almasina engel olunmustur. Ocak 2018’te
Itiraz Boliimii patentin bu sekilde verilmemesi gerektigini belirtmistir. Broad Institut

ana patentin sahibidir ”.

Avrupa sisteminde de kafa karisikligit mevcuttur, Broad Institute’a ana patentin
verilmesine ragmen sonraki tarihlerde ‘162 ve ‘697 numarali (bdliinmiis basvurulara
ait) patentler i¢in Sozlesme’nin 76. maddesinde yer alan boliinmiis basvurular

reddedilmistir. Avrupa Patent S6zlesmesi’nin m.76/f.1’e gore:

“Bir boliinmiis Avrupa basvurusu dogrudan Miinih teki veya Hauge deki subesinde
Avrupa Patent Ofisi’ne yapiimaldr. Béliinmiis basvurunun konusu, dnce yapilmig
olan ana/asil basvurunun kapsamini asmayacak sekilde, basvuru yapilabilir;, bu
hiikme uyuldugunda, boliinmiis bagvuru énceki basvurunun yapildig tarihte yapilmig

sayilir ve onun riichan hakkindan faydalanir.”

™ 03.09.2014 tarihli patent igin bkz: “Bibliographic data: EP2771468 (Al) — 2014-09-03%,
https://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/biblio?11=0&ND=3&adjacent=true&locale=en E
P&FT=D&date=20140903&CC=EP&NR=2771468A1&KC=A1 (Erisim tarihi: 15.05.2019).
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Ana patent basvurusunun Patent Isbirligi Anlasmasi’yla (Patent Cooperation Treaty-
PCT™) konulan usul sikintilar sebebiyle, béliinmiis bagvurular da ayni itirazlarla
karsilagmistir. EPO, ‘697 patent numarali boliinmis basvurunun kisitlanmis bir
versiyonuna patent vermistir. ‘162 numarali basvuru i¢in temyiz asamasi davem

etmektedir’.

EPO, Subat 2019 tarihi itibariyle bir adet patenti Kaliforniya Universitesi'ne’®, 10
adet patent ise Broad Institut’e vermis bulunmaktadir. Avrupa Patent Ofisi’nde 2018
tarihi itibariyle CRISPR ile ilgili 344 patentin bulundugu ve ayni yil itibariyle tiim

diinyada 2052 patentin bulundugunu belirtmek isteriz’®.

"L PCT bir bulusun birden ¢ok iilkede korunmasi igin kolay ve ekonomik bir yol arayan iiye iilkelerin
kendi aralarinda yaptiklar1 anlasmadir. Bu anlagma ile 144 iye iilkede gecerli patent elde edilmis
olacaktir. Patent basvurusunun WIPO tarafindan yayinlanmasindan sonra, bagvuru sahibinin ilk
basvuru (veya riighan hakki) tarihinden itibaren 30 ay igerisinde iiye iilkelerin birine bagvuru hakki
dogmaktadir. Ucret igin de bilyiik avantaj saglayan sistem igin su drnek carpic olacaktir: 20 iilkeye
basvuru yapacak bir bagvurucu her iilke i¢in arastirma rapor (istenirse inceleme raporu) yaklasik
25.000 Euro kadar tutuyor olmasma ragmen, PCT basvuru ve arastirma iicreti 2500-3700 Euro
arasinda bir lcret tutmaktadir. “PCT Nedir?,
https://www.turkpatent.gov.tr/ TURKPATENT/resources/temp/4FB7B0D4-A284-4D9D-8913-
33101591BE39.pdf (Erigim Tarihi: 30.07.2019).

2Mathieu  Klos, “EPO Overturns Broad Institute Gene Editing Patent” https://www.juve-
patent.com/news-and-stories/cases/epo-overturns-broad-institute-gene-editing-patent/ (Erisim Tarihi:
15.05.2019).

S ‘400 numarali patent igin bkz: “EP3401400”
https://register.epo.org/application?number=EP18152360& ga=2.133228494.1927031349.155786471
6-1807439100.1555753411 (Erisim Tarihi: 15.05.2019).

™ ismail Es, Mohsen Gavahian, Francisco J. Marti-Quijal, Jose M. Lorenzo, Amin Mousavi
Khanghah, Cristos Tsatsanis, Sotirios C. Kampranis, Francisco J. Barba, “The Application of the
CRISPR/Cas9 Genome Editing Machinery in Food and Agricultural Science: Current Status, Future
Perspectives and Associated Challenges”, Biotechnology Advances, sy.37, 2019, s.418.
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DORDUNCU BOLUM

GEN PATENTINE iLiSKiN TARTISMALAR

Yasayan organizma lizerinde ihdas edilen patente iliskin tartismalar “yenilik” ve
“bulus” basamagi lizerinde yogunlagmis olup, bu durum farkli hukuk sistemlerindeki
diizenlemeler ile iliskilidir. Farkli hukuk sistemlerindeki patentlenebilirlik kriterleri,
yiiksek mahkemeler ve patent ofislerinin karar alma mekanizmalarinin merkezini
olusturmaktadir. Yasayan organizma iizerine patent hakkina iliskin ilk adim
Pasteur’a aittir. Ancak heniiz biyoteknolojinin ilkel ¢agina denk geldigi igin bu adim

herhangi bir tartismaya yol agmamustir.

Chakrabarty kararini, canli organizma patentlerinin doniim noktasi olarak anmak
pek de yanlis olmayacaktir. Bu karar ile birlikte giinesin altindaki “her sey”
patentlenebilir hale gelmistir. Bu abartili sayilabilecek sdylem, aslinda gerceklerden
pek de uzak sayilmayacaktir. Bugiinkii manzarada, gen sekanslari, izole edilmis gen
dizilimleri ve transjenik hayvanlarin patentlenebilirligi artik tartisilmayacak kadar
kanitksanmistir. Ozellikle CRISPR/Cas 9 teknolojisi ile birlikte yakin gelecekte
hastaliga sebep olan genetik hatalarin diizeltilmesinin, hastalia sebebiyet veren
mikroplarin elimine edilmesinin, soyu tiikenmis tiirlerin diriltilmesinin®, daha saglikh
stiper yiyeceklerin tretilmesinin, ¢ok giiclii enfeksiyonlarin sonunun gelmesinin

saglanabilecegi éngérﬁlmektedirz.

Yasayan organizma lizerinde patente iliskin gelinecek noktanin, teknolojik anlamda

heniiz bir smir1 yokken, bu patentlere iliskin etik kodlarin korunmamasi halinde

! Subat 2017°de Harvard’li bir bilim insamim fil ve mamut hibrit embriyosu calismalar1 yaptigini
duyurmustur. Victor Tangermann, “A CRISPR Future: Five Ways Gene Editing Will Transform Our
World” https://futurism.com/crispr-genetic-engineering-change-world (Erigim Tarihi: 15.05.2019).

2 Tangermann, a.e.
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oldukca olumsuz sonuglarin ortaya ¢ikacagi vakidir. Her ne kadar yasayan organizma
olarak bahsediliyor olsa dahi, gen patenti olarak sinir1 daraltmak tartismalari
anlamlandirmak i¢in daha yararli olacaktir. Chakrabarty kararindan bugiine gegen
yaklagik 40 yillik donemdeki baglica patent bagvurularimin hepsi gen {iizerinde
alinmistir. Nihayetinde, gen patenti ile ilgili olarak bunu destekleyen ve buna karsi

c¢ikan ¢ok sayida goriis bulunmaktadir.

Gen tlizerinde patent hakkinin felsefi acidan tanimlanmasi i¢in, biyotip etigi alaninda

fikir iiretmis diistintirlerin degerlendirmelerini hatirlamak yerinde olacaktir

4.2. Gen Patentinin Emek Teorisi Acisindan Incelenmesi

Insan viicudu ve viicut parcalarmin iizerinde miilkiyetin sinir1 tartismalari
biyoteknolojiden de eski bir tartisma alanidir. Buna iliskin akla ilk gelen 6rnek
kolelik statiistidiir. Kole, efendinin mali olarak kabul edilmektedir dolayisiyla her ne
kadar insan olsa da onun statiisii esya statiisii olarak Roma Hukuku’nda ihdas
edilmistir. Locke’un Onermesini ve gelistirdigi emek teorisini kolelik statiisiinii
anlamlandirmada kullanmak miimkiin olacaktir. Bunun i¢in 6ncelikle emek teorisinin
ana prensiplerini tekrarlamakta fayda vardir. Locke, Hiikiimet Uzerine Ikinci

Inceleme isimli eserinin bir kismmi miilkiyet kavramini agiklamaya ayirmustir.

“Toprak ile tiim alt tirler tiim insanlar igin ortak olsa da, herkes kendi kisiligi
tizerinde miilkiyet hakkina sahiptir. Bu kimsenin kendisinden baska, kimsenin onun
tizerinde hakki yoktur. Viicudunun emegi ve ellerinin ¢alismalarinin ona ait
oldugunu soyleyebiliriz. Doga durumundan onun kendisine ait emegi ile her ne
¢tkarirsa ¢ikarsin, bu seyi onun kendi miilkii yapar. Onun emegiyle ortak doga
durumundan  ¢ikarilmis olmasi, o seyi insanligin ortak mirast olmaktan

dislamaktadr.”

“Kisinin, mese agacinin altinda topladigi mese palamudu veya agaglardan topladig
elmalarla beslenmesi tamamen uygundur. Kimse bu yiyecegin onun oldugunu inkdar

edemez.”
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“Bu emek, onlarla arasinda ayrim yapti;, ortak olan tabiat anamin daha fazlasin

ekledi ve boyle bu onun miinhasir hakki oldu”.>

“...Meyvalari toplamak onlari tabiatta bulunan benzerlerinden ayirmak anlamini
tasir. Herhangi bir nesneyi, tabiatta bulundugu durumdan aywmak, ona o zamana
kadar kendisinde bulunmayan farkl bir seyi katmak demektir. Su halde, tabiatta

bulunan bir nesneye, érnegin bir elma tanesine katilan emek, o elmay1, emek verenin

i

mall yapmaktadir”.

Miilkiyetin mesrulastirilmasinda 6nemli katkilar1 olan diisiiniir John Locke, yukarida
da yer verdigimiz gibi insan elinin emegini birincil 6l¢iit olarak alarak, onu miilkiyet
hakkin1 temellendirmede merkeze koyar. Bir anlamda doganin, emekle
doniistiiriilerek  olusan formun, sahibine bahsettigi miilkiyetin mesruiyeti
saglanmistir. Miilkiyetin edinilmesinde hareket noktasi olarak emegi alan John
Locke, 6rnegin okyanusta yakalanan baligin, onu yakalama zahmetine katlanan
balik¢iya ait oldugu kanaatindedir. Bir kimsenin avladigi tavsan, av boyunca onu
takip etme zahmetine katlananindir. Dolayisiyla artik miisterek mal olarak kabul

edilemez®.

“Tanri ve akil, insanlar topraga hiikmetmesini, hayatlarini daha iyi bir hale
getirmek zimminda topragi degerlendirmelerini, ona kendi sahsi damgalarim

vurmalarini, emekleri ile techiz etmelerini emretmistir. Boylece, Tanrinin bu emrine

3“Though the earth and all inferior creatures be common to all men, yet every man has a property in

his own person; this nobody has any right to but himself. The labor of his body and the work of his
hands, we may say, are properly his. Whatsoever then he removes out of the state that nature has
provided and left it in, he has mixed his labor with, and joined to it something that is his own, thereby
makes it his property. It being by him removed from the common state nature has placed it in, it has
by this labor something annexed to it that excludes the common right of other men.”

“He that is nourished by the acorns he picked up under an oak, or the apples he gathered from the
trees in the wood, has certainly appropriated them to himself. Nobody can deny but the nourisment is
his “That labor put a distinction betwwen them and common, that added sonething to them more than
nature, the common mother of all, had done; so they became his private right.” John Locke, The
Second Treaties of Goverment, Ed. Thomas Peardon, , New York, The Liberal Arts Press 1952,
s.17-18

* Adnan Giiriz, Teorik A¢idan Miilkiyet Sorunu, AUHF yay., 1969, Ankara, sf. 137 (naklen
Muzaffer Diilger, “Homo Commoditus: “Sahip Olmak, Genetik Metalar ve Fikri Miilkiyet”, istanbul
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuas, .71, 5.1,2014, s. 520).

*[lhan Akipek, John Locke’un Miilkiyet Hakkindaki Fikirleri, AUHF Dergisi, 1954, s.1, c.11,
s.517 (naklen John Locke, Of Civil Government, London, 1940, Book II, Chapter 5, Boliim 27).
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itaat suretiyle kim bir toprak parcasmni isler, eker ve bu suretle ona kendisinden

2

birsey ildve ederse, o toprak parcasi kendisinin olur®.

John Locke miilkiyetin iktisap edilmesinin temelini, insan elinin emeginin
olusturdugunu oldukca agik bir bi¢imde bir¢ok eserinde vurgulamistir. Ancak, emek
ile miilkiyet iktisabinin tabi oldugu oSlgiitler de bulunmaktadir. Bu olgiitlerden ilki;
iktisap edilen malin aynis1 ve ayni kalitede olanindan bagkalar1 i¢in de olmasidir.

Ikincisi ise; o maln ihtiyagtan fazla alinmamis olmasinin gerekliligidir7.

Bu noktada fikri miilkiyetin temellendirilmesi i¢in Lockegu argiimanin temel
prensiplerini yeniden hatirlamak gerekmektedir. Locke’un miilkiyet teorisinin
sacayaklarindan; “calismanin ahlaki degeri” ile “islenmemis materyale deger katanin
emek olmasi”  Olgiitlerinin fikri milkiyeti de destekledigi gérﬁlmektedirs. Ote
yandan, “insanlarin Tanr: tarafindan ¢alismalarinin semerelerine sahip olacagr” ve
“yiyecek ile barmma saglamak icin gerekli olanlarin sahiplenilecegi” ilkelerti;
miilkiyetin zaruri ihtiyaclar noktasinda tahsis edilebilecegine vurgu yaparak, fikri
miilkiyet temellendirilmesinde kullanimini tikamaktadir. Bu acidan emek teorisinin
Oziinden hareket etmek anlamli olacaktir. Fikir tiretmenin bir emek triinii oldugu
varsayimindan hareket etmek kanimizca yerinde olacaktir. Hele ki, gen patentleri
icin fikir tiretmenin bir emek gerektirdigi varsayimindan hareket edilirse, kaynak,
zaman ve para tgliisiiniin rol oynadig1 ¢ok ciddi bir bilimsel ¢abayr da igerdigi
aciktir. Ustelik birinin fikri emeginin {iriinii olan patentin, o patenti elde eden
mucidin 6zel miilkiyetine ge¢cmesi emek teorisinin “digerleri igin yeterince ve iyi

durumda kalmis olma” prensibini ¢ignemeyecektir.

®Locke, a.e., Boliim 31.

’ Akipek, a.g.e., s. 519.

8John Locke’un miilkiyet teorisini destekleyen alti ayak bulunmaktadir: Bu 6lgiitler, miilkiyetin hangi
sebeple ona emek sarf edene ait kilinmasi gerektigini aciklamaktadir. lki, insanlarin yiyecek ve
barinma sebepleri nedeniyle gerekli olanlari sahiplenebilecekleridir. Ikincisi, Tanrr’nin diinya
nimetlerini insanlarin hepsine ortak bahgetmedigi ve g¢alisanin karsiligini alarak onun semerelerini
almaya hak kazanmasidir. Ugiinciisii her insanin kendisine ve ellerinin ¢alismasina sahip olmasindan
hareketle, viicudunun ellerinin emegiyle elde ettigi seylere sahip olmasi gerektigidir. Dordiinciisi
Tanr’nin diinyay1 ¢aliskan ve akilli olanin kullanimma birakmasidir. Besincisi, islenmemis
materyallerin kendileri degerli olmasa da, ona emek verenlere ait olmalar1 gerekliligidir. Altincisi ise
emek verilerek kamuya ait olan ya da sahipsiz olan kaynaklarin, vahsiden evcil hale; islenmemisten
gelistirilmise; karmagiktan diizenliye ve amagsizdan amacliya getirilmesidir. Tatar, a.g.e., s.101°den
naklen William  Fischer, “Theories of Intellectual Property”, s.22’den itibaren
http://xa.yimg.com/ka/groups/27799060/1918334176/name/iptheory.pdf. (Erisim Tarihi: 22.08.2019).
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Miilkler i¢in tartisilmasit miimkiin olan bu konu, fikri emek i¢in zaten s6z konusu
dahi degildir. Israf olciitii de bir diger emek teorisi kosuludur. Kaynagin israf
edilmemesi gerekmekte ve dolayisiyla gelecekteki kullanimlarin niinii tikamasinin
engellenmesi istenmektedir ki; bu fikri emekler i¢in yine s6z konusu olmaktadir.
Ozetle, emek teorisi fikri miilkiyet ve patenti temellendirmek igin oldukca uygun bir

teoridir.

Bu kisa parantezden sonra, insan emegine de sonsuz bir Ozgiirlik alani
taninmayarak, insanligin ortak mirasinin somiiriiye kurban gitmemesinin de bu
goriiste vurgulanmis oldugunu belirtmek isteriz. Insanligin ortak miras: olan toprak
miilkiyetinin emekle kazanilabilecegini net bir bigimde vurgulayan Locke, insan
bedeni i¢in ne diisiinmektedir? Bu sorunun cevabi biyolojik materyallerin de bu

baglamda degerlendirilmesine 151k tutacaktir.

Kolelik kurumuyla birlikte ele alindiginda; Locke’un diisiincesine gore insan
viicudunun esya statiisinde oldugu gorilmektedir. Koélelik durumunda insanin
viicuduna ve emegine sahip kisi o insandan ayr1 bir kisi olduguna ve kole de bir mal
olarak degerlendirildigine gore, kole malvarlig1 degerleri arasinda sayilmalidir. Bu
durumun tersi de gecerlidir. Yani, efendisi agisindan kole bir mal ise, bagkasi
tarafindan sahip olunmayan kisi de kendisinin sahibidir. Dolayisiyla her viicut bir
sahibe aittir. Bu bedenin sahibi kisinin kendisi veya kolenin sahibi efendi
olabilmektedir. Modern hukuk diizeninde esya hukuku insanin “sey” olarak kabul
edilmesine izin vermemis; buna gerekge olarak, kdleligin kaldirilmasi gésterilmistir.
Ancak koleligin kaldirilmis olmasi, insan viicudunu devir ve intikale elverigli meta
statiisiinden ¢ikarir, fakat insan viicudunu esya statiisiinden ¢ikarmamaktadir. Insan
bedeninin esya statiisiine sokulabileceginin bir baska gostergesi, insan ticareti ile
ilgili s6zlesmelerin, kiginin kendisini kolelestirmesine riza vermesini yasaklamasidir.
Burada insanin bir nesne olarak ele alindig1 fakat devir ve intikaline hukuken cevaz
verilmedigi yorumu yapilmistir. Bu durumu baska gerekcelerle derinlestirmek

miimkiindiir®.

° Gemalmaz, a.g.e., 5.259.
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Locke’un kolelik kurumuna ve insan bedeninin esya statiisiine elverigli bakis agisi
bir anlamda viicut parcalari icin de bize fikir sunmaktadir. Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi madde 22; viicut pargalarinin sahibinin, parcalarin ¢ikarildig: viicudun da

sahibi oldugunu asagidaki sekilde aktarmistir:

“Bir miidahale sirasinda insan viicudunun herhangi bir pargast alindiginda,
¢tkarilan parca, yalnizca uygun bilgi verme ve muvafakat alma usullerine uyuldugu

takdirde, ¢cikarilma amacindan baska bir amac icin saklanabilir ve kullanilabilir.”

Bu madde, uluslararast hukukta da Lockegu diisiinceye uygun teamiillere yer
verildigini bize gostermektedir. Insanin kendi rizasi ve onay1 ile kendi bedeni
tizerinde tasarrufuna hukuken cevaz verilse de organ ticareti gibi konularin bu
parantez disinda oldugunu belirtmek gereklidir. Calismamizin merkezini ise, insan
bedeni tizerinde yapilan miidahaleler sonucu elde edilen “oynanmis genin” kime ait

olacag tartismasi olusturmaktadir.

Ornegin Moore v. Kaliforniya Universitesi karar ile kisinin kendi bedeni iizerindeki
miilkiyet hakkinin ciddi ihlale ugradigina iligkin tartismalar ortaya ¢ikmistir. Beden
tizerinde miilkiyetin kime ait oldugu ve kisinin kendi bedeni {izerinde tasarrufun
smir1 bu acidan olduk¢a onemlidir. Bu dava ile birlikte bir hayli soru zihinlerde
olugsmustur. Eger Moore izin vernis olsaydi dahi, kisinin kendi bedeni iizerindeki
miilkiyetinin sinirlart nereye kadardir? Bir kisinin bedenine ait biyolojik materyalin

kazang elde etme amaciyla kullanilmas1 biyotip etigi agisindan uygun mudur?

Locke’un “Herkes, kendisi tizerinde miilkiyet hakkina sahiptir.lo”

seklinde formiile
ettigi sdylemin bize bahsettigi genis bir alan ¢ikmaktadir. Bu alan igerisinde, kisi
kendi viicudunu kullanma; diger insanlar iizerindeki etkilerine iliskin belirli
sinirlamalar dahilinde viicudunu elden ¢ikarabilme, eger ki onay1 yoksa digerlerini
kullanimdan, zarar vermeden, kesiften ve elden ¢ikarmadan mahrum etme hakkina

sahiptir.

Bu minvalde genetigi degistirilmis bakteriler (Chakrabarty v. Diamond karari),
saflagtirllmis adrenalin (Parke-Davis & Co. v. H.K. Mulford Co. karar1) veya kiiryum

%30hn Locke, “The Second Treatise on Civil Government (1689)”,
https://wwnorton.com/college/history/archive/resources/documents/ch04_03.htm  (Erisim  Tarihi:
23.07.2019). “Every man has a property on his own person” (Ceviri bana aittir).
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gibi traniiranik (uranyum o&tesi) elementlerin miilkiyet hakkini talep eden biri igin,

Locke ne soyleyebilir?

Locke, insanlarin ortak mirasi olan diinyanin biyolojik nimetlerinden ne sekilde 6zel
miilkiyet devsirdiklerini eserlerinde bir hayli islemis bir diisiinlirdiir. Buna gore
insan, emegi ve zekasi ile dogal iiriinlerin yeni bi¢imlerine evrilmesini saglayarak; o
sey iizerinde miilkiyet hakkini elde edebilmektedir. Ozel miilkiyetin
temellendirilmesinde olduk¢a kullanigli olan bu goriis Locke sonrasinda Hegel ve
diger diisiiniirler tarafindan da islenmistir. Insanin zekasi ve ¢abasmin el bitligi ile
tirettikleri her seyi miilk olarak tutma ve kullanma hakkina sahip oldugu savunularak
ozel milk edinimi  mesrulastirlmistir.  Ozel  miilkiyetin  iktisabinin
temellendirilmesinde {ic ana sebep sunulmustur. Oncelikle, emegin bir seye
karnistirllmas1 miilkiyet hakkini verecektir. Lockc¢u diisiince anlatilarinin klasik
Ornegine gore; tarlayr sirmek ve tohumlarin ekilmesi ¢iftlik iirlinlerine bir deger
katmaktadir. Bu nedenle miilk iizerinde tarlay: siirene hak verilmesi ile faydalilik da
saglanacaktir. Zira kimse topragi siirmez ise, insanlar a¢ kalacaktir. Ayni durumu gen
patenti i¢cin uygulayabiliriz. Bir genin saflastirilmasi/izole edilmesi “emekten Otiirii”
sahibine bu hakki verebilecektir. Ikinci olarak, faydalilik ve verimliligin tesvik
edilmesinde miilkiyet hakki oldukca islevseldir. Ayristirma, ayirma veya saflagtirma
islemi olmadan, genlerden tedavi veya ila¢ i¢in faydalanilmayacaktir. Son olarak,
Locke miilkiyeti emek verenlere, caliskan ve rasyonel insanogluna bahsetmektedir.
Emek, seylere degerini veren bilesenlerin igerisinde en biiyligli olarak kabul

edilmistir™.

Lockgu bakis agisi1 ile insanin kendi bedeninin bazi kisimlarini, onlarin faaliyetlerini
veya lrilinlerini ikincil dereceden devretmeye de hakki oldugunu sdyleyebilmekteyiz.
Kanimizca da insan viicuduna dair genetik parcalar onu emek ile isleyene ait
olabilecektir. Emek ile insan genine, bakteriye, hiicre hattina yapilan herhangi bir
miidahale sonucu o gen emek ile bir bagska forma kavusacak ve tedavi amagli/ilag
tiretimine yoOnelik kullanima uygun olacaktir. Zaten Yiiksek Mahkeme kararlari,

tizerinde degisiklik yapilarak dogal iiriin olma sifatini kaybeden gen iizerinde bir

1 Kristin Shrader-Frechette, “Gene Patents and Lockean Constraints”, Public Affairs Quarterly, v.
20, s.2, 04.2006, s.144-146.
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tartisma yaratmamistir. Onun, insan emegi ile dogasindan ayrildigmin kabuli
Chakrabarty kararindan beri tartismaya acik degildir. Konuyla ilgili olarak
sundugumuz Moore v. Kaliforniya karar1 da tartismanin eksenini bilim insanlarinin
Bay Moore’un viicudundaki genetik malzemeye iliskin miilkiyet olarak degil, Bay
Moore’un bu isleme iliskin rizasi olarak belirlemislerdir. Nitekim davanin
Kaliforniya Universitesi lehine sonuglanmasinin sebebi de Moore’un avukatlarinin
Moore’un isleme iliskin onayinin olmadigmi kanitlayamamast ve Moore’un

avukatlarinin yapmis oldugu usuli hatalardir.

Her ne kadar genel egilim Locke’un emek teorisinin gen patentine uygun oldugu
seklinde de olsa da Lockgu goriisiin gen patentinin karsisinda olduguna dair iddialar
da iiretilebilir. Yukarida yer verdigimiz Hiikiimet Uzerine lkinci Deneme adh
eserinde insanin emegi ile elde ettigi “malin” mesruiyeti, o mali sahipsiz alana ait
olmaktan dislamaktadir. Bu diisiinceyi takip ettigimizde gen patentine sirketlerin
degil, arastirmacilarin sahip olmasi gerekmektedir. Ne de olsa emegin asil sahibi
onlardir. Pratik anlamda ise genelde sirket ve/veya iiniversitelerin patent sahibi

oldugunu gérmekteyiz.

Locke’un mal iktisabina iligkin genel argiimantasyonunun gen patenti i¢in siipheli
oldugunu savunan goriisler de bulunmaktadir. Bu noktada bulus ve kesif ayirimi
devreye girmektedir. Zira Locke’a gore emegi katarak elde ettigimiz ve emegimizi
katmadan Once ise yaramaz olan seylere zaten sahip oldugumuz agiktir. Ancak, doga
lizerinde iyilestirilmemis faaliyetleri iceren kesifler s6z konusu oldugunda ne
olacaginin cevabina net bir yanit verilememektedir. Locke, patentler agisindan kesif
ve icat arasinda da bir degerlendirme yapmamis olup, her birine ihdas edilecek

miilkiyet derecesini de hesaplamak bu goriise gore miimkiin gorinmemektedir'?,

Locke’un toprak miilkiyeti iizerinden formiillestirdigi diislinceyi, insanin genetik
materyali i¢in uygulamak bire bir sonu¢ vermese bile kanimizca John Locke’un
fikirlerinin temelini ele almak bizi dogru sonuca ulastiracaktir. Lockegu diisiince,

diinya tizerindeki varliklarin timiiniin insana hizmet ettigi*® diisiincesindedir. Fakat

!2 Dale Murray, “A Lockean Argument Against Gene Patenting”, Business & Professional Ethics
Journal, v. 20, No. 3/4, 2001, s.135.
3 Akipek, a.g.e., 5.516.
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insanin, o dogaya rasyonel akli marifetiyle sahsi damgasini vurmasini iktisap igin
sart kosmustur. Bu diisiincede iktisaba yonelik sadece ihtiyagtan fazlasin1 almama ve
ayni seyden bagkalar1 i¢in de mevcut bulunmasi sinirlart koyulmustur. Dolayisiyla,
bir gen arastirmacisinin, 6rnegin rekombinant DNA teknolojisi kullanarak elde ettigi
sonu¢ kanimmizca emek teorisi bakimindan miilkiyet iktisabinin sartlarim
karsilamaktadir. Bu tezin aleyhine goriislere ise katilmamaktayiz. Oncelikle, patent
bagvurucusu olarak aragtirmacilarin da isminin patent ofislerinde yer aldigini
gormekteyiz, bu durum da patent bagvurucularinin emek veren olarak dislandigi
savim ¢liriitmektedir. Kald1 ki, bu arastirmalarin olusmasina yer, kaynak ve materyal
saglayan enstitiilerin de elde edilen “Zirin” i¢in emek vermedikleri iddiast uygun

goriinmemektedir.

4.3. Yararc Teori Bakimindan Gen Uzerinden Patentin
Degerlendirilmesi

Yararci (Utilitarian) teori olarak anilan bu teoride diisliniir Bentham’in fikirleri 6ne
cikmaktadir. Yararci teori, ilk olarak Anglosakson sistemini akillara getirse dahi
koklerini Epikiir ve Aristippus’tan almistir. Eski Yunan diisiiniirlerinin hazci olarak
degerlendirilebilecek diisiincelerinin temelinde kabaca yasamin nihai amacinin
mutluluk oldugu ve bu mutlulugun elde edilmesinde haz ve aci ekseninde hareket
etmek oldugu bulunmaktadir. Fakat yararcilik teorisinin en bilinen iki ismi Jeremy
Bentham ve John Stuart Mill’dir. Bu teori en c¢ok sayida kisinin, en yiiksek

mutlulugu olarak formiile edilebilmektedir.

J. S. Mill hazzin iyiligini, ahlakin temel prensibi olarak kabul etmistir. Bentham gibi
en yliksek sayida kisinin mutlulugunu ahlak prensibinin merkezine oturtan J. S. Mill
hazzi mutlulukla iliskilendirdigi i¢in, fikirleri ‘mutlulukcu yararcilik’ olarak
doktrinde amilmaktadir®. Hem Mill hem de Bentham, fayda prensibinin
dogrulugunun tartismaya kapali olduguna kanaat getirmislerdir. Hazzin iyiliginin

herhangi bir ispat araci vasitasiyla ispatlanmasi miimkiin degildir. Mutlulukla hazzi

4 Metin, a.g.e., s.55.
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bagdastiran Mill’e gore herkesin mutlulugunu arttiran davranmis dogru kabul

edilmektedir®®.

Yararcilik, yarar ilkesinin bireyin eylemlerine veya ahlaki kurallarin belli bir tiiri
icin gegerli olmas1 Olgiitiine gore siniflandirilabilir®®. Kural yararciligi, insanin her
durumda en yiiksek ahlaki kurallara uymasi gerektigini Ogilitlemektedir. Kural
yararcilig1 bir anlamda her durumda gegerli ahlak kurallar1 olduguna ve insanlarin bu
kurallara uymas1 ile en biiylik mutluluk ilkesine ulasilacagini savlamaktadir.
Bentham’in yararcilik anlayisinin merkezinde ise insanin aklini kullanan bir varlik
olmasindan o6tiirii, her hareketinin doguracagi sonuglart tahmin edebilmesi miimkiin
sayillmistir. Dolayisiyla, insan eyleminin ahlaki olarak kabul edilebilmesi igin
evrensel bir kuralin bulunmayacagini, bunu her eylem i¢in insanin kendi iradesiyle
tayin edecegi kabul edilmelidir. Doktrinde ‘eylem yararciligi’ olarak yer alan bu
goriis; her durumda bireyin eylemi iizerinde, ‘eyleminin genel iyilige yaptig1 katkiy1’
sormasint sart kosar. Evrensel ahlak kural setinin, eylem yararcili1 i¢in islevsiz
kaldig1 disiintilebilir. Zira en yiiksek fayday:1 yaratan ahlaki eylem, bazen evrensel
ahlak kurallarinda yer almayabilir. Ornegin ahlaki oldugu kabul edilen ‘yalan
soylememe’ eyleminin, duruma gore ‘yalan séyleme’ eyleminden daha az ahlaki

olmasi1 miumkindiir.

Yararcilik etigi kendisine, uluslararas1 metinlerde de yer bulmustur. Toplumsal iyiyi
siirdiirme anlayisin1 temel alan bu goriisiin izlerini ¢esitli kanuni metinlerde de
gorebilmekteyiz. Ornegin TRIPS madde 7 ve 8’de “faydali olma” kistasma yer

verilmektedir?’.

> Adnan Giiriz, Faydaci Teoriye Gore Ahlak ve Hukuk, Ankara, Ankara Hukuk Fakiiltesi
Yaymlari, Ankara, 1963, s. 128. Hazzin mutlulukla iligkisi ve ahlaken dogru eylem su sekilde
tanimlanmistir: “ Fayda veya en biiyiik saadet prensibini ahlakin temeli sayan nazariye, hareketleri,
saadeti artirma temayiiliinii tasidiklari nisbette dogru ve saadetin aksine sebeb olma temayiiliinii ve
tasidiklar: derecede yanls addeder. Saadet, hazzin varligini ve istirabin yoklugunu, saadetten
mahrumiyet ise istirabi ve hazzin yoklugunu ifade eder”.

18 Metin, a.g.e., 5.55,

Y TRIPS madde 7: “Fikir miilkiyeti haklarimin korunmasi ve uygulanmasi, teknolojik yeniliklerin
gelisimine ve toplumsal ve ekonomik refaha ve haklar ve yiikiimliiliikler arasinda denge kurulmasina
yardim edecek ve teknolojik bilginin yapimcilarina ve kullananlara karsilikli yarar saglayacak sekilde
teknolojinin iletim ve yayginlasmasina katkida bulunacaktir.”

Madde 8: “(1) Uyeler, yasa ya da kurallarini diizenleme ya da tadil etme sirasinda, kamu saghgi ve
beslenmenin korunmast ve sosyo-ekonomik ve teknolojik gelisim icin yasamsal onem tasiyan
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Giliniimiiz fikri miilkiyetin koklerini aldig1 yararci anlayisin, dogrudan topluma mi
yoksa endiistriye sunma egiliminde mi oldugu, yani tabi maksimize ederek toplum
yarart ve refahint mi yoksa basartyt mi odillendirip, tesvik ederek bilimin
gelismesine On ayak olarak dolayli yoldan mi toplam mutlulugunu saglayacagi
sorusunun cevabi, bunun i¢in hangi Onkabul ile bakildigina gore degisecektir.
Toplumsal yarar savunusu bilginin meta degil fakat odiillendirme alanina dahil
edilmesi gerektigi fikri ile paralellik gostermektedir. Bununla beraber ortak ve
erisime acik genetik veri tabanlari fikirlerinin ilag sirketlerinden de geliyor olmasi,
bu onerilerin icinde de bir piyasa saiki bulundugunu gostermektedir. Ilac
sirketlerinin, ilag iiretimi i¢in genetik bilgi patenti ve lisans devri almak i¢in ddedigi

oldukea yiiklii lisans bedelleri bulunmaktadir™.

Bir bagka problem ise en yiiksek sayida insanin yasami ic¢in feda edilebilecek
degerlerin neler olabilecegi ile ilgilidir. Hastaliklarin tedavisinde canli kadavra
konusunun tartisma konusu bile sayilmayacagi agiktir. Faydaci kuramin en yiiksek
sayida kisiye yarar saglama ilkesi baglaminda, insan iizerinde tibbi deneylerin

durumu en biiyiik tartismalardan birini olusturmaktadir.

Yararci etik ‘en yiiksek sayida kisinin mutlulugu’nu esas alarak, bu ideye ulagsmak
icin bir kar zarar denklemi kurmaktadir. En yiiksek sayida kisinin, en biiyiik
mutluluga ulasabilmesi i¢in kisilerin menfaatleri arasindaki aykiriliklarin bu ilkeye
gore diizenlenmesi gerekmektedir. Gen patentinin verilmesiyle birgok olumlu sonug
vuku bulabilmektedir. Ornegin bilimsel arastirmalarin tesviki, bulusun ulusal ve/veya
uluslararas1 bir patent mekanizmasia dahil edilerek otoriteler yoniinden denetimi,
patent korumasi ile buluslarin kamuya acilmasi ve teknik ilerlemenin insanliga
sunulmasi, patent lisans licretlerinin sirketlere sagladigi kazang sayesinde bilimsel

arastirmalar i¢in yatirima tesvik edilmesi bunlardan bir kagidir. Bu ¢ok bilinmeyenli

sektorlerde kamu yararimi saglamak icin, bu anlasma hiikiimlerine uygun olan gerekli onlemleri
alabilirler.

(2) Bu Anlagma hiikiimlerine uygun olan onlemler, fikir miilkiyeti haklarimin, hak sahipleri tarafindan
kotii kullanilmasimi onleyecek ya da ticareti gereksiz sekilde engelleyen uygulamalardan ya da
teknolojinin uluslararasi iletimini olumsuz sekilde etkilenmesinden koruyacak nitelik tasiyabilir.”

¥ Muzaffer Diilger, a.g.e., s. 520 (naklen Nard & Morriss, a.g.m., s.8; Aaron Schwabach, Intellectual
Property: A Referance Handbook, ABC-CLIO Inc., 2007, Santa Barbara, s.12).
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denklemde olumlu olas1 sonuglarin yaninda, olumsuz sonuglarin da vuku bulmasi

ihtimal dahilindedir. Bunlar:

e Gen {izerinde patentlerin konusunu olusturan genetik arastirmalarin ve
genetik testleri sonuglarmin sigorta sirketleri, devlet kurumlar1 veya diger
kuruluslarca kullanilmasi;

e Gelecek jenerasyonlara, insan geni uygulamalarinin zarar verme olasiligi;
Ornegin mutasyon;

e Genetik hastaliklarin  insan geninden ayiklanmasi islemi sonucunda
cesitliligin kaybolmast;

e Genetik ayrimcilik;

e Biyolojik silahlarin iiretilmesi,

e Insan onuru anlayisinin kdkten degiserek, insanin pazar degeri olan bir meta
haline ¢evirilmesi ve benzeri gibidir.

Yukarida yer alan olumsuz ihtimalleri g6z 6niine aldigimizda, gen patentinin aslinda
faydacilik kuramina da aykir1 oldugu izlenimi olusabilmektedir. Gen iizerinde patent
verilmesiyle birgok iyi veya kotii sonuca ulasiliyor olsa da tam olarak burada bir kar
zarar muhasebesinin yapilmas1 gerekmektedir. Ornegin yeni tedavi ydntemlerinin
kesfedilmesi™® i¢in patent verilmesi toplumsal mutlulugun saglanmasi i¢in oldukga
major bir unsurdur. Insan hayatmin korunmasi ve iyilestirilmesi icin verilen ddiinler,
kar-zarar terazisinde hafif kalmaktadir. Ayrica toplum sirketlere insan geni tizerinde
patent hakkini vermiyor olsa dahi, sirketlerin gizli olarak bu arastirmalara sponsorluk
edebilecegi, tiriiniin {iretilmesi gibi gelismelere 6n ayak olabileceginin unutulmamasi
gerekmektedir. Genetik kesiflerin potansiyel kazanci daha belirgin hale geldikge,
biyoteknoloji, ilag, zirai ve c¢esitli baska sirketlerin insan gen patenti olmaksizin

aragtirmalara para yatirabilecegi de bir gergektir. Bu durum, gen patentinin bir

¥ Bu durumu bir somut ve giincel 6rnekle taglandiralim: CRISPR/Cas 9 teknolojisinin kanser
hastalar1 {izerindeki deneysel tedavilerinin baslatildigi bilinmektedir ve bu tedavinin olasi yan
etkilerini heniiz tahmin edilememektedir. Ancak gen diizenleme teknolojisinin ise yaramasi halinde,
kimi hallerde 5 yi1l yasam siiresi oraninin %16 gibi oldukga diisiik oranlar1 gordiigii sarkoma gibi
kanserlerde, iyilesmeye iliskin olduk¢a 6nemli bir yol kat edilebilmektedir. Alaric Department,
“UPenn Study of CRISPR/Cas9 Cell Theraphy in Cancers Doses First Patients”,
https://medcitynews.com/2019/04/upenn-study-of-crispr-cas9-cell-therapy-in-cancers-doses-first-
patients/?rf=1 (Erisim Tarihi: 20.05.2019). Kanser statistigi i¢in bkz: “Survival Rates for Soft Tissue
Sarcoma”,  https://www.cancer.org/cancer/soft-tissue-sarcoma/detection-diagnosis-staging/survival-
rates.html (Erisim Tarihi:19.05.2019).
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anlamda olumlu yansimasini da gostermektedir ¢iinkii endiistriyel arastirmalarin
gizlilik igerisinde yiiriitiillmesinin kontrolii, denetlenmesi ve muhasebelestirilebilmesi

bir dizi problemi ortadan kaldiracaktir 20,

Yararcilik kurami insanmerkezci olmaya dair elestiriler de almistir. 20. yiizyilda
insanmerkezci egilim ile biyo-yararcilik tartigmalart birbirinden beslenen bir
zeminde yer almaktadir. insanmerkezcilik?, insan ¢ikarmi ele alan bir merkez
tizerinde sekillenen bir goriis ortaya ¢ikarmistir. Bu akimin yayginlastigi donemin
tarihsel alt yapist da bu diisiince yapisinin filizlenmesine olanak sagliyordu. 20.
yiizy1l, teknolojik devrimin hizla ivme kazandig1 ve insanoglunun dogay1 somiirerek
kendi ¢ikarma kullandig1 bir yiizyildir. Bir¢ok biyoteknoloji firmasinin gliniimiize
gbre prematiire sayilacak Ornekleri yine bu donemde ortaya ¢ikmis olup, ileride
tizerinde duracagimiz biyo-korsanlik olgusunu da literatiire kazandiran hizli
gelismelere sahne olmaktadir. Bu durumun ¢iktisi olarak, biyoteknolojiyi esas alan
proje ve sirketlerin edindigi hitabet dili de ilgi cekicidir. “Kutsal Kaseyi ele
gecirmek” “Hayati getirmek, Tibbt doniistiirmek” gibi ciddi iddialarla bezeli

sloganlarin tercih edildigi goriilmektedir®. Bu anlamda, biyoteknoloji sirketlerinin,

%0 David B. Resnik, “The Morality of Human Gene Patents”, Kennedy Institute of Ethics Journal, v.
7.1,1997, s.47-49.

2! insanmerkezcilik, insani ve insamin gelecege yonelik veya giinlik cikarlarmi esas alan ve
davranislarinit buna gore belirleyen bir goriis ¢evresinde ortaya ¢ikmustir. bkz: Bilge Kagan Sakaci,
“Insanmerkezcilik ve Cevremerkezcilik Ekseninde Derin Ekoloji Yaklasimmmn Coziimlemesi ve
Elestirisi”, Yaymlanmamg Doktora Tezi, 2011, s.11
http://acikarsiv.ankara.edu.tr/browse/5965/%C4%B0nsanmerkezcilik.pdf (Erisim Tarihi: 15.01.2019).
Kiigiik bir parantez agmak gerekirse; insan merkeziyetgi liberal egilimin filizlendigi ve bu agidan hayli
elestiriye hedef olmus bir atmoferin hakimiyetinde buna aykiri diigiincelerin de ¢ikmasi kaginilmazdir.
Kokleri -dikkat ¢ekici bir bicimde Chakrabarty karariin verilmesi, ABD’de iiniversitelere patentler
iizerinde iktisadi bir tesebbiis gibi hareket etme sans1 veren kanun degisiklikleri ve Genentech’in halka
arzinin gergeklestigi- 1980°1i yillarin basinda atilan cemaatcilik; gelenekler, baglilik ve uzlagim
iizerinden temellendirilebilmektedir. Liberal etigin insa ettigi kisinin ben merkezci konseptine karsi
olan bu etik, kisiyi her tiirlii amagtan bagimsiz se¢im yapabilecek kapasitede tasarlamistir. Bu
“engellenmemis ben” tasarisi, komiinitaryen etik disiiniirlerinden Sandel’in tanimina ters
diismektedir. Ona gore, topluluk kiiltiirii ve yarari tarafindan “engellenmis ben” ,6zgiil toplumdaki
kisilere bir dayanigsma yiikiimliiligii getirmektedir. Bkz: Sururi Aktas, “Komiinitaryen Etik”, Atatiirk
Universitesi Erzincan Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C:6, S.1-4, (2002), s. 5; Metin, a.g.e., 5.72.

?2 insan Genom Projesi, insanlign ortak mirasi: gen diziliminin ortaya ¢ikarilmasmim bir anlamda
Kutsal Kase’nin ele gegirilmesi olarak yorumlanmistir. Hayati Getirmek, Tibbi1 Doniistiirmek ise
biiyiik biyoteknoloji sirketlerinden Regeneron Pharmaceuticals’a aittir.
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adeta tanrisal bir kuvvetle insan hayatin1 biz insanlara yeniden bahsedermis gibi bir

tavir igerisinde oldugu de dikkat ¢ekici bir durumdur®,

Kanimizca, yararci teorinin savladigi diisiince yolu bir¢ok agiklik biraksa dahi
Singer bize daha radikal bir degerlendirme sunmaktadir. Singer’a gére canlilarin
hiyerarsik smiflandirilmasi, memelilerin hakimiyetinde baslayip bitkilere inildikce
Onemini azaltan bir ¢izgiye sahiptir. Esasen, hazza ve aciya duyarlilig1 temel olarak
alan Singer, sadece memelileri kapsayacak bir aci duyarlilik kiimesi olusturmustur.
Kisaca, akli melekesi gelismis kisi, eylemlerini faydacilik prensibi g¢ergevesinde
duyarli varliklar (insan ve memeli hayvan) iizerindeki etkilerini de dikkate alarak
gerceklestirmelidir®®. Biyo-utilitaryanistlere®® gore fetiisiin yasam hakki bir yana

dursun canlidaki idrak mekanizmasiyla yasam hakkini ézdeslestirmislerdir%.

Insanmerkezcilik ise, insan eliyle gevreye ve biyolojik cesitlilige biiyiik zararlar
verilmis olmast neticesinde ortaya ¢ikmis bir terimdir. Ancak bunu biyoetik
cercevesinde diisiiniilmesi olduk¢a anlamlidir. Nozick, Anarsi, Devlet ve Utopya adli

eserinde insanmerkezciligi terimini kullanmadan, faydacilik elestirisini feda edilenler

ZBiyoteknoloji sektoriiniin  onciisii Genentech’in  kullandigi dilin bu sirketlere 6ncii oldugu
kanaatindeyiz. Ornegin Genentech sirketinin halka arz edildigi dénem, sirket ‘insanlarmn hayal giiciinii
yakalayabilen tiirden bir teknoloji’ iirettigini belirtmekteydi. Sirket, gen teknolojisi oldugu vurgusunu
gen sembolii ile belirginlestirdigi simgesel bir anlatimla vermektedir. Genentech sirketinin hali
hazirdaki internet sayfasi1 da gene.com adresine sahiptir. Bir anlamda sirket bize yasamin bilgisini
bahseden bir elgi tavrini halen korumaktadir. “Genentech Goes Public”,
https://www.gene.com/stories/genentech-goes-public (Erisim Tarihi: 01.08.2019).

* Sakaci, a.g.e., 45-48.

% Biyo-utilitaryanizm esasen, yararcihk kuramunin biyoloji ile iliskilendirilebilecek meseleleri igin
gelistirilmis bir teoridir. Buna en temel 6rnegi yeni dogmus bir bebegi 6ldirmeyi ahlaken yanlis
saymayan bu kuramin, yetigskin bir sempazeyi 6ldiirmeyi ahlaken yanlhs olarak saymasidir. Bu durum
biyo-yararcihigin eksenine “akil” unsurunu koymaktan ileri gelmektedir. Akil, burada canlinin
komutlar1 algilama ve uygulama dahil yasamsal tim aktivitelerini igeren genis bir anlama
gelmemektedir. Canlinin idrak etme kapasitesiyle 6zdes sayilir bir anlam ihtiva etmektedir. Biyo-
yararcilar, bunun i¢in “intelligence” kelimesini kullanirlar. Simo Vehmas, “Discriminative
Assumptions of Utilitarian Bioethics Regarding Individuals with Intellectual Disabilities,
Disability&Society”, vol.14, 1, $:37-40
https://www.tandfonline.com/doi/pdf/10.1080/09687599926361?needAccess=true  (Erisim  Tarihi:
12.02.2019). Bu kelimenin karsilig literatiirde sadece bilgi ve beceri kazanma ve uygulama becerisi
olarak yer alsa dahi, biyo- utilitaryanistlerin da kastetmek istedikleri; 6grenme, anlama ve yargilama
veya akil yiiriitme yetenegine sahip olmak olarak karsilik bulan anlamidir. Biyolojik zekadan ayrilan
anlamlandirma ve idrak etme siireglerine gore “akil” terimini degerlendirmenin uygun olacagi
kanisindayim. Bkz: Oxford Ingilizce-Ingilizce ¢evrimigi sozliikteki karsiligi igin bkz: “Intelligence”,
https://en.oxforddictionaries.com/definition/intelligence (Erisim Tarihi: 12.02.2019).

% Descartes’ tinlii “Diigiiniiyorum, éyleyse varum!” séziiniin Tooley tarafindan formiilasyonu ile etik
kisilik ve varolus su forma evrilmistir: “Diisiiniivorum, o halde kigiyim!”*® Christopher Kaczor, “The
Edge of Life Human Dignity and Contemprary Bioethics”, Philosopy and Medicine, 2005, sy. 85, s.7
('naklen Peter Singer, Rethinking Life & Death, St. Martin’s Press, 1994, New York, s. 218).
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tizerinden kurmaktadir. En yiiksek mutluluk kavraminin yararcilar agisindan
yeterince net kriterler iizerinden agiklanmadigindan, bu normlarin muglakligindan
bahseder. Genetik miihendisligi teknikleri  kullanilarak, dogal kolelerin
yetistirilmesini, dogal hayvan koélelerin  durumunu faydact ahlak agisindan
sorgulamaktadir. Bir diger sorun olarak Nozick organizmalar arasindaki hiyerarsik
diizen tiizerinden bir elestiride bulunur. Bu soruya verilecek cevap, bir anlamda

insanin doga tizerindeki iktidarini da ortadan kaldirabilecektir.

Insanmerkezcilik elestirisinin &ziinii, insanin mutlulugu i¢in dis diinyada feda edilen
ve yaratilan tahribat olusturmaktadir. Doganin insana hizmet etmesi gereken bir
kaynak alani olarak goriilmesi olduk¢a problematiktir. Insanlarin ve insan geni
tizerindeki gen patentlerinin kendi igerisinde siniflandirilmasinin genetik ayrimciliga

yol agabilecegi endisesi olusmustur.

Tim bunlara ragmen, gen patentinin yararcilik kuramma wuygun oldugu
kanisindayiz. Genetik arastirmalarin, patent hakki verilmese bile ortadan kaldirilmasi
ihtimali oldukga zayiftir. Dolayisiyla patent hakki, toplumun yararmadir. Buluslara
patent verilmesiyle, o bulus {izerinde arastirma yapmak isteyen arastirmacilar ve arge
labarotuvarlar1 buluslar i¢in yiiksek lisans ticretleri 6demek durumunda kalmaktadir.
Ancak unutulmamalidir ki, patent korumasi altinda olmayan buluslarin ticari sir
kavrami ile korunacagi ve bu buluslarin kamusalliginin  Oniinlin tamemen
kapatilacag1 bir gercektir. Dolayisiyla erisim sikintisi gene ayni diizeyde devam
edecektir. Biitiin bu faydalarina ek olarak patent, ifsa saglar, bilgiler kamusallasarak
devletin kontrolii altina gegerek insanligin kullanimina agilir. Dolayisiyla en yiiksek
sayidaki kisinin mutlulugu s6z konusu ise, gen patenti buna uygun bir koruma

sunmaktadir.

4.4. Gen Uzerinde Patentin Kant Etigi Acisindan incelenmesi

4.4.1. Gen Patentinin Kant’in Kategorik Buyruklari ile insan
Onuru Kavramina Gore Degerlendirilmesi

Eylemleri sonucuna gore degerlendiren disiiniirlere karsilik, Kant eylemlerin

sonuclarindan ziyade, tasidiklari degere gore degerlendirilmesi gerektigini

157



savunmaktadir. Buna karsin Kant, insan davranislarini insanin i¢ saiki ve davranisin
dis goriiniisli olarak ikiye ayirir. Bunlardan ilki ahlak, ikincisi ise hukukun alanina
girmektedir®. Bir anlamda disaridan iyi gorinen her davrams, ahlaken iyidir
denilemez. Bu noktada iyi kavraminin da analizini yapan Kant’a gore iyi kavrami
haz 6lgiit almarak belirlenemez. Iyi ve kétiiniin deneyimle belirlenmesi hoslanma
duygusunun iyiye, ac1 duygusunun ise kotiiye baglanmasini ortaya ¢ikaracaktir. Haz
ve act verici nesneler hakkinda yargida bulunmak bizi ancak algi1 yargisina gotiiriir
ve alg1 yargilart 6zneldir. Kant’ta ise “kendi basina iyi olan bir isteme” onemli
goriilmektedir. Kendi basina iyi olan isteme kavraminda “6dev” olduk¢a 6nemli yer
tutmaktadir. Kant’in 6dev tammu su sekildedir: “Odev yasaya saygidan dolay
yapilan eylemin zorunlulugudur”. Odeve uygunluk her zaman ahlaksal bir deger
tagimayabilir. Ahlaki eylemler, saf pratik aklin yonettigi istemelerden
kaynaklanmalidir®®. Odeve uygun davranislar dogal ihtiyac ve istemlerden ileri
gelmekteyken, ahlaki davranislar 6deve dayanan davranislar olarak siniflandirilir.
Yani Kant ahlaki motifi sadece 6dev duygusuyla smirlandirmaktadir. Kisinin,
eylemlerini 6dev olmasi gereginden dolay1r yapmasi gerekmektedirzg. Kant 6znenin
ne sekilde eylemde bulunmasi gerektigini kategorik yani kosulsuz buyruk adini
verdigi kritere gore degerlendirmektedir. Oznenin, herkes icin gecerli bir maksimle
hareket etmesi gerekmektedir. Aksi halde ahlaki bir davranistan séz edilemez.

Kisilerin ahlakli davranarak insa ettigi toplumun, kisilere pozitif dzgiirlik alam®

* Yasemin Isiktag, Hukuk Felsefesi, 5. Basi, istanbul, Filiz Kitabevi, 2018, 5.194.

% Yavuz Kilig, “Kant’in Etik Gériisiinde ‘Degerli Eylem’in Olanagr”, Pamukkale Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii Dergisi, sy.22, 2015, s.95.

2 «“Ornegin, bir bakkalin kendisinden ¢ikolata almaya gelen bir ¢cocugu kanduwrmamasi édeve uygun
ama édeve dayanan ya da édevden dogan bir eylem olmayabilir. Bu bakkal, ¢ocugu kandirdig
duyulursa, insanlarin artik, kendisine giivenmeyeceklerini ve alis-verige gelmeyeceklerini, bunun da
kazancim azaltacagimi diisiinerek boyle davranmis olabilir. Buna karsilik, bu bakkal, sadece hig
kimseyi aldatmamasi gerektigini diisiinerek bunu yapmissa, bu eylem ahlaksaldir, ¢iinkii salt 6dev
duygusundan kaynaklanmaktadir.” Ulker Oktem, “Kant Ahlaki”, Arastirma Ankara Universitesi
Dil ve Tarih-Cografya Fakiiltesi Felsefe Boliimii Dergisi, c.18, s.14.

%0 Kant bu noktada dzgiirliigii pozitif ve negatif olarak ikiye ayirmustir. Pozitif dzgiirliik alani salt
pratik aklin kendisine koydugu yasalar ¢ercevesinde sekillenmektedir. Dolayisiyla pozitif anlamda
Ozgiirliglin yasalarla belirlenmis simirlari, kisilere basibos bir 6zgiirliik alan1 vermemektedir. Bu
yasalar, insanlara “yapmalisin” buyrugunu getiren, insan1 zorlamayan ancak insanlardan bazi seylerin
yapilmasini isteyen yasalardir. Buyruk, insan aklinin yapisindan gelen bir ¢esit baglanmayi ifade eder.
Pozitif 6zgiirlik, insanlarin sorumluluk duygusuyla eylemlerini yon verdiginde ortaya g¢ikacaktir.
Yani: “Kant, insamin ozgiir oldugu i¢in sorumlu oldugunu varsayan geleneksel ahlak felsefesinde
ortaya konmus olan ozgiirlik ve sorumluluk iliskisini tersine cevirmis olmaktadir. Ozgiirliigiin
metafizik  bir sorun olduguna inandigi igin, oOzgiirliikten kalkilarak sorumlulugun tesis
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tanidigin1 6ngoren Kant “her bakimdan iyi olan” bu istemenin kendiliginden yasaya
uygun bir isleyis yaratacagina Ahlak Metafiziginin Temellendirilmesi isimli eserinde

su sekilde yer verir:

“...Demek ki, her bakimdan iyi olan bir isteme, ayni sekilde nesnel yasalara (iyinin
yasalarina) bagh olur, ama bundan dolay: yasaya uygun eylemlere zorlanmis oldugu
tasarimlanamaz, ¢iinkii o, kendiliginden, oznel yapisina gére, ancak iyinin tasarimi
tarafindan belirlenebilir. f§te bundandir ki, tanrisal ve genel olarak kutsal bir isteme
icin buyruklar gecersizdir,* gerek” demenin burada yeri yoktur, c¢iinkii isteme
kendiliginden yasayla uygunluk icindedir. Ve bunun icin buyruklar yalnizca bir
Sformiildiir; genel olarak istemenin, nesnel yasalarinin su veya bu akil sahibi varligin

istemesindeki -soz gelisi insanin istemesindeki- dznel yetkinsizlikle baglantisini dile

getirirlersl. ”

Kategorik buyrugun (kategorik imperatif/zorunlu buyruk) birinci ilkesi su sekilde
ifade edilir: “Oyle davran ki, senin iradenin maximi her zaman ayni zamanda genel
bir  kanunun ilkesi olarak gecebilsin”. Evrensellik ilkesi olarak da
adlandirabilecegimiz birinci ilke, kisilerin evrensel bir yasa olabilecek bir maksimi
diisiinerek davranmasi gerektigini belirtmektedir. Kategorik buyrugun ikinci formiilii
Ahlak Metafiziginin Temellendirilmesi isimli eserinde su sekilde yer almaktadir:
“Oyle davran ki, bu davranisinda insanligi hem kendinde hem de diger insanlarin
her birinde her zaman bir amag olarak géresin, asla bir arag¢ olarak kullanmayasin™.
Aracsallastirma yasag1 veya insan kisiligine saygi ilkesi olarak adlandirabilecegimiz
bu ilkeye gore insan disinda her sey esyadir ve aragsallastirilabilir. Bu ilke ayrica
insanin higbir suretle ara¢ olarak ele alinamayacagini ve kisilerin mutlak bir degere
sahip olduklarini betimlemektedir. Ugiincii formiil ise “autonomie (6zerklik) idesine
gore eyle” seklinde ortaya c¢ikmaktadir. Bu ilkenin acilimi, rasyonel bir akla sahip

olan insanin hareketlerinin, genel bir yasa koyucu iradenin ilkesi olarak

edilemeyecegini, aksine, sorumluluk duygusundan kalkilarak, o&zgiirliigiin  saglanabilecegini
vurgular” Ulker Oktem, a.e., 5.13.

! Immanuel Kant, Ahlak Metafiziginin Temellendirilmesi, Cev. foanna Kucuradi, 4. Bask1, Ankara,
Tiirkiye Felsefe Kurumu Yayinlari, 2009, s.30.
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tanmabilmesini belirtmektedir. insan ahlak yasalarma uygun olarak davranmalidir,

zira o yasay1 koyan da insanin ta kendisidir®.

Kant, ahlaki davramsi herhangi bir sonugtan bagimsiz olarak emredici almaktadir®®,
Bu yamyla vyararciliktan tamamiyle ayrilmaktadir. Eylemin ahlaki degerini
sonucunda toplam faydayi arttirmasi, mutluluk saglamasi gibi digsal kriterlerden
ziyade eylemin kendisine hangi durumda olursa olsun uyulmasi saglamaktadir.
Eylemin, evrensellestirilebilmesi yani kisinin eylemlerini test ederken, tiim insanlarin
ayn1 eylemi uygulamast durumunda ahlaki olup olmadigin1 sorgulamasi

gerekmektedir.

Kant’in kategorik buyruklarindan aragsallik yasagi olarak adlandirilan ikinci
formiiliinii, biyotip etigini temellendirmede kullanmak miimkiindiir. Buna gore,
kisinin diger herkesi bir amag¢ nitelendirmesi ve kimseyi arag olarak
degerlendirmemesi gerekmektedir. Insan bir sey degildir ve ona arag olarak muamele
edilemez. Kant, insanin baskalarmi, sirf amaglarini uygulamak i¢in ara¢ olarak
gormesine karsidir. Ancak insanlarin yeni ilaglar i¢in kendi 6zgiir iradeleriyle denek
olmalarin1 yasaklamaya kadar genisletemez. Bu durumda kisiler, baskalarinin
amaglarma yonelik bir ara¢ olarak kullanilmasi icin bir se¢im yapmislardir.
Kullanilmaya yani aragsallasmaya karsi onam vermis kisilerin bu kullanimlar

yasaklanmamigtir®,

Bu noktada insan onurunun tartisilmasi giindeme gelmektedir. Kant, insan onuru

kavraminin temeline insanin kendisini ama¢ olarak gormesini yerlestirmektedir.

%2 Oktem, a.g.e., 5.12-16; Ulker Yiikselbaba, “Kant’m Ahlak Felsefesinden Habermas’in Soylem
Etigine Gegis”, HFSA, sy.22, s.148-149.

% Kant, Ahlak Metafiziginin Temellendirilmesi isimli eserinde su sekilde belirtmistir:

“Ahlaklik kavraminin biitiin hakikatini ve olanakl bir nesneyle ilgisini yadsimak istemiyorsak, onun
yasasinin son derece yaygin onemi oldugunu ve sirf insanlar igin degil, genel olarak akil sahibi biitiin
varliklar i¢in, rastlantisal kosullar altinda ve istisnalarla degil, tamamen zorunlu olarak gegerli
olmasi gerektigini de yadstyamayacagimizi buna eklersek; agiktir ki, hicbir deney boyle zorunluklu
yasalarin yalnizca olanagim bile sonug olarak ¢ikarmamiza firsat veremez. Ciinkii hangi hakla,
insanlhigin belki de yalnizca rastlantisal bazi kosullari altinda gegerli olan seyi, her akil sahibi yaratik
icin genel bir buyurtu olarak simirsiz saygr konusu yapabiliriz? Ve surf deneysel olup, tamamen a
priori olarak saf ama pratik akildan kaynaklanmasaydi, nasil bizim istememizin belirleniginin
yasalari, genel olarak akil sahibi bir varligin istemesinin belirlenisinin yasalari sayilacakti?” Kant,
a.g.e., s.16.

% Metin, a.g.e., 60-63; Tom L. Beauchamp, James Childress, Biyomedikal Etik Prensipleri, 7. Bast,
cev. M. Kemal Temel, Istanbul, BETIM, 2017, s. 553-556.
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Buna gore insan, sadece insan olmaktan dolay1 degerlidir ve basli basina bir amagtir.
Kant, insanin akil sahibi bir varlik olmasindan dolay1 onun aragsallastirilmasina karsi

¢cikmaktadir:

“Insan ve genel olarak her akil sahibi varlik, su veya bu isteme icin rastgele
kullanilacak sirf bir arag olarak degil, kendisi amag olarak vardir; ve gerek kendine
gerekse baska akil sahibi varliklara yéonelen biitiin eylemlerinde hep ayni zamanda
amag olarak goriilmelidir.(...) Her defasinda insanliga kendi kisinde oldugu kadar

baska herkesin kisisinde de suf ara¢ olarak degil, aymi zamanda amag olarak

davranacak bicimde eylemde bulun®.”

Kant’in gelistirdigi aragsallik yasagmin radikal bir g¢er¢evede dar olarak
yorumlandiginda gen iizerinde miidahalelere varan higbir islemin Kant etigine uygun
olmadigin1 gormekteyiz. Bu durumda insan viicudunu ticarilestirme yasagi organ
nakline kadar genis kapsami karsilayabilecektir. Ancak Kant’in insan viicudunun
ticarilestirilemeyecegine 1iliskin diislincesinin katiligine ragmen yine de bazi
yazarlari, 0rnegin kisinin bdbregini satmasinin Kant’in vurguladigi insan onuru
prensiplerine aykir1 olmadigini belirtmislerdir. Onlara gore, kisinin bobregini satmasi
kabul edilebilirdir ¢iinkii bobrekler, insanlik degildir®®. Yine de genel diisiince,

Kant’in organ satimini insan onuruna aykirt buldugudur.

Insanin akil sahibi olmasiyla, kazandig1 deger karsimiza otonomi kavramini ortaya
cikarmaktadir. Kant, kisilerin kosulsuz buyruga uygun davraniglari oOl¢iisiinde
Ozgiirlestigini belirtmektedir. Kisiler akillar ahlak yasasiyla 6zgiir ve otonom
olurken, doga alaninda kisilerin boyun egdigi yasalarin dayattig1r sistem kisiyi
heteronom bir varlik haline getirmektedir37. Kisinin ancak ahlaki otonomisi varsa,
onun onur sahibi olabilecegi kabul edilmektedir®®. Otonom karar vermesi bir ahlaki
Olciitlere uygun davranmanin ana kosuludur, ¢ilinkii insan ancak 6zgiir iradeye sahip

olmas1 durumunda, ahlaki eylemlerde bulunabilecektir.

% Kant, a.g.e., 5.45-46.

% Resnik, a.g.e., , 5.156.

" Elif Cetinkiran Balci, “Isteme Ozgiirliigiinden Eylem Ozgiirliigiine: Kant'm Ozgiirlik Gériisii”,
Hacettepe Universitesi Edebiyat Fakiiltesi Dergisi, c.35, sy.1, 2018, s.25.

% Oguz Simsek, “Anayasa Hukukunda insan Onuru Kavramu ve Korunmasi”, Yaymlanmamis
Doktora Tezi, Dokuz Eyliil Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Izmir, 1999, s. 25 (naklen
Nagehan Giirbiiz, “Biyo-Tip Hukuku Baglaminda Insan Onuru Kavramu Tartismalar”,
Yaymlanmamus Yiiksek Lisans Tezi, istanbul Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, s.10.
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Kant’in organ satisinin karsisinda oldugu gibi neredeyse organ naklinin karsisinda
da yer aldigina dair diisiinceler bulunmaktadir. Kant’in insanin kendi bedenini
korumasi ve ondan vazgegemeyecegine iliskin diisiincesi katidir. Bununla iligkili
olarak bedensel uzuvlarin aragsallastirilmasinin zarar verecegi 6zne kisilik olacaktir.
Dolayisiyla Kant’in insan uzuvlan {izerine yaptig1 degerlendirme, kisiligi korumay1
eksene almaktadir. Buna gore, viicuttan ayrilamayacak (viicuttan ayrilmasi halinde
hayati tehlike yaratan) organlarim, canli donorden alinarak yapilan nakli
reddetmektedir. Ancak, bu Kant argiimantasyonunun organ naklini tamamen
reddettigi anlamina gelmemektedir. Burada insan viicudundan ayrilabilecek ve
ayrilamayacak organlar olarak bir ayrim yapilmistir. Organ bagisina iligkin Kant’in

kategorik buyruk ilkelerini burada da inceleyebiliriz:

e Taraflarin bu eylemine yon verecek olan “Bir insamin saghgin
diistintiyorum.” seklinde evresellestirilebilir bir maksim s6z konusu olmalidir.
e Organ bagis¢isinin 6zglr iradesinin bulunmasi ve;
e Hig bir iiclincii kisinin bundan zarar gérmemesi gerekmektedirgg.
Dogal bir bicimde kendini yenileyebilen organlar veya bir kismi alinsa dahi islevini
gorebilen organlar ikincil tiirden organ nakli sinifina girmektedir. Fakat vericinin ¢ok
az bulundugu hayati organlarin, klinik 6limii ger¢eklesmis insanlardan alinmasiyla
yapilan organ nakli ne vericiyi Oldiirmiis ne de onun Ozgirliigiini ortadan
kaldirmustir. Kisi zaten hali hazirda Slmiistiir. Ikinci tiire giren nakillerin canli
vericiden alinabileceginin kabulii, Kant diislincesi i¢in kabul edilemeyecektir. Bir
kisminin alinmasi, hayati risk tasimadig1 ve viicut tarafindan yenisinin konulabildigi
ticlincii tiir nakiller ise Kant tarafindan reddilmemistir. Organ satis1 ise, naklin tiiriine
bakilmadan her sekilde reddedilmistir’®. Yukarida yer verdigimiz gibi, Kant’m
prensiplerinin organ nakline uygulanmasi diisiiniirler tarafindan incelenmistir. O
halde Kant’in aragsallik yasagima iliskin gelistirdigi bu prensiplerin gen patentine

uygulanabilirligi nasil olacaktir?

% Michio Miyasaka, “Resourcifying Human Bodies-Kant and Bioethics”, Medicine Health Care and
Philosophy, v.8, 2005, s.24-25.

0 Metin, a.g.e., 5.65-66 (naklen Nicole Gerrand, “The Misuse of Kant in the Debate About a Market
for Human Body Parts”, Journal of Applied Philosophy, v.16, n.1, 1999, 5.59-67).
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Kant’in temel argiimani, insanlara kendi 6zdegerleri (nesnel bir amag olarak) i¢in
deger vermemiz gerektigi iizerine kurulmustur. Insanlarin nesnelestirilmest,
kagmilmasi gereken bir tezahiirdiir. Kant’a gore; rasyonel varliklarin kendilerini

gercekten degerli olarak gormesi gerekmektedir®'.

Kisinin tedavi veya insanlia faydali olmak amaciyla gen diizenleme
uygulamalarina izin vermesinin Kant etigine gére yorumu, onun nasil
degerlendirildigine gore degismektedir. insan viicudundaki biyolojik materyallerin
viicutta yenilenebilir olmasi halinde, kisi 0zgiir iradesi ile otonom olarak riza
gostermigse biyolojik materyaller lizerinde patent istteki yoruma gore uygun

goriilebilmektedir.

Insan geni iizerinde yapilan genetik miihendisligi islemi ile bir genin mutasyonunu
veya izole edilmis halinin ticari bir meta olarak kullanimi, insanin
aragsallagtirilmasina katki saglayabilir mi? Bu soruyu DNA’larin patentlenmesi
olarak ozellestirdigimizde, odaklanilmasi gereken durum su olacaktir: gen patentleri
(genler, DNA zincirlerini de kapsayan yapilardir, bu noktadan sonra gen terimini
kullanmay1 uygun buluyoruz), insanlarin esya olarak goriilmesine yol agmakta
midir? Giliniimiizde kolelik yasaklanmis durumdadir fakat gen patenti, kolelik
sayilabilir mi? Buna olumlu bir cevap veremeyiz. Oncelikle, bir bulusu patentleme
sadece onu baskalarin1 yapma, kullanma veya satma edimlerinden korumaktadir.
Ancak sahibine miilkiyet haklarinin tamamini tanimayacaktir. Patent hakki, bulus
sahibine onu kullanmak, ticarilestirmek gibi pozitif haklar vermemektedir ¢ilinkii
bunlarin kullanilmas1 bazi durumlarda yasadisi olabilmektedir. Dolayisiyla, gen
patentleri, patent sahiplerine kullanma, yapma ve ticaretini yapma hakkini
vermemektedir ¢linkii bunlar yasadisidir. Gen patentini elinde bulunduran kisi,
Digerlerinin bu patenti kullanmasini1 satmasini ve yapmasini engellemektedir, fakat

gen patentini elinde bulunduran tarafa her durumda pozitif haklar saglamaz.

Ayrica, dogal genlerin degil yapay genlerin patentlenmesi kabul edilmistir.
Dolayisiyla sadece izole edilmis, saflastirilmis veya genetik miihendisligi islemine

tabi tutulmus genlere iliskin patent hakkinin saglandigi kabul edilirse, insanda

* Resnik, a.g.e., 5.147.
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bulunan herhangi bir dogal gene iliskin hi¢bir hakki olmadigi goriilecektir. Boylece,
islem gormiis genlere iliskin patent hakkini kabul ettigimizde, insanin

ticarilestirilmesi ilkesini ¢ignememis olmaktayiz.

Uciincii olarak, gen patentleri sadece insan uzuvlarina uygulanmakta yani tamamen
insanin kendisine uygulanmamaktadir. insan bedeni, dokular, hiicreler, protein, lipid,
hormon, mineral gibi bir ¢ok bilesenden olsan bir kompleks yapidir. Gen iizerinde bir
patentin, tim insan bedeninin patentlenmesiyle esdeger olmadigi goriisii de

savunulmaktadir.

Yukarida yer verilen argiimanlar, kolelestirme ile gen patentinin birbirinden farkl
oldugunu gostermektedir. Eger ki, insan iizerinde bir patent ihdas edilirse, o zaman
kolelestirme tartismalarinin yapilmasini hakli bulabiliriz ¢linkii bu durum insan
onurunu zedelemektedir. Gen patenti, icat edilmis insan pargalarina iliskindir.
Insanin  kendisiyle ilgili degildir. Dolayisiyla patentlenen genlerin, insanin
patentlenmesi ile degil patentlenen yapay kalp kapakcigi veya yapay kalga ile
kiyaslanmasi1 gerekmektedir.

Patent haklari, miilkiyet haklarinin tiimiinii sahibine vermemis olsa dahi,
patentlemenin ticarilestirmenin “ticari bir mal haline getirmenin” bir tiir goriiniimii
oldugu da diisiiniilebilir. Bir kisinin ev sahibi olmasi ile evi kiralamasi arasindaki
fark gibidir. Kiralayan, ev sahibinin sahip oldugu, satma ve ticarilestirme hakkina
sahip degildir fakat yine de kiralamanin bir anlamda ticarilestirme oldugunu
sdyleyebiliriz. Insan iizerinde patenti bulunan kisi, insanmn miilkiyetine sahip olmasa

da bu yine de insanin ticarilestirilmesi durumunu gostermektedir.

Teknik anlamda, gen patentleri yalnizca yapay olarak gelistirilmis genler igin
miimkiin olacaktir. Yapay gen ile dogal genin ¢ok yakin iligkisi oldugu, yapay genin
patentlemesinin, dogal genin de ticarilestirilmesi anlamimna geldigi argiimanlari
vardir. Dogal gen ile kimyasal veya biyolojik islemle tiiretilen yapay gen arasinda
%95’¢e varan bir yakinlik bulunmaktadir. Bu da yapay gende bulunan %95 oraninda
gen sekansinin, dogal gende de bulundugu anlamina gelmektedir. Bu bir gazete
makalesi ile 0 makalenin yazicida gogaltilmis hali gibidir. Yazicidan ¢iktisi alinmig

makale, gazetedeki ile ayni bilgileri tasimaktadir. Kopyast okundugunda, aslinda
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orijinali de okunmus olacaktir. Yani yapay sekanstan elde edilen proteinler, dogal
genden elde edilmis gibidir. Kopya makale analojisi lizerinden gidersek, ayni seyler
olmadigin1 belirtebiliriz. Oyle ki, kopya makalenin yok edilmesi, makalenin
kendisini yok etmez. Gen sekansi lizerinde patent hakki bulunan kisinin, dogal

sekanslar i¢in patent hakkinin bulunmayis1 da ayni anolojiden iiremektedir.

Buna karsilik yapay gen iizerindeki eylemlerin, dogal gen iizerinde gergeklestirilen
eylemleri sembolize ettigi iddia edilebilir. Yapay genin metalastirilmasinin, dogal
gen i¢in de sembolik bir agiklama yaratacagr diisiiniilebilir. Bir sembolii
ticarilestirme eylemi, genellikle sembolize edilen seyin degeri hakkinda onemli
isaretler tasiyabilir. Ancak burada da sunu diisiinmek gerekmektedir; sembollerin
ticarilestirilmesi elbette belli tehlikelere sahiptir. Dini sembollerin satilmasi,
Amerikan bayraginin ticarilestirilmesi, onlarin bir piyasa degerine sahip oldugunu
gostermektedir. Fakat Amerikan bayragimin satilmasi, Amerika’nin satilmasi

anlamina gelmemektedir42.

Bizim de katldigimiz goriise gére gen patenti verilen biyolojik materyalin
muhteviyatinin ne derecede insan bedeninin pargasi olarak ele alinabilecegi
tartigmalidir. Ancak, gen patentine konu olan “buluslar” insan eliyle miidahale
edilerek yeni bir forma kavusmus genleri ele almaktadir. Manipiile edilmis genin
insan bedenine ait sayilip sayillmamasina gore onun dogal iiriin olup olmadigi
acikliga kavusacaktir. Bir baska deyisle, izole edilmis insan geni insan bedenine ait
sayilirsa, o zaten dogal iiriin olacak ve bir bulug vasfin1 haiz olmayacaktir. Ayrica
Kant’in Ongordiigii pozitif 6zgiirlik alanimi rasyonel aklin koydugu yasalarla
betimlemistir. Gen lizerinde yapilacak miidahalelerin patent hukuku ile kendine has
normlara sahip olmasi bizim gen patentine iliskin olumlu diislincemizi
per¢inlemektedir. Otonomiyi zedelemedigi durumlarda, gen patentinin insan onurunu
zedelemedigi diisiincesindeyiz. Insanlik onuru kavrami, kisinin rasyonel bir varlik
olarak kendi viicudu {izerinde kullanabilecegi miilkiyet hakki smirlarin1 da
belirlemektedir. Bu bir yaklagimla, beden iizerinde her tiirlii miilkiyetin men edildigi
savunulamaz megerki bedenin bir ticari emtia olarak piyasa dolagimina sunularak

onun aragsallagirilmasi gergeklestirilmemis olsun. Kimi diistirler Kant’in insan onuru

2 David Resnik, a.e, s. 174-180.
165



kavrami ve kategorik buyruklarini dar yorumlama egiliminde olsalar da, kanimizca
bu yorumla giinliik hayata dair bir¢cok islemin bu etige aykir1 olmasi1 gerekirdi. En
basit ornek olarak estetik miidahalelerin bile bu etigin siki yorumuna gore aykiri
sayillmasi gerekmekteydi. Bu etigin izin verdigi olgiilerde daha genis bir yorumla

okunmas: taraftariyiz.

4.4.2. Otonomi/Aydinlatilmis Onam ilkesi

Kant insan1 rasyonel bir varlik olarak ele alarak, bu yoniiyle sahip oldugu insan
onurundan bahsederken; otonom sec¢imler yapabilmesine iligskin tasavvurlarmi da

ortaya koymustur.

Otonomi kavrami, kisinin kendi basina, diisinme degerlendirme, 6zgiir bigimde
kendi hakkinda karar verme ve eylemde bulunabilme velhasil kisaca kendini

yonetme  etkinligidir*®

. Otonominin rasyonalist yorumunu yapan Kant’a gore;
otonom olmak rasyonel insanin kendi kendisinin yasa koyucusu olarak diinyada yer
almasidir. Empirik diisiince ise; rasyonel veya duyusal olusuna bakilmaksizin kisinin
kararina baskalariin miidahale etmemesi olarak otonomiyi yorumlamistir.
Otonominin okumasimi bu iki ilkeye gore yapmamiz gerekmektedir. Oyle ki kisinin
tedavisini siirdiirmesi kararin1 rasyonel acidan yorumladigimizda; bu kararin

rasyonel olmas1 “evrensel etik ilkelerine uygunluk™ kosulu aranmaktayken; empirik

diisiince sadece hastanin tercihlerine saygi duyulmasini sart kosmaktadir*.

Kisinin eyleminin otonom olabilmesi, kisinin ancak 6zgiir se¢imde bulunarak ortaya
koydugu eylem olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Otonom eylemin baslica 6zellikleri;
eylemin amacli olmasi, eylemin bilingli olmast ve eylemin istekli olmasidir.
Bireylerin  otonomisine saygi ilkesi, saglik c¢alisanlarimin  basta gelen
yiikiimliiliiklerindendir. Hastanin otonom bir birey olarak goriilmesi genel prensiptir.
Ancak geleneksel tibbi etikte hekimin hasta adina aldig: tibbi kararin en iyi karar
oldugu biciminde gelisen paternalistik iliskide, hastanin o6zerkligine saygi

duyulmasindan pek sbéz edilmemektedir. Bununla birlikte hastanin otonomisini

*® Sevtap Metin, a.g.e., s.115.

* Tuija Takala, “What is Wrong with Global Bioethics? On the Limitations of Four Principles
Approach”, Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, Volume: 10, 2001, s.72-77 ; Metin, a.g.e.,
s.116.

166



kullanma yeterliliginin ortadan kalktig1 hallerde saglik calisanlarinin hasta adina
alacagr kararin otonomiyi zedelememesi gerekmektedir. Bireyin o6zerkliginin
zedelendigi hallerin mevcudiyeti de bir bagka etik ¢ikmaz yaratmaktadir. Ornegin
onerdikleri tibbi karara hastanin kendi istegiyle katilimini saglamak i¢in, saglik
calisanlarinin ikna, etkileme ve hatta zorlama gibi baski 6gelerini kullanmasi

hastanin 6zerkligini zorlayici durumlar yaratmaktadir®.
Tibbi miidahale kavrama:

“Kisilerin bedensel, fiziksel ya da ruhsal (psikolojik) bir hastaligini,
noksanligini teshis ve tedavi etmek ya da bu miimkiin olmadig1 takdirde
hastaligt hafifletmek ya da acilarimi dindirmek ya da onlart boyle bir
rahatsizliktan korumak yada niifus planlamas: amaci igin tip meslegini icraya
kanunen yetkili kimseler tarafindan, tip bilimince genel kabul gormiis kural
ve esaslara uygun olarak gerceklestirilen, en basit teshis ve tedavi
yontemlerinden baslayarak en agir cerrahi miidahalelere kadar uzanan her

cesit faaliyettir.46 ”

Tibbi miidahale; o6zellikleri sebebiyle yasam, viicut biitiinliigii ve saglik hakkiyla
dogrudan ilintili bir kavramdir”’. Kisinin viicudu iizerinde yapilan miidahaleler, onun
viicut biitiinliigiine zarar vermekle birlikte, onu hukuka uygun hale getiren yasal
sartlardan en 6nemlisi kisinin rizasinin alinmis olmasidir. Bu sartlarin yaninda tibbi
miidahalelerin yetkili kisiler tarafindan uygulanmasi, hastaya miidahalede tip
mesleginin  gereklerine ve Ozen yiikiimliliklerine uygun davranilmasi
yukiimliliikleri de bulunmaktadir®®, Konumuzun asil kismi hekimin aydinlatma

yiikiimliiliiglidiir. Bu noktada hekimin 6z bilgisi ve tecriibesi devreye girmektedir.

Kisinin kendi gelecegini belirleme hakki, kisiye taninan en yiiksek degerdeki

haklardandir. Bu hastanin kendi bedeni {izerinde karar verme hakkina sahip olacagi

** Nermin Ersoy, Erdem Aydin, ““Tibbi Etik’te “Ozerklik” ve “Ozerklige Saygi Ilkesi”, Tiirkiye
Klinikleri Tip Etigi-Hukuku-Tarihi Dergisi, c.2, (1994), s.72-73.

“ Hakan Hakeri, Tip Hukuku, 3. Basi, Ankara, Seckin Kitapevi, 2010, s.21.

Tirk Hukukunda Anayasa madde 17 bu hak su sekilde hiikme gegirilmistir: “Tibbi zorunluluklar ve
kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz; rizast olmadan bilimsel ve
tibbi deneylere tabi tutulamaz.”

*® Mine Kaya, “Hekimin Hastayr Aydinlatma Yiikiimliiligiinden Kaynaklanan Tazminat
Sorumlulugu”, TBB Dergisi, Ankara 2012, s.46-61.
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anlamina gelmektedir49. Burada hastanin kimsenin etkisi veya baskis1 altinda
olmamasi gerekmektedir. Hekimin aydinlatma yiikiimliiligiiniin Slgiitleri  mesleki
uygulama 6l¢iitli, makul hekim 0l¢iitii, stibjektif dl¢tit kriteri olmak iizere {i¢ gruba
ayrilmaktadir. Mesleki uygulama olgiitli, geleneksel mesleki uygulamalarda
kullanilmas1 gereken bilgi birikimini isaret etmektedir. Amerika’da Karp v. Colley
davasinda getirilen Olgiitler geregi egitim, deneyim ve yetenek sahibi olarak hastay1
tedavi eden hekim, hastanin aydinlatilmig rizasinin alinmasi i¢in vermesi gereken
bilgiye kendisi karar verir®®. Makul hekim &lgiitii, makul hastanin bilmesi gereken
risk ve alternatif dlgiitlerin hastaya agiklanmasini ele almaktadir. Ashe v. Radiation
Oncology Assocs kararinda makul hasta 6l¢iitiiniin belirlenerek, aynit durumda olan
makul bir hastanin bagka bir tedavi isteyip istemeyeceginin arastirilmasi gerektigi
yoniinde hiikiim kurulmustur51. Subjektif o6lciit kriteri ise, doktorun hastasina
miinhasir olarak onun i¢in risk olusturabilecek veya kararinda etkili olabilecek tiim
bilgileri agiklamasmi gerektirmektedir. Scott v. Bradford®® kararinda ise hekimin
aydinlatma yiikiimliiliiglinli uygularken hastanin siibjektif durumunu da géz oniinde

bulundurmasi gerektigine karar verilmistir. Burada hekimden hasta hakkinda her

* Pelin Cavdar, “Hekimin Aydinlatma Yiikiimliiligii”, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Hukuk Arastirmalari Dergisi, 22 (3), s 738.

%0 Karp v. Colley karar 6zetle; kalp ve damar hastasi olan ve kalp nakli bekleyen Bay Karp’a eger kal
dondrii bulunmazsa, hekim yapay kalp kullanacaktir fakat daha once denenmemis ve tehlikeli bir
yontemdir. Bay Karp’in kalbi durmus ve kendisine yapay bir kalp yerlestirilmistir ancak kisa bir siire
sonra Bay Karp vefat etmigtir. Miitevafinin esi ise, kendilerine miidahale ile ilgili gereken
bilgilendirmenin yapilmadigini iddia ederek dava agmistir. Mahkeme, mesleki uygulama olciitlerine
gore bir degerlendirme yaparak, hekimin benzer egitimi alan makul bir hekimin acgiklamasi gereken
bilgileri agikladig diisiincesinde olup, davali lehine karar vermistir. Pelin Cavdar, a.e., s.741-742.

°1 Ashe v. Radiation Oncology Assocs kararinda, akciger kanseri bir hastanin, hekimin onerisi ile
kemoterapi uygulanmasi sonucu omuriliginin zarar gorerek felg olmasi sebebiyle bundan kendisini bu
risk hakkinda bilgilendirmeyen doktoru dava etmesini konu almaktadir. Doktor olan davali ise, bu
riskin yiizde bir veya iki civarinda oldugunu belirtir. Tk derecede mahkemesinin hakli buldugu doktor
icin temyiz mahkemesi, makul hasta dl¢iitiiniin uygulanmasi gerektigi vurgulanarak ayni durumda bir
makul hastanin bagka bir tedaviyi isteyip, istemediginin arastirilmasi gerektigi yoniinde hiikiim
vermektedir. Pelin Cavdar, a.e., 5.742.

52 Scott v. Bradford kararinda, davaci Bayan Scott’un kendisine konulan rahim uru teshisi sebebiyle
Dr. Bradford’un histerektomi (uterusun cerrahi yolla ¢ikarilmasi) yapmasina izin vermesi ve bu izin
icin imzaladig1 cerrahi formlar1 imzalamasinin ertesinde bir dizi problem yasamasini konu almaktadir.
Hasta, ameliyat sonrasinda kendisine olugan komplikasyon (idrarin mesaneden vajnaya sizmasina izin
veren bir fistiil) i¢in bir dizi operasyon daha gegirir ve operasyonu yapan doktor, Dr. Bradford’un
yaptig1 ameliyetin bilinen bir komplikasyonu oldugu konusunda Bayan Scott’a bilgi verir. Bayan
Scott ise, histerektomiden Once imzaladigi rutin riza formlarinda kendisine bu komplikasyondan
bahsedilmediginiz belirterek dava agmistir. “Scott V. Bradford”
https://www.casebriefs.com/blog/law/torts/torts-keyed-to-prosser/negligence/scott-v-bradford/ (Erisim
Tarihi: 13.07.2019)
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tiirlii ayrintiy1 ele alarak, buna gore aydinlatma yapmasini1 beklenilmemektedir fakat
hastanin yasi, meslegi gibi kolayca bilinecek 6zellikleri dikkate alarak aydinlatma

yiikiimliiliigiinii ele almasi gerekmektedir™.

Aydlatilmis onam ile hekimin paternalistik roliiniin birbirleriyle ¢elistigi
goriilebilmektedir. Paternalistik geleneksel anlayis, hastay1 tip konusunda adeta cahil
olarak ele almakta ve doktorun hasta iizerindeki hakimiyetini arttirmaktadir. Modern
biyotip etigi ise doktorun bu mutlak otoritesini yumusatmaktadir. Hastanin kendisi
i¢in uygun doktor, klinik ve tedavi yontemini se¢gme Sahip akil sahibi bir kisi olarak
esas alindigi bu anlayis, hastanin sadece tibbi yararmi degil, kendi Kararlarini
verirken kullandig1 inan¢ ve deger yargilar1 gibi unsurlar1 da esas almaktadir. Bu
durumda Ornegin Yehova sahitlerine mensup bir hastanin kan naklini kabul
etmemesi, Miisliiman bir hastanin Ramazan doneminde ¢ok ihtiyaci olan ilaglar iftar
vaktine kadar kabul etmemesi gibi durumlar, benzer inang sahibi olmayan kisiler igin
anlasilmaz goriilebilmektedir. Bu durumda kisinin otonom karar veremedigini ¢linkii
rasyonel diistinemedigini iddia etmek her zaman etik bir yaklasim olmayacaktir.
Paternalistik tip egilimini destekleyen bir diger diisiince ise aci ¢eken ve korku
icerisinde olan hastaya, tedavinin riskleri ve tehlikeli sonuglari hakkinda bilgi
vermenin gereksizligidir. Hasta i¢in en iyisinin yapilmasi fikri kabul gorse dahi,
bunun hile ve aldatmaca ile olmamas: gerekmektedir. Zira, giincel biyotip etigi
hastanin da karar siirecine katilarak, kararin verilmesinde rol oynamasini
gerektirmektedir™. Doktorun kendi basma karar alabilmesi yani aydinlatilnig onam
yiikiimiiniin kalkacagi alanlar vardir. Ornegin hastanin onaminin almamayacag: bir

halde oldugu acil tibbi miidahalelerde, doktor kendi basina karar vermektedir.

Bu noktadan itibaren gen patentini ilgilendiren kisimlarin tartigmaya agilmasi
diisiiniilebilir. Ozellikle Moore v. Kaliforniya Universitesi karar1, doktorun dogrudan
hastanin iradesini hige sayarak onun bedenindeki yeterli biyolojik materyalleri
isleyerek yarattig1 hiicre hattinin iizerindeki miilkiyet hakki ile ilgilidir. Her yoniiyle
oldukca tartismali kararin, aydinlatilmis onam ilkesine wuygun olmadig

diistincesindeyiz. Kanimizca, Moore eger kendi hiicreleri {izerinde isleme izin vermis

% Pelin Cavdar, a.e., 5.741-743.
> Metin, a.g.e., s. 128.
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olsaydi bile, bunu yapmasinin amaci ancak kendi hiicrelerinden elde edilen hiicre
hattinin ekonomik degerinden pay almak olabilirdi. Bu durum bile insan onuru
anlaminda agiklamaya muhtag¢ bir durum olusturmaktayken, Mahkeme Moore’a ne
biyolojik iiriinlerini iade etmis ne de olusturulan binlerce dolarlik patent gelirinin en

azindan kii¢iik bir kismi lizerinde Moore’un hak sahibi olmasina izin vermistir.

Heniiz mazisi birkag¢ aylik olan CRISPR/Cas 9 uygulamasinin iyilesmesi zor kanser
tiirleri iizerindeki uygulamasi da aydinlatilmis onam ylkiimliliigiiniin oldukca
onemli oldugu bir 6rnek olarak ortaya ¢ikmaktadir. Deney niteligindeki bu tedavi
hakkinda bilgi alabilmek olduk¢a gii¢ oldugu i¢in hastalarin bu konuda ne kadar
bilgilendirildigi ve 6zellikle heniiz insan tizerindeki olasi etkilerinin bilinilmedigi bir
kenara konulursa, aydmnlatilmis onam igin yeterli sartlarin da olusmadigi
savunulabilir. Aydinlatilmis onam, doktorun hastasina riskler hakkinda dogru bilgi
vermesini kapsamaktadir. Bu durumda da doktorun hastasini karsi karsiya oldugu

risklere kars1 uyararak aydinlatilmis onamini almasi gerektigi sdylenebilir.

4.5. Biyokapital Olgusu

Biyokapital, biyolojik materyalin kapitalizm igerisindeki konumuna iligkin olarak,
biyobilimin nesnesinin zaman igerisinde ticarilestirilmesini konu almaktadir. 1999
yilinda DNA dizilerinin tescillenmesiyle, genetik bilginin miibadele nesnesi haline
gelmesi olasiligi giindeme gelmis olup, bu durum arastirmacilarin tepkisine neden
olmustur. Biyokapital, biyo-tip alanindaki uygulamalar ile bilim-teknigin hareket

sahasini olusturan kapitalist cercevenin birarada degerlendirilmesini icermektedir™.

Bu terimin gectigimiz yiizyilin son ¢eyreginden itibaren hayatimiza niifus ettigini ve
gittikce biiyliyen bir kapsama agina sahip oldugunu ifade etmeden ge¢cmek dogru
olmaz. Genom arastirmalarinin yasamin yapitagi genetik bilgiyi terciime ederek
olusturdugu sonuglar; bir anlamda yagamin bilgisinin de bir ticari materyal olarak
goriilebilmesine yol a¢gmaktadir. Rekombinant DNA teknolojisiyle, genetik bilgi
tizerindeki insan eli miidahalelerinin kendine 6zgli sonuclari, ¢calismamizin onceki

kisimlarinda yer verdigimiz {izere: patentlenebilir konulardan sayilmaktadir.

> Rajan, a.g.e., 5.25-30.
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Biyoteknolojinin dogus Oykiisiinli, 6zel tesebbiisle kurulmus biyoteknoloji
sirketlerinden ele alsak dahi, kamunun da bu tesebbiislere karsi destegi
unutulmamalidir. Ornegin Amerika Birlesik Devletleri’nde Bayh-Dole Yasasinin
yiriirlige girmesi sonucunda akademiden sanayie teknoloji aktariminin tesvik
edilmesi tniversitelerin de bir 6zel tesebbiis gibi davranmasi durumunu ortaya
¢ikarmustir®. Bu yasa belli istisnalara karsin, dgretim elemanlarina devlet destekli
aragtirmalarda elde ettikleri buluglar icin {niversitelerin hak sahipligini
diizenlemistir. Universitenin hak sahibi olmasiyla, buluslarin ticarilesmesi
amaglanmaktadir. Bayh Dole Yasasi sadece devlet destekli arastirmalar sonucu
ortaya c¢ikan buluslar i¢in hak sahipligini diizenlemektedir. Ancak, arastirma
faaliyetinin bir devlet destegi olmadan da bir bulus ile sonuglanmasi miimkiin
olabilmektedir. Bu durumda hak sahipligi her iiniversitenin patent politikasina gore
degismektedir. Bu diizene gore farkli gelir paylasimi rejimi uygulanmaktadir. Isci
buluslar1 kapsaminda degerlendirilen bu buluslarin zaten hak sahipligini igveren
karsilayacaktir. Isveren olarak iiniversitenin patent hak sahibi olmasi soz

konusudur.®’.

Genetik bilginin sirket sermayesi olarak kabul goérme edimini olusturan sosyal
sartlarm en onemli kirilmalarindan biri ise Insan Genom Projesidir (Human Genom
Project-HUGO). 1990 yilinda resmen baslatilan proje, insan geninin (proje
baglangicinda 100.000 adet genin oldugu diistiniilmesine ragmen fakat genom dizisi
elde edildiginde bu rakam 20.000-25.000 arasina inmistir) haritasini ortaya ¢ikarmak
amactyla ortaya ¢ikmustir®®. Dikkat gekici bir bicimde “kutsal kdse” benzetmesi

yapilarak, kamuoyunda dikkatleri ¢eken proje bir anlamda insanin sirrin1 ¢ézme

% Yasa’nin politikas1 ve amaglar1 § 200°de su sekilde ifade edilmistir: “Kongrenin politikasi ve amacu:
Federal destekli arastirma patent sisteminin kullanmasi; kiigiik igletmelerin federal kaynaklarla
desteklenen arastirma ve gelistirme calismalarina en yiiksek diizeyde katilimlarinin tegvik edilmesi;
ticari ortakliklar ve iiniversiteler dahil, kar amaci giitmeyen kurumlar arasinda isbirliginin
saglanmasi; kdar amact giitmeyen kurumlar tarafindan meydana getirilen buluslarin, gelecekteki
arastirma ve kesiflere engel olmadan serbest rekabet ve girisimciligin desteklenmesi amaciyla
kullaniimasimin desteklenmesi; ABD’de, ABD sanayisi ve isgiicii tarafindan meydana getirilen
buluslara kamusal erigimin ve buluslarin ticarilestirilmesinin desteklenmesi; gereksinimlerinin
karsilanmast icin devletin, federal kaynaklaria desteklenen buluslarda uygun haklarimin saglanmasi
ve buluslarin kullanilmamasina veya makul olmayan kullamimina karst kamunun korunmasi; ve bu
alanda idari politikalara iliskin maliyetlerin en aza indirilmesidir . Merhaci, a.g.e., 5.409-410.

*" Merhac, a.e., 5.411-412.

%8 Begiim Akman, Taner Tuncer, Yasamin Sifresi: insan Genom Projesi, 3. Basi, Ankara, ODTU
Yayincilik, Ankara, 2012, s.26.
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1ddias1 taslmaktayd15g. Yasamin surrina dair merakla dikkatleri {izerine c¢eken
projenin tamamlanmasi ise 2003 yilin1 bulmustur. Bu 13 yillik maceranin ilk ciddi
kirilmasi, 1998 yilinda Craig Venter’in, Celera isimli bir sirket kurmasiyla
gerceklesmistir. insan Genom Projesi’nin yiiriitiicii ensititiilerinin birinin baginda
olan Venter, 2005 yilinda sona ermesi planlanan proje i¢in kendi kurdugu sirketin
cok daha kisa silirede ¢dzlim lretecegini kamuoyuna duyurmustur. Bu durumun
yarattigi karmasikligi katmanlara bélebiliriz. Oncelikle, Celera sirketi hem
kendisinin ¢ikardigi gen haritalarim1  6zel bir tesebbiis olarak uhdesinde
bulundurabilecekken hem de, insan Genom Projesi’nin halka acik olarak sundugu
verilere herkes gibi ulasabilecekti. Bir diger kaygi ise olduk¢a maliyetli bu projenin
(yillik 200 milyon dolar) halkin cebinden 6denmeyen vergilerle, bir sirket araciligla
gerceklestirilebilir olmasidir. Bu durum ister istemez bazi kesimlerden tepki
toplamistir. Teknik anlamda da Celera, Insan Genom Projesi’nin disinda bir yol
tercih etmisti. “Rastgele genom dizilemesi” teknigi kullanarak c¢ok daha hizh
sonuglar elde edecegini kamuoyuna duyurmustur. Insan Genom Projesi ise once
birbiriyle ortlisen DNA pargalarini dizileyerek daha az hata riskine acik fakat daha
agir isleyen bir siirecle dizileme projesini yiiriitmekteydi. Velhasil Celera’nin bu
duyurusunun altinda kalmamak igin Insan Genom Projesi, arastirma igin
tesebbiislerden kaynak60 almis, bir de iizerine SNP “tek niikleotit c¢esitliligi”
konusunda ¢esitli kararlara varmistir. SNP hususunun iizerinde durmak oldukga
onemlidir. SNP haritalari, kendilerinden daha biiyiik olan bir genom haritasinin elde
edilmesinde kullanilabilecektir. SNP’lerin arasinda ortaya ¢ikacak kiiglik genetik
farkliliklar, insanlar1 hastaliklara karsi hazirlamay1 basarabilecegi gibi kisiye 6zgii
tedavi bicimleri gibi bir sektdriin de olusumuna yardimci olabilecektir. SNP’lerin

kullanim alaninin da kendi igerisinde bir bagka sektorii hazirladigi agiktir. Subat

% Buraya bir parantez eklemek isteriz ki, Rajan’m da Biyokapital isimli eserinde vurguladig1 gibi;
biyolojik materyalin sermaye olarak konuldugu piyasa diizeninin dili yeniden dirilis-Evanjelist
diisiince seti iizerinden sekillenmekteydi. insan Genom Projesi de “Isa’min kutsal kdsesini” ortaya
¢ikarma giidiimiiyle ortaya ¢ikmustir.

% jnsan Genom Projesi’ni destekleyen 20 adet kurulusun igerisinde sadece ABD’den degil
Almanya’dan (Helmholtz-Zentrum fiir Infektionsforschung, Max-Planck-Gesellschaft zur Forderung
der Wissenschaften, Fritz Lipmann Institute), Japonya’dan (Riken), Cin’den (Chinese Academy of
Sciences), Fransa’dan (Commissariat a 1'énergie Atomique et Aux Energies Alternatives) isimli
kuruluglar da bulunmaktadir. “Human Genome Project”,
https://en.wikipedia.org/wiki/Human_Genome_Project, (Erigim Tarihi: 05.08.2019).
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2001’e kadar siiren anlagsmazliklar her iki projenin de kendi edindigi sonuglar1 ayni
anda farkli dergilerde yaymnlamasi ile son bulmustur. Sonuclar, gen sayilar ile
canlin geligsmigligi arasinda bir baglanti bulunmadiginin ortaya ¢ikmasi agisindan
da ilgi ¢ekicidir. Ornegin, toprak solucani C. elegans 18.424 gene, bitki Arabidopsis
thaliana ve insanlarin ise yaklasik olarak 25.000 gene sahip oldugu
ongoriilmektedir®™. 2003 yilinda sona ererek, planlanan tarihten 2 sene nce nihayete
eren dizileme ¢aligmasi birgok yeni gelismenin de kapisini aralamistir. Bu verilerin
ortaya cikaracagi bir dizi etik sorunun yaninda biyokapital olgusu ve bununla ilgili
tartismalar da onemlidir. Bir anlamda biyoteknolojinin dogus Oykiisiinii Genentech
ile baslatiyorsak (Rajan’a gore Genetech’in hacmi ve piyasa teamiillerini degistiren
siradist Oykiisii ile yeni devrin habercisidir.), biyokapital olgusunun olgunlagma
sartlarim saglayan en nemli gelismelerden biri de Insan Genom Projesidir. Bu
haritalama tekniginin olusturdugu sonuclar Oncelikle, hastalikli  genlerin
belirlenmesinde isaretlenerek belirlenmesinde gorev almistir. Bu durum da 6rnegin
Myriad gibi kuruluslarin tekel olabilmek icin baslangic pozisyonunu nereden
alacagimi ¢ok agik bir bigcimde gostermektedir. Meme kanserinin toplumdaki
yayilimini ve yiiksek yiizdesini diisiiniirsek, biyokapital olgusuna dolayli yonden de

olsa hizmet ettigini belirtebiliriz.

Biyokapiali elestirirken kullanilan argiimanlardan birisi de biyokorsanlik olgusudur.
Calismanin 6nceki kisimlarinda da yer verdigimiz {izere, biyokorsanlik olgusu en
kisa tanimiyla canlilarin metalastirilmast anlaminda kullanilmaktadir. Biyolojik
kaynaklarin yerel kisi veya topluluklarin sahip oldugu geleneksel bilgilerin sirketler
tarafindan kullanilmasi patentlenmesi ve yerel halklarin bu bilgiyi kullanmasindan
men edilmesini kapsamaktadir. Bu durumda biyolojik bilginin her ¢esidinin (insan
geni, bitkiye ait bir DNA, bakteri vb...) bir sekilde kiiresel dev o6lcekli sirketlerin
kontroliine alinmasi sdz konusu olacaktir. Esasen, insan genomuna ait bilgilerin
saflagtirma veya izole etme gibi bir dizi teknolojik “bulus” sifatin1 haiz olmasi onu
alicisin1 bekleyen bir iirlin haline getirmektedir. Genel egilim ise, biyoteknoloji
sirketlerinin ve tniversitelerin genetik miihendisligi uygulamalar ile elde ettikleri

iirinii, ila¢ olarak kullanilmak tizere dev sirketlere satmaya/devretmeye yOnelecegi

61 Akman, Tuncer, a.g.e., 5.26-48.
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yoniindedir. Dolayisiyla genetik bilginin miibadelesi bir dizi asamadan ge¢cmektedir.
Yeni bir pazar anlayisinin oturdugu 1980°li yillardan sonra (Genetech sirketinin
halka arz1 ile artik vaade dayali sektoriin Wall Street borsasinda kendine alici
bulmasi) bu dizi, kapitalin de 6nemli bir kismini olusturan kaynak haline gelmistir.
Bu gen patenti aleyhine tezlerin giiglii dayanak noktalarindan biridir. En nihayetinde
Yasamin bilgisinin satilabilir olmasinin etik kodlarin simirmin gittikge belirsizlestigi

bir diizende olduk¢a endise verici oldugu sdylenebilir.

4.6. Mahkeme Kararlarinda Yer Alan Etik Sorunlar

Louis Pasteur’den giiniimiize canli organizma iizerindeki patent yelpazesi giin
gectikce daha da genis bir alan1 kapsamaktadir. Bu noktada Yiiksek Mahkeme’nin
her kararmnin ayr1 bir dnem tasidigini belirtmek miimkiindiir. Amerika Birlesik
Devletleri ile AB’deki kirilma noktalarin1 Chakrabarty, Myriad kararlari ve
CRISPR/Cas9 basvurular1 olusturmaktadir.

Chakrabarty karar1 ile Yiiksek Mahkeme, madde 101 uyarinca bakteri lizerindeki
“dogada bulundugu halden farkli” olma Kriterinin en temel 6lgiit olduguna yonelik
goriisiini saglamlastirmistir. Yani, Chakrabarty karar1 ile canli ve cansiz ayrimi,
patentlenebilirlik anlaminda artik pek de onemli sayilmamaktadir. Bu anlamda
Chakrabary kararmin ardindan ¢ok kisa bir siire i¢erisinde ABD Patent ve Markalar
Ofisi’nin hayvanlar da dahil olmak iizere genetik olarak diizenlenmis ¢ok hiicreli
mikroorganizmalara patent alinabilecegini iceren karar1 yayinlanmistir. Bu karar bir
de su sekilde okumak anlamlidir: Insan geninin yiizde 99 'unu paylasan bir hayvanin
iki yasindaki c¢ocugun zihinsel kapasitesine sahip oldugu ortadadir. O halde
arastirmactlar, bu hayvana bir tek gen yerlestirirse bu insan icadi olarak kabul
g()'recektirez. Bu kararin arkasindan gelecekleri tahmin etmek pek de zor degildir, bu
karar ile acgilan yola bir an 6nce girerek piyasa hakimiyetini elde edebilmek i¢in
sirketler arasinda baslayan yarisin ilk galibi DuPont sirketi olmustur. Karardan bir
sene sonra Harvard Oncomouse patent bagvurusu yapilmis ve 30 yil igerisinde 800’e
yakin hayvan patenti basvuruculara verilmistir. Bunlar igerisinde sempazelerden,

baliklara ve kedilere kadar ¢ok sayida hayvana ait birgok patent bulunmaktadir.

62 Jeremy Rifkin, a.g.e., 5.66-67.
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Bunlara ek olarak; insan kanina sahip domuzlar ve sakat farelerin yiiriimesine
yardimci olmak i¢in DNA kaynastirilmis tavsan yumurtalar1 da bu patent gruplarina
dahil olmustur. Bu ¢igir agict gelismelerin higbiri kendiliginden olmamustir®. Bu
patentleme c¢ilginlig1 i¢in sert ve esash kurallar getirilmedigi i¢in ofisin oldukga
comert davrandig: alami ihlal eden basvurular dahi yapilmistir. Ornegin, yar1 insan
yar1 sempanze “humanzee” patenti, “fazla insan” oldugu gerekcesiyle reddedilmistir.
Texas Universitesi’ne 2002°de verilen ve 2004’te halkin tepkisinin ardindan geri
alman bir baska patent de kdpeklere, kiifle enfekte edilmesini icermekteydi. Unlii
kopya koyun Dolly’nin patentini elinde bulunduran Ian Wilmut ve ekibi ellerindeki
protokole gore insan klonmasmin da kendilerine verilen patente dahil oldugunu
belirtmistir. Hali hazirdaki insan geni i¢in alinan yaklasik 2.000 adet patenti64 hesaba
katarak, daha anlamli bir sonuca ulasabilmekteyiz. Bu noktada Chakrabarty’nin
bakterisinin tizerine alinan tartismasinin teknik ve hukuki boyutlari oldugu gibi
(patentlenebilirlik smirinin igerisinde canlilarin dahil edilmesinin bir kanunla degil
de bir mahkeme karari ile yapilmis olmasi gibi); kararin etkisiyle Patent Ofisi’nin
tavrinin degismesi Ornegindeki gibi ciddi sosyal boyutlar1 da bulunmaktadir. Bu
karar sonucunda bir anlamda, mahkeme oniinde yasayan organizma ile herhangi bir
“sey” arasinda herhangi bir ayirim bulunmamaktadir. Bir baska ifadeyle; patent
konusunun patentlenebilirlik kriterini karsilamasi halinde iiriiniin canli veya cansiz
olmasmnin bir Onemi bulunmamaktadir. Bir bagska sorun da bakterilerin
cogalmasindan sonra olusan durum ile ilgilidir. Burada bir statii sorunu da goéze
carpmaktadir. Mikroorganizma i¢in alinan patent onun neslinin tamamin
kapsamakta midir? Mikroorganizmalar kendilerini ¢ogaltabilirler, listelik s6z konusu
durumda ilk mikroorganizmaya yapilan insan miidahalesi disinda, bakterilerin
tiremesinde insan miidahalesi bulunmamaktadir. Yavru hiicrelerin bu durumda nasil
nitelendirilmesi gerektigi onemli bir sorun olarak ortaya ¢ikmaktadir. Yavru hiicreler,

ana hiicrelerden daha az nitelikli bir islem iirlinii olarak mu diisiinilmelidir? So6z

83 Siiphesiz ki, hayvan iizerinde patent tartismalarinin énemli bir kismi da hayvanlarin yasam haklari
iizerinde diigimlenmektedir. Amerikan Hayvan Deneyi Karsitlari Dernegi (The American Anti-
Vivisection Society) yaklasik 50 milyon hayvanin bu patentleme siireci i¢in genetik deneylerde
kullanildigin1 belirtmistir. Bu durumda hayvan iizerinde deneylerin, insanlarin canlilarin hayatina
miidahalesi ile bilimin gelismesi ikilemi dogmaktadir.

%  David Kravets, “April 21, 1987: Feds Ok Patents For New Life Forms”,
https://www.wired.com/2010/04/0421genetic-engineering-patents-oked/ (Erisim Tarihi: 20.06.2019).
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konusu yasam formlarinin tiim soylarimi kapsayacak bir patent hakki bulunursa,
sOylemin igerisine bir liretim hareketini dahil etmek gerekmektedir. Patentin “kendi
kendine” boéliinebilir, soyunu siirdiirebilir bir tiirlinlin tartismaya agilmadigi agiktir.
Bu durumda mahkemeler ve kanun koyucu tarafindan yasayan organizmalarin

patentlenmesi igin yeni kurallar ortaya konulmalidir®.

Chakrabarty kararindan itibaren olusan atmosfer ile hizli bir bigimde
patentlenebilirlik konusunun insan genlerine geldigini gérmekteyiz. Arastirmacilarin
insan genlerine yonelik calismalarinin her zaman etik siirlara uygun oldugunu
sdylemek giictiir. Ornegin, Uluslararas1 Kirsal Ilerleme Vakfi, (Rural Advancement
Foundation International-RAFI) Amerika Birlesik Devletleri’nin 26 yasindaki
Guaymi yerlisi bir kadinin hiicre hattindan patent elde ettigini kesfetmistir. Bu
Uluslararas1 Saglik Enstitiisii (National Institut of Health) arastirmacisi tarafindan,
kadimin kan Ornegi iizerinden yapilan c¢alismalarin sonucunda elde edilen hiicre
kiiltiiriiniin Insan T-lenfotropik viriisii tedavisinde kullanilmas1 &ngdriiliiyordu.
Bunun, 16semi, dejeneratif sinir hastaliklar1 gibi cesitli hastaliklara iyi gelecegi
distintilmekteydi. Halkin protestosu ile karsilasan ABD, patentini 1993’iin Kasim
aymda geri almistir®. Bu patent {izerinde birkag aylik bir seriiven s6z konusu olsa
dahi, yerli halklarin gen patentlerine iligkin tartismalar devam etmistir. ABD’nin,
Solomon ve Papua Yeni Gine vatandaglarindan alinan hiicre Kkiiltiirleri igin
ABDPMO ve EPO’da patent bagvurular1 yaptigi anlasilmistir. Bu patent taleplerine
iligkin tartismalar alevlenince, dénemin Ticaret Bakanmin yaniti oldukca dikkat

¢ekicidir:

“Bizim yasalaruimiza gore, baska bir¢ok iilke yasalarina gére de oldugu gibi,
insan hiicrelerine iliskin soz konusu madde i¢in patent alinabilir ve patent
uygulamasina konu olan hiicrelerin kaynaklarina iliskin diigiinceler i¢in

madde yoktur®””.

% Sheldon Krimsky, “Patenting Life: Social and Ethical Issues”, Science for the People, v.12, n.5,
09-10 1980, s.14.

% Chris Bright, “Who owns indigenous people's DNA?”, Science and Technology, 1994
“https://www.thefreelibrary.com/Who+owns+indigenous+people%27s+DNA%3F-a016456340”
(Erisim Tarihi: 23.05.2019).

%" Bright,a.g.e.; Rifkin, a.g.e., 5.79.
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Bu tavrin bir sonucu olarak, ABDPMO tarafindan Amerika Birlesik Devletleri
Ulusal Saglik Enstitiisii’'ne 1995 yilinda T-lenfotropik viriisii i¢in patent verilmistir.
Bu, yerli halktan elde edilen hiicre hattina verilen ilk patenttir. Bu patent islemine
yonelik olarak bir¢ok gruptan tepki gelmistir. Arastirmacilarin, tepkilere kars1 verdigi
demegler, bu hiicre hattinin ticari bir nitelikten ziyade, tedavi amagli —6rnegin asi-
oldugunu belirtmekteydi. Yine de RAFI gibi bir¢ok organizasyon, “aydinlatiimis
onam” Ve “patent” alma konularinda endiselerini belirtmis ve insanin genetik
materyali i¢in patent verilmemesi gerektigini duyurmustur®. 1996 yilinda ABD

patent taleplerinden vazgegmistir®.

Chakrabarty kararinin Amerika Birlesik Devletleri’nde verilmis olmasina ragmen,
etkisi diinya capinda goriilmiistiir. Avrupa Patent Ofisi’nin Biocyte sirketine vermis
oldugu patent, AB’nin de bu etkiye kayitsiz kalmadigin1 gostermektedir. S6z konusu
patent, fetiislerden ve yeni dogan bebeklerden gdobek kordonu kan hiicrelerinden
patent elde edilmesine iligskindir. Goriildiigii gibi, insanin kendi bedeni {izerindeKi
hakimiyetinin sirketlere ait olmasi, sadece kotiiciil bir gelecek tasarrufu degildir. Zira
oncelikle o bedenin iizerinde hak sahibi bir sirket olabilir. Patent, sirkete hiicrelerin
cikarilmasi, kullanimi ve bunlarla baglantili olarak gelistirilen tiim tedavilerin
tizerinde tam kontrolii saglamaktadir. Ayrica hiicreler; “bagis¢imin” izni olmadan da
kullanilabilecektir™. Stiphesiz ki burada, insan bedeninin genetik bir malzeme
deposu olarak kullanildigini ve insanin metalagtirilmasiyla ilgili yasagin ¢ignendigini
gormekteyiz. Kisinin rizast bu noktada devre disi birakilarak; aydinlatilmis onam

yilikiimliiliigi ihlal edilmistir.

Bay Moore’un viicudundan elde edilen hiicre hattinin Kaliforniya Universitesi
tarafindan patentlenmesi de benzer konularla iliskilidir. Bay Moore’un iddiasina
gore, doktor kendisini bilgilendirmeden, ondan rutin testler i¢in olduguna ikna ettigi
bir dizi kan ve hiicre 6rnegi toplamistir. Kaliforniya Yiiksek Mahkemesi’nin karar
verirken kullandigi ii¢ prensip ufuk acgicidir. Buna gore; (a) kisi kendi viicudu

tizerinde kontrol hakkina sahip olmali, (b) hastanin bilgilendirilmesi saglanmali, (c)

68 Sally Lehrman, “Anthropologist Cleared in Patent Dispute”, Nature, v. 380, 04.04.1996, s.374.

% Rifkin, a.g.e., 5.80.

0 Alan Simpson, MP, Nicholas Hildyard, “Sarah Sexton, No Patents on Life”
http://www.thecornerhouse.org.uk/resource/no-patents-life (Erisim Tarihi: 22.05.2019).
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doktor hastanin karar verebilmesi igin hastaya tiim gerekli bilgileri vermelidir.
Kararda etik agidan yorumlanacak bir¢ok farkli konu bulunmaktadir. Bunlarin ilki
insan genetik materyalinin patentlenebilirligi tartismasidir. Ikincisi insan yapimi ve
dogal triin kiyaslamasimi igerir. Miilkiyet hakki ve gizlilik hakki ayirimmi ve
aydmlatilmis onam da diger tartisma basliklaridir. Insan geninin patentlenebilirligi
basli basina bir etik tartigma konusudur. Ancak, Amgen v. Chugai, Relaxin
hormonuna EPO tarafindan verilen patent, Biogen v. Medeva kararlar1 insan geninin
patentlenebilecegi anlayisini yerlestirmistir. Moore kararinda patent konusu “hiicre
hattidir”. Hiicre hattinin su anlamda primer hiicrelerden farki vardir. Birincil hiicreler
viicuttan almirken, hiicre hatti birkag kez cogalir ve daha sonra oliirler. Buna
hiicresel yaslanma denilmektedir. Ancak bazi hiicreler uzun siire boyunca
kullanilmaya devam edilebilir ve hiicre hatti siiresiz olarak iireyebilen bir kiiltiir
haline gelebilmektedir’. Hiicre hatlarimin viral veya kimyasal uyarilma yoluyla
transformasyon gecirmesiyle Oliimsiiz  bir nitelik kazandigmi  soylemek
miimkiindiir’%. Kaliforniya Yiiksek Mahkemesi’nin yorumuna gore, insanlar
biyolojik varliklar1 tizerinde miilkiyet sahibi degildir. Viicuttan ayrilmasi ile birlikte,
biyolojik materyal adeta bir tibbi attk muamelesi gormektedir. Ancak, Moore’un
kendi viicudundan elde edilen hiicrelere patent vermeyen Mahkeme, Mo hiicre hatt1
olarak “gelistirilen” hiicre hatti i¢in arastirmacilara patent bahsetmekten geri
kalmamistir’. Dogal iiriin tartismalari ise, ¢alisma konumuzun merkezini olusturan
gen patentleri hakkindaki her karar i¢in tartisilabilir degerde bir etik sorundur.
Hukuki anlamda izole edilen/saflastirilan biyolojik materyaller dogal {iriin
sayllmamaktadir™. Kant etigine gore insamin bedeni iizerinde bir baskasmnin, tedavi
amacli dahi olsa bir kazang elde etmesi kabul edilemez. Emek teorisi agisindan

diisiiniildiiglinde, arastirmacilarin o hiicre hattin1 olusturmada kattig1 emekle; emegin

! Nithya Narayanan, “Patenting of Human Genetic Material v. Bioethics: Revisiting the Case of John
Moore v. Regents of the University of California”, Indian Journal of Medical Ethics, v.7, n.2, 2011,
5.82-83.

2 Evrim Agaci, ed. Cagri Mert Bakirci, Deneysel Calismalarin Vazgecilmezleri: Hiicre Hatlari,
https://evrimagaci.org/deneysel-calismalarin-vazgecilmezleri-hucre-hatlari-20 (Erigim Tarihi:
05.08.2019).

73 Sevtap Metin, a.g.e., 5.245-246.

™ Calismamizin 6nceki kisimlarinda da belirttigimiz gibi, AB 98/44 Direktifi madde 16 ve APS
madde 3 uyarinca izole edilmis/saflagtirilmis yani teknik islemden gegcirilmis biyolojik materyaller
patentlenebilirler. ABD’de ayni Moore kararinda da uygulandigi gibi, isleme tabi tutulmus bu tiirli
materyaller dogal olmayan, insan eliyle liretilmis bir icat olarak goriilmektedir.
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ciktis1 olan iiriiniin niteligi ele alinmalidir. insan hiicresinin bir iiriin olarak deklare
edilmesi; insan-emek ve parga-biitiin ¢ercevesinde bizi problemli bir alana
itmektedir. Biitiinden ayrilarak, izole edilen gen islemi i¢in dogal olanin kesfi
tartismalar1 diigiim olarak kalmigken; Mo hiicre hattinin biyolojik islemden
gecirilmis hiicreler araciligiyla tamamen bir genetik miihendislik {irtinii olarak
nitelendirilmesi miimkiindiir. Izole edilmis genlerin iizerindeki miilkiyet hakkinin da
olumlu anlamda diisiiniilmeye deger yanlar1 vardir. Bu gen aragtirmacilar tarafindan
kesfedilmemis olsaydi, kimse tarafindan bilinemeyecekti. Nozick’in ilgili alintisi

onun emek teorisini “kesfi sahiplenir” bigimde yorumladigini gdstermektedir:

“Herhangi bir kisi insanlarin ulagamayacagi bir yerde yeni bir madde bulur
ve bu maddenin bir hastaligi iyilestirdigini kesfeder ve tiimiiyle sahiplenir. Bu
durumda kimsenin durumu kotiilesmez; Eger bu maddeye o rastlamamis
olsaydi kimse rastlamayacakti ve diger insanlar o olmadan idare etmis
olacaklardi ve diger insanlar da o olmadan idare edeceklerdi...Bir mucidin
patenti, diger insanlart mucit olmasa mevcut olmayacak bir nesneden

mahrum etmez’.”

Mo hiicre hatt1 i¢in tartigma sahasi ise en azindan izolegen tartismalarindan azade
edilmistir. Moore kararinda en azindan esasli bir dogal iirlin tartigmasi
yapilmamaktadir. Miilkiyet hakki ile mahremiyet hakki su noktada bir tikaniklik
olusturmaktadir. Amerikan Hukukundaki hakim anlayisa gére, Moore’un hiicre hatti
veya viicuttan ¢ikarilmis Olii hiicreler onun mali olarak goriilebilmektedir. Ayrica,
Moore’un viicudunu kontrol etme, digerlerini onun viicudunu kullanimdan men etme
ve viicudunu elden ¢ikarma yasa uyarinca miimkiindiir. Elden ¢ikarma hakki,
viicuttan ¢ikarilmis hiicrelerin kullanimina karar vermeyi igerirken; men etme hakki
tibbi tedaviyi reddetme hakkini icermektedir. Mahremiyet hakki (6zel hayatin
gizliligine saygi) ise biyoteknoloji  buluslarimin  patentini su  yonden
ilgilendirmektedir: Bilindigi gibi biyoteknoloji buluslar1 biiyiik 6l¢iide canlilarin
manipiilasyonunu icermektedir. Halbuki her canlimin kendi onur ve diiriistliik

degerlerini koruma hakkina sahip oldugu tartismasizdir. Kisiye ait genetik materyalin

» Robert Nozick, Anarsi, Devlet ve Utopya, (Haz. Murat Borovali, Cev. Alisan Oktay), Istanbul
Bilgi Universitesi yay. 2015, Istanbul, s.239-240.
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patentini almak, o canli organizmanin yasami boyunca onun 6zel miilkiyet hakkina
sahip olmak ve o materyale bir market iriinii gibi piyasa diliyle deger bigmek
tartismaya deger bir konudur. Genetik arastirmalar farkli formlarda mahremiyet ihlali
yaratabilmektedir. Bunlardan ilki; kisinin bedeninden alinan numuneler yoniinden
bedensel mahremiyet; kisi hakkinda saglik ve genetik verilerini igeren genetik
mahremiyet; genetik bilginin kisinin nerede oldugu ve ne yaptigini gostermesi
agisindan davranigsal mahremiyettir76. Moore kararinin bir bagka tartismali bigimi ise
aydinlatilmis onama uzanmaktadir. Mahkeme’nin bu noktada kararimmin bazi gri
bolgeler biraktigini sdylemek miimkiindiir. Moore, doktorlarin kendisinden aldigi
orneklerin kullanimi konusunda bilgilendirilmedigini iddia etse de, Mahkeme’ye
sunulus siiresi ve usulii bakimindan yasadigi ¢ikmaz sebebiyle bu iddialarini

kanitlama imkanini elde edememistir.

Myriad Kkarar ile tedaviile giren insan geni patentleri ile yeni bir devir baglamistir.
Myriad kararindaki esas tartismali kisim istenilen gen sekanslarina yonelik patentin
konusudur. Izole edilmis genler iizerinde istenilen patentin, dogal {iriin tartismalarina
neden olarak, Mahkeme tarafindan patentlenemez bulunmasi sdz konusudur. Bu
yaklasim ile getirilen sinirin uygun oldugu kanaatindeyiz. Bir noktada varolan bir
sekans tlizerindeki patent hakki; bulus basamaginin tam anlamiyla “kesif basamagi”
seklinde algilanabilmesine sebep olacaktir. Biyolojik bilginin, bir {iriin olarak
goriilebilmesi oldukga tehlikeli olacaktir. Nozick’in yukarida yer verdigimiz goriisti,
biyolojik bilginin patent altina alinmasin1 emek teorisine uygun gérmekte oldugunu
ortaya koymaktadir. Locke’un dogadan koparilan bir maddi nesnenin “elmanin” onu
elde etmek i¢in emegini sarf eden kisiye ait oldugunu dogrular goriisiinii, konusu
gayri maddi nesneler olan fikri miilkiyet teorilerine birebir giydiremeyiz. Nozick’in
yorumu ise belli acilardan yararci prensibe goz kirpildigini gdstermektedir. O gen
sekansinin kesfedilmesiyle, artik tiim insanligin mutlulugunu maksimize edecek bir
durum s6z konusudur. Insanlarin bir bedel ddiiyor olmasi, bu maksimum mutluluk
tablosunu bozguna ugratmamaktadir. Gen patentlerini destekler tezlerin de temeli
toplumsal iyiye ulasma ideast i¢in bireysel insan ¢ikarmin bu noktada feda

edilmesini, Onemsiz  goriir. Myriad kararinda; doga  fenomenlerinin

’® Narayanan, a.g.e, 5.84-85.
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patentlenebilirlikten muaf tutuldugu kati prensibinden sasilmadigi goriilmektedir.
Yiiksek Mahkeme’nin bu tarihi karar1 dogal {iriin doktrininin sinirlarinin dar
yorumlandigini gostermektedir. Zira, ABD Yiiksek Mahkemesi’'nin 1980’lerden
karar tarihi 2013 yilina kadar verdigi gen sekans patentleri ile ilgili biitiin
kararlarinda; eger “dogal olarak ortaya” ¢ikmissa bunun patente baglanmayacagini
hilkme baglanustir’’. Yapilan temyiz talepleri de bu minvalde reddedilmis olup,
dogal olarak ortaya c¢ikan DNA dizilimlerine iligkin mevcut patentler karardan
etkilenerek geriye dogru iptal edilmislerdir. Viicuttan ayrilarak izole edilen gDNA
isimli DNA molekiillerinin’ dogal iirtin doktrini geregi patent korumasindan harig
birakildigina yer verilmistir. Bu noktada Amerika’da kanun koyucu ile getirilmeyen
diizenlemenin, igtihat olusturularak belli bir diizene oturtuldugu sdylenebilmektedir.
Bu noktada John Locke’un emek teorisi acisindan incelendiginde dahi gri alan olarak
goze carpan ‘izole edilmis genlerin durumu’ mahkeme kararlar1 agisindan
tartismadan ari konumdadir. Dolayisiyla Myriad kararinin tutarlt bir ¢izgisi oldugunu
sOyleyebilmekteyiz. Amerika i¢in bahsettigimiz durum Avrupa’da heniiz kendini
gostermemistir. Avrupa’da izole edilmis genlerin patentlenemeyecegine iliskin bir
karar/kanun bulunmamaktadir. Lakin Avrupa Patent Sozlesmesi ile getirilen patent
kriterlerinin yeterince siki sartlara tabi oldugunu akilda tutmak yerinde olur. Bu
noktada yenilik, bulus basamagi, sanayie uygulanabilir olma kosullarinin hepsinin
yerine getirilmesi gerektigi bir yana, kamu diizeni ve ahlak normuna aykiri olmama

da asli patent kosullarindan biri olarak yer almistir.

Biyoteknoloji  endiistrisi,  bilimsel ilerlemenin  yanisira ictihatlarla  da
sekillenmektedir. Dogal iiriin doktirinine atfen Myriad karari’nin yaninda, insan
Genom Projesi gibi genlerin kamuya agik olarak ifsa edilmesine olanak saglanmasi,
sektorii yeni bir arayisa itmisti. Dogal {irlin doktrini sebebiyle patent alamayacak bir

izole gen sekansi yerine, arastirmacilar genler lizerinde daha az dogal goriinecek

" Tiirkmen, a.g.e., $.90; “Supreme Court of the United States Association for Molecular Pathology v.
Myriad Genetics INC”, https://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf  (Erisim
Tarihi: 22.07.2019).

78 Tiirkmen, a.g.e., 5.90.
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manipiilasyonlara, daha kompleks genetik yapilanmalara iliskin patent altina almay1

tercih etmektedir’.

CRISPR teknolojisinin heniiz sinirlar1 belirsiz alani, onu birgok etik tartismanin
merkezine koymaktadir. Zira CRISPR/Cas9 teknolojisinin  kullanim alani
belirlenemeyecek kadar sinirsiz goriinmektedir. Bu teknoloji ile ilgili umut vaat eden
ongoriilerin, yerini endiseye biraktigi donemler de olmustur. Bunlardan ilki ise
Ojenizm kaygisidir. CRISPR/Cas9 sistemi ile genom iizerinde miidahale imkani
saglanmaktadir. Bu miidahalenin tibbi amaglara ve nihai olarak herkesin ortak
mutluluguna hizmet etmesi amaglanmaktadir. Ancak, bu sistemin tlizerinde miidahale
ettigi gen icin olusturacagi gelecek heniiz bilinmemektedir, ayrica bu sistemin

denetimsiz arastirmalarda kullaniminin olusturacagi durum da belirsizdir.

Yukarida sozii edilen endiselere verilebilecek en yakin 6rnek He Jiankui tarafindan
vuku bulmustur. 2018 Kasim’inda dogan ikiz bebekler, bu kagit iizerindeki
kaygilarin, yasanildigi ilk o6rnektir. Etikciler, bilim insanlar1 ve Cin otoriteleri
tarafindan olumsuz karsilanan teknik; arastirmaci He Jiankui’nin CRISPR/Cas9
teknolojisini annesi HIV negatif fakat babasi HIV pozitif olan bebekler {izerinde

uygulamasidir.

Sangay’daki Southern Bilim ve Teknoloji Universitesi'nde (SUSTech) gen
diizenleme arastirmacist He Jiankui, embriyolart HIV genetik yolundan arindirmak
icin gen diizenleme teknolojisinin kullanildigr bir kadmin oldugunu diinyaya
duyurmus oldu. Kendisinin YouTube yoluyla acikladigina gore, ikiz bebekler (kizlar)
saglikli diinyaya gelmis ve DNA’larindaki ¢aligmalar1 basarili olarak sadece hedef
gende etkili olmustur. Bu aciklamalara karsin, bagimsiz bir genom testi veya
makalenin bulunmadigini agiklayan bilim insanlar1 i¢in ortada biiyiik bir belirsizlik
hakimdir. HIV’in hiicreye girisine iliskin proteini kodlayan CCRS geninin,
CRISPR/Cas9 teknolojisi ile etkisiz hale getirilmesiyle saglikli embriyolar yapay
dolleme yoluyla elde edilmistir. Elestiri noktas1 ise Jiankui’nin embriyolarin degil,

HIV hastalar1 tlizerinde CCRS5 geni iizerinde gen diizenlemesinin uygulanmasi

™ Tiirkmen, a.g.e., s.91; Jessica C. Lai, “Myriad Genetics and the BRCA Patents in Europe: The
Implications of the U.S. Supreme Court Decision”, Uc Irvibe Law Review, Say1:5/1041, 2015,
s.1074-1075.
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yapilmadan da. verimli ve giivenli diger yontemler ile gen diizenlemesi yapilmadan,
insanlart HIVden korumak miimkiindiir. Bir diger ihtimal ise s6z konusu durumda
HIV negatif anne ve HIV pozitif babadan meydana gelen bebekler i¢in sezaryen
dogum yontemiyle, HIV gecisinin engellenmesi miimkiindiir. Bir bagka elestiri ise,
HIVin bazi sarmallarinin CCRS proteinini, hiicre i¢ine girmek i¢in kullanilmamasi
tizerine yapilmistir. Onun yerine CXCR4 proteini kullanilmaktadir. Bir bagka deyisle
dogustan CCRS5-negatif kisiler dahi tamamen HIV bagisiklig1 kazanamamakta ve
CXCR4 sarmallar1 ile enfekte olabilecegi belirtilmektedir. Diinya ¢apinda bir¢ok
arastirmacinin hem teknik hem de etik sebeplerle karsi ¢iktigi, geni diizenlenmis

ikizlerin akibetini halen tiim diinya merak etmektedir™.

CCRS geninin yok edilmesiyle, HIV’den temizlenen ikizlere uygulanan teknigin
farelere uygulanmasi ile dikkate deger sonuglar ortaya c¢ikmistir. Bu genin
temizlenmesi ile fareler sadece daha zeki olmakla kalmayip, beynin kendini tamir
etme kapasitesinin de arttig1 kaydedilmistir. Kaliforniya Universitesi’nden Alcino J.
Silvia, CCR5 geni ile hafiza arasindaki iliskiyi dogrulamustir.®® Belirtilmelidir ki,
arastirma yapildigr siirece bir¢ok etik¢iden elestiri almis ve hatta 122 Cinli bilim
insan1 ¢alismay1 durdurmasi i¢in bildiri yayinlamistir. Her seye ragmen calismay1
yiiriiten He Jiankui’nin kigisel s6hret ve serveti i¢in Cin yasalarini1 ¢ignemesinden
dolay1 Cin Hiikiimeti tarafindan sorusturulma baslatildig1 da eklenmelidir.®? Halen de
s0z konusu calismanin yiiriitiiciisiine kimin yardim ettigine iliskin tartigmalar
sirmektedir. Jiankui’nun Standford Universitesi’'ndeki mentorundan, Cin
hiikiimetine kadar bir ¢ok kurum ve kisi tepkiler dolayisiyla arastirma yapma

zorunlulugu hissetmislerdir.®®

8 David Cyranoski, Heidi Ledford, “Genome-Edited Baby Claim Provokes International Outcry”,
https://www.nature.com/articles/d41586-018-07545-0, (Erisim Tarihi: 22.04.2019).

81 Antonio Regalado, “China’s CRISPR Twins Might Have Had Their Brains Inadvertently
Enhanced”, https://www.technologyreview.com/s/612997/the-crispr-twins-had-their-brains-altered/
(Erisim Tarihi: 22.04.2019).

8 Julia Belluz, “Is the CRISPR Baby Controversy the Start of a Terrifying New Chapter in Gene
Editing?”, https://www.vox.com/science-and-health/2018/11/30/18119589/crispr-gene-editing-he-
jiankui (Erigim Tarihi:22.04.2019).

8 Oyle ki, Standford’da galisan professor Stephen Quake Jiankui’ye destek verdigi iddialarim ayrmtili
bir sekilde yalanlamak zorunda kalmistir. Pam Belluck, “Stanford Clears Professor of Helping With
Gene-Edited Babies Experiment”, https://www.nytimes.com/2019/04/16/health/stanford-gene-editing-
babies.html (Erigim Tarihi: 22.04.2019). Kimi haberlere gore 3 adet Cin Hiikiimetine bagl enstitiilerin
Jiankui’nin g¢alismalarimi fonladigi da yer almistir. Julia Belluz, “CRISPR Babies: the Chinese
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18 Nisan 2019 tarihi itibariyle Pensilvanya Universitesi tarafindan CRISPR ile insan
geni lizerindeki diizenleme ile kansere karsi direng/tedavi deneyine baslandigi
sdylenmistir. Universite’nin sdzciileri ise iki hastanin bu teknik yardimiyla hedef
DNA’lardaki spesifik genlerinin degistirildigini duyurmustur. Teknik, kanser ile
savasmakta kullanilan T-hiicrelerinin modifiye edilerek elde edilen, diizenlenmis T-
hiicrelerinin hastaya yeniden tanitilmasi s6z konusudur. Direncli tlimorle miicadele
eden se¢ilmis kanser hastalarinin 1. Evre CRISPR (Phase 1 CRISPR) gen diizenleme
caligmalarina katilabileceklerdir. Cin’deki calisma 4.evre kiiciik hiicreli olmayan
akciger kanseri hastalarina yoneliktir. ABD’de yiiriitilen ¢alisma ise melanom,
sinovyal sarkom, ¢oklu omurilik tiimorii hastalarina y6neliktir84. Bu ¢alisma her ne
kadar insan sagligina yonelik bir kilometre tasi olsa da, CRISPR yonteminin insan
bedeni igerisinde kullanimi, bu kullanimin Ongoriilemeyen yan etkileri endise
vericidir. Toplamda 18 hastayr kapsayan bu ¢alismalara dair sunum veya
incelemeden gegmis bir ¢aligma yaymlanana dek heniiz tedavinin yetkinligi belli
degildir®.

Gen diizenleme teknolojilerinin kullanilmast 6ncelikle aydinlatilmis onam
yiiklimliiliigline iliskin soru isaretlerini kafalarda olusturmaktadir. Teknolojinin kalic
ve genetik olarak alt nesillere aktarilabilir sonuglar1 arastirmacilar tarafindan da tiim

hatlartyla bilinememektedir.

Bu CRISPR teknolojisinin kullaniminin actig1 etik tartismalarin en siddetlisidir.
Kanimizca aydmlatilmis onam yiikiimliligiinin de sakatlandigi goriilmektedir.
Teknolojinin belirsizligi bir yana, yarar zarar vermeme etik ilkesi ¢igneniyor. Zira bu
teknolojinin insan iizerindeki etkileri bilinmemektedir. Calismamizin Onceki
kisimlarinda belirttigimiz gibi, aydinlatilmis onam tiim gelecek risklerin analizini ve

ylizde yiiz bir kesinlikte hastaya sunumunu konu almamaktadir. Her zaman

Government May Have Known More Than It Let On”,
https://www.vox.com/2019/3/4/18245864/chinese-scientist-crispr Erisim Tarihi: 22.04.2019).
84 Frangoise Baylis, “Marcus McLeod, Current Gene Theraphy”,

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5769084/ (Erisim Tarihi:22.04.2019).

8 John Loeffler, “First Human Trial Using CRISPR Gene-Editing in US Begin”.
https://interestingengineering.com/first-human-trial-using-crispr-gene-editing-in-us-begins ~ (Erigim
Tarihi: 22.04.2019). Jon Fingas, “CRISPR Gene Editing Has Been Used on Humans in the US,
CRISPR Gene Editing Has Been  Used on Humans in the us”,
https://www.engadget.com/2019/04/16/human-crispr-gene-editing-trial-begins-in-us/ (Erigim
Tarihi:22.04.2019).
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hesaplanmasi ihtimal dis1 olacak riskler olabilir ve doktorun her kosulda tiim
muhtemel riskleri hesaba katmasi miimkiin gériinmemektedir. Lakin bu bilinemezlik
siirinin, CRISPR teknolojisinde siradan tibbi uygulamalara gore daha puslu oldugu
goriilmektedir. Ojenizim tartigmalarinin ciddi anlamda hakli taraflar1 olduguna da yer
vermek gerekmektedir. Gen diizenlemesinin bir tedavi ve daha kotiisii iicreti yiiksek
bir uygulama haline gelmesi ¢ok ciddi etik problemler yaratmaktadir. Bu sinirin
korunmasi agisindan da kuskulu olmak ¢ok da gergek disi degildir. En azindan
elimizde sperm bankalariyla ilgili verilerde, Danimarkali dondrlerin daha yiiksek
ticretlerde spermlerini  sattigini ve bu ‘piyasamin’ favori Uriini  olduklari
bilinmektedir. CRISPR/Cas9 uygulamasinin getirdigi bir baska etik sorun, insan
lizerinde yarattigi kalici etkilerdir. Ornegin CRISPR/Cas9 teknolojisi uygulanarak
dogan bebeklerin, altsoylar1 igin patent hakki devam etmekte midir? Bu durumda
patent kavrami igin yeni hukuki diizenlemelere gerek oldugu tartismasizdir. Zira
patent kanunlar1 hem Avrupa hem de Amerika’da kendi kendine ¢ogalarak, soyunu

devam ettiren organizmalar iizerine kurgulanmamuistir.
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SONUC

Pasteur’iin maya patentini almasindan, insana ait biyolojik malzemenin {izerindeki
patent hakkina kadar gecen siire icerisinde diinyanin yepyeni bir c¢ehreye
biiriindiigiinii sdylemek pek de yanlis olmayacaktir. Yeniden diizenlenmis DNA ile
biyoteknoloji endiistrisinin baglangici kabul edilen ¢aga girildiginde bir dizi tartigma
da bu biyoteknoloji devriminin eslikgisi olmustur. Para ve mallarin miibadelesini
konu alan kapitalizm, biyolojik malzeme ve biyolojik bilgi gibi bir takim hayati
unsurlar1 da gegtigimiz ylizyilin son ¢eyregi igerisine dahil etmis durumdadir. 1980
yil1 tiim diinyada biyoteknoloji devriminin kilit y1l1 olmustur. Chakrabarty kararinda,
bir biyoteknoloji sirketi olan Genetech sirketinin halka arzinin yarattigi olumlu
piyasa etkisi ile dipten gelen dalganin artik karaya vurdugunu goérebilmekteyiz. Bu
donemden sonra gen dizilerine ait bilginin patentlenmesi i¢in yarisan biyoteknoloji
sirketleri, bu patentleri yiiksek lisans ticretleri ile ilag sirketlerine satmaya baglayarak
dev bir sektoriin en 6nemli ayagi olurken, bu durum fikri miilkiyet taniminin da genis
yorumlanmasina yol acti. Bu hususun tartisildig: ilk durum Chakrabarty kararidir.
Dogada bulunan bir bakteri iizerindeki miidahale ile aragtirmaciya patent verilmesi
uygun goriilmekle; temel metinlerdeki patentlenebilirlik 6zelliklerini yeniden gozden
gecirmek gerekliydi. O doneme kadar bulus/icat kavramimin net ¢izgilerini takip
etmek miimkiin iken, Chakrabarty karari, icat kavraminin yeniden tanimlanmasina
yol agmustir. Rosemary Coombe’nin fikri miilkiyeti yaratici zekanin bir iriinii olarak
gormekten ziyade, ticari diinyaya dair bir kurucu nesne olarak isimlendirmesi
anlamhidir.  Yagsamin kendisi demekte higbir beis gormeyecegimiz biyolojik
materyallerin kiiresel kapitalizme hizmet edis bi¢gimi ancak icat kavraminin
sinirlarinin genisletilmesi ile elde edilebilecektir. Her ne kadar bu ¢alismanin konusu
kiiresel kapitalizm ile biyoteknoloji iligkisini ele almasa dahi, icat kavramina iliskin
bu kayda deger terclimenin bu etkenden bagimsiz oldugunu diistinmedigimizi

belirtmek isteriz.

Gen patentlenmesinin getirdigi etik tartismalar ise Insan Genom Projesi’nden beri
giindemden inmemektedir. Etik kaygilarin oniinii kesmek igin ¢esitli Onlemlerin
alindig1 da goriilmektedir. Clinton Amerika’sinin 2000 yilinda ¢ikardigi bir kanunla

genetik testlerin ige alimlarda sart kosulamayacagi hiikmii veya Avrupa Patent
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Sozlesmesi’nde gen patentine dair konulan kesin siirlar gibi etik kodlara saygili
adimlarin da atildig1 goriilmektedir. Amerika Birlesik Devletleri ve Avrupa Birligi
sistemlerinin birbirinden farkli yorumladiklar1 patentlenebilirlik kriterleri, gen
tizerinde patent taleplerinin farkli sekilde sonuglandirilmalarina sebep olsa dahi;
nihayetinde gen patentleri basvuru sahiplerine verilmistir. Avrupa Patent
S6zlesmesi’nde norm olarak aliman “kamu diizeni ve ahlak™ o6l¢iitleri, bir bulusun
patentlenebilirlik kriterlerini inceleyen uzmanlarin/yargiclarin degerlendirmesine
birakilmadan, APS’nin igerisinde baglayici bir norm olarak ele alinmistir. Aksinden
hareket ederek ABD’de de kamu diizeni ve ahlaka aykir1 patent verildigi sonucu
citkmasa da, Avrupa Patent Hukuku'nun, APS’nin yiirirliige girdigi yillarda
patentlenebilirlik hususunda daha muhafazakar davrandigini gérmekteyiz. Ancak
aradan gegen yillar icerisinde Avrupa Patent Ofisi, sayisi binden fazla hibrit hayvana
patent verebilen, biyolojik sarf malzemesinden elde edilecek yiiksek kar marjlarini
hedeflemis global biyoteknoloji sirketlerine uygun iklim saglayabilen bir kuruma
dontigtii. Kanimizca gen tizerinde patent giiniimiiz sartlarinda kaginilmaz

goriinmektedir fakat biyotip etigine uygun sinirlari koyulmasi gerekmektedir.

Giinlimiiz sartlarinda bir bulusun korunmasi i¢in en uygun formun, gen patentleri
oldugunu diisiinmekteyiz. Gen patentinin olumlu bir hayli sonucu vardir. Bilimsel
arastirmalarin hem arastirmacilar hem de kaynak saglayan kurumlar acisindan
tesviki, bulusun ulusal/uluslararasi patent ofisleri altinda smirlart belirli Olgiitler
icerisinde denetlenlenmesi, patent ile bulusun kamuya ifsasi, patent siiresi gectikten
sonra buluslarin lisans {icreti 6denmeden halka mal olmasi gen patentinin olumlu
yonlerini bize gostermektedir. Gen iizerinde patent, bulusu ifsa eder, kisilerin ve
kurumlarin  yeni gelismelerden haberdar olmasini saglar. Bu bir anlamda
arastirmacinin da tesvik edildigi bir ekonomik avantaj sahasidir. Gen patentinin
olumsuz yonleri de bulunmaktadir. Gen patenti ile genetik ayrimciligin
kortiklenecegi, Ojenizmin yayginlagmasi, insanlarin biyolojik bir sarf malzemesi
olarak goriilme riski, gen patenti alinarak insanlar lizerinde uygulanan islemlerin
etkisinin bilinmezligi bunlardan bazilaridir. Her ne kadar bu kaygilara hak versek de,
sorunlarin temelindeki durumu gen patenti degil, genetik arastirmalarin kotii niyetle

kullanilmast olarak gormekteyiz. Bu aragtirmalarin engellenmesi miimkiin
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olamayacagi i¢in, sinirlar1 belirlenmis bir alan icerisinde ele alinmasi ¢ok daha
faydalidir. Gen patentinin, yiiksek lisans iicretleri ile patentli gen iizerindeki
aragtirmalarin maliyetini arttiracagi elestirisinin de hakli oldugu taraflar olsa dahi,
unutulmamalidir ki gen patenti olmasa ticari sir ile korunacak buluslar {izerinde belki
higbir arastirmanin yapilmasi miimkiin olmayacakti. Yiiksek lisans {icretleri
arastirmalar i¢in olumsuz bir zemin saglasa dahi, en azindan ulasilabilir bir kaynak
olarak patentler, sirketlerin elinde bulunmaktadir. Aksi durumda, ifsa olmayan

buluslar bilimin kiimiilatif ilerleyisine ket vuracaktir.

Insanin bedeni iizerindeki miilkiyetin sinirlarmin da degismesine yol agtig1 asil olsa
da, patentlenebilirlik saglanarak ticari sir golgesinden kurtarilan biyoteknoloji
buluslarinin yararci bir yaklasimla “herkesin refahina” hizmet ettigi noktalarin
oldugu gézden kagirilmamalidir. Biyolojik materyalin metalastirilmas1 asamasi ise
gen lizerindeki patentin en hassas kismini olusturmaktadir. Topragi eken insan o
topragin miilk sahibi olabilmekteyken, dogadaki halini izole ederek veya
saflagtirarak viicut verdigi biyolojik materyalin patentinin de, onu isleyene
verilebilmesi mantik dis1 gérilmemektedir. Burada 6nemli olan durum bu zamana
kadar ‘insan wuzvuna’ iligkin patent taleplerinin, zamanla ‘insana’ yonelmesi
korkusudur. Oncomouse ile hayvanin tamami iizerinde alinan patentin, insan
lizerinde alinmasi insan onuruna aykirt olacaktir ve modern anlamda bir koleligin

baska bir sifatla diinyaya geri gelmesi anlamina gelecektir.

Her ne kadar hibrit insan Orneginin, su ana kadar vuku bulan biyoteknolojik
gelismelerin yaninda sadece bir ihtimal olarak goriindiigiinii sdylemek miimkiinse de,
yasamin kendisinin genlerin patente konu edilmesi neredeye 40 yildir giindemimizde
olan bir konudur. Bu noktada gen patenti elde etmek i¢in yapilan miidahale
tekniklerini smiflandirmak anlamli olacaktir. Genetik miihendisligi yoluyla elde
edilmis bir izole genin artik dogal iiriin olarak goriilemeyecegi kanisindayiz. Gen,
insan viicudundaki haliyle ayn1 6zelliklere sahip olmamakta ve ona emek veren bilim
insanlarinin ¢abalariyla bir baska forma biirlinmektedir. Dogal halinden dontiserek,
kendine has 6zellikler edinen yapay genin ve bu gen iizerindeki patentin ardinda
bilim insanlari, enstitiiler, 6zel tesebbiisler, yiikksek maliyetli ve uzun siireli

calismalar bulunmaktadir. Bizce emek teorisi gen patentini bahsettigimiz yonleriyle
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desteklemektedir. Locke’un miilkiyet teorisinin belirli agilardan fikri miilkiyet
temellendirmesine uygun olamayacagi (miilkiyetin zaruri ihtiyaglar noktasinda tahsis
edilebilecegi) yorumlar1 yapilsa da, emek teorisinin 6zii itibariyle fikri miilkiyetin
temellendirilmesine ve dolayisiyla gen patentine uygun oldugu kanisindayiz. Gen
patenti, gen kaynagimi israf etmeyen (digerleri icin yeterli ve iyi durumda olmak
kosuluyla) kaynak, zaman, para ti¢liistinii ardinda birakan ciddi bir emek {irtintidiir.
Insan emegi ve zekas: ile dogal iiriinlerin yeni bigimlere evrilmesini saglayarak dzel

miilkiyet hakkin1 tesis edebilecektir.

Insan geni iizerinde genetik miihendisligi islemi aracihigiyla elde edilen genin bir
ticari esya olarak goriilmesi ilk bakista Kant’in kategorik buyruklarindan
aracsallastirma yasagina aykiri goriilebilir. Kant’in kati prensiplerinden biri olan
insanin  aragsallagsmasi yasaginin, izole gen Tlzerinde patent verilmesiyle
delinmedigini diistinmekteyiz. Gen patentlerinin sadece manipiile edilmis yapay
genin {izerinde oldugu kabul edilirse, insanda bulunan herhangi bir dogal gene iliskin
kimsenin patent hakki olmadifi goriilecektir. Islem gormiis genleri patent
semsiyesine dahil ederek, insanin ticarilestirilmesi yasagini ¢ignemis olmamaktayiz.
Eger insan iizerinde bir patent s6z konusu olsaydi, kdlelik yasagi tartigmalar: yerinde
olurdu ¢iinkii bu durum insan onurunu zedelemektedir. Gen patenti, bulus konusu
yapay genlere iliskindir, insanin kendisi ile ilgili degildir. Kanimizca, bilim
insanlarinin miidahalesi ile gelistirilen yapay gen; insan viicudu ile viicut parcalar
arasindaki parga-biitiin iligkisini kirmaktadir. Parca-biitiin iliskisi igerisinde
degerlendirdigimizde, genlerin insanin en minimal pargast oldugunu goérmekteyiz.
Kant etiginin kimi yorumlarina gore, bu etigin sadece viicudun ana parcalarinin
piyasada ticari bir degere sahip olmasini yasakladigi ve genlerin buna dahil olmadigi
ifade edilmektedir. Aksinin diisiiniilmesi kan bagisinin bile aykir1 oldugu sonucunu
bize getirecektir. Bunun yaninda Kant gorevleri mutlak olan ve olmayan olarak ikiye
ayirmistir. Aksi yonde davranilmasi kesinlikle yasak olan gorev (organ satisi) ile
viicudun ana olmayan pargalarindan genlerin ticari emtia olarak devri olsa olsa
mutlak olmayan bir gdrev ihmali olabilirdi. Organlarin devrinin bile mesru bir
sebeple (hayat kurtarmak) Kant etigine uygun oldugu kanaatinde olan Resnik’in

goriisiine katilmaktayiz. Unutulmamalidir ki, Kant etiginin radikal yorumu tibbi
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miidahalelerin bile dislanacagi bir diinya yaratacaktir. Bu durumda bilimin

ilerlemesinin neredeyse durma noktasina gelecegini 6ngérmek hi¢ de zor degildir.

Ayrica Kant’in tasvir ettigi pozitif 6zgiirlik alaninin igerisinde patentlerin yer
aldiginmi diisiinmekteyiz. Gen iizerinde yapilacak miidahalelerin, patent hukukuna has
normlar altinda korunmasi, bahsettigimiz pozitif 6zgiirliik alanina uygundur.
Unutulmamalidir ki patentler bir bulugsu korumanin tek yolu degildir. Kapsami genis
medeni hukuk kurallarin1 diisiindiigimiizde, buluslarin bir¢ok yolla korunabildigini
ve bu buluslarin ifsa edilmeden, kanuni denetim mekanizmalarina dahil edilmeden
saklanabilecegini diisiinmek gereklidir. Otonomiyi zedelemedigi durumlarda, gen
patentinin insan onurunu zedelemedigi kanisindayiz. Insanlik onuru kavrami, kisinin
rasyonel bir varlik olarak kendi viicudu {lizerinde kullanabilecegi miilkiyet hakki
smurlarini de belirlemektedir. Beden ticari bir emtia olarak, piyasada adeta bir market
iriinii gibi yer almadigi silirece beden iizerindeki miilkiyetin men edildigi

savunulamaz.

Kisaca gen iizerindeki patentin giiniimiiz sartlarindaki en uygun koruma yontemi
oldugu kanisindayiz ancak gen {izerindeki patent i¢in kanun materyalleri
zenginlestirilmeli ve etik kurullarinin patent ofisleri tizerindeki agirlig arttirilmalidir.
Simdiye kadar sinirlar1 en net olarak belirlenmis ilke “dogada bulunan ve dogal olan”
iriiniin  patentlenebilir olmamasidir. Fakat teknolojik gelismelere ayak
uydurabilecek, teknik iglem diline hakim bir mevzuat yaratilmasi gerekmektedir. Zira
sadece dogal iiriin tartismasi {izerinden gegilen tartismalarin bir bagska boyutu daha
vardir. Hukuk dilinin, gen lizerindeki manipiilasyona dair bir standart gelistirmesinin
de onemli oldugunu diisiinmekteyiz. Zira Myriad kararindan sonra Amerikan
biyoteknoloji sirketleri patent c¢oziimlerini dogal iirlinden “biraz farkli” gen

dizilimlerini patentleyerek dolasima sokmus durumdadir.
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YASAYAN ORGANIiZMA UZERINDEKI PATENTE ILiSKIN
ONEMLIi PATENT KARARLARI

Patent Ad1 | Tarihi | Patent Onemi
Ofisi

Maya Patenti | 1873 | ABDPMO | Louis  Pasteur’'un  modifiye  edilmis
bakterilerini konu almakta olup,
mikroorganizmalar ic¢in alinan ilk patent
olma ozelligini tagimaktadir.

Parke-Davis | 1911 | ABDPMO | Basvurucunun izole edilmis ve saflagtirilmig

& Co. v. H.K. adrenalin  formuna iliskin basvurusuna

Mulford patent verilmesini ele almaktadir.

Inre 1970 | ABDPMO | Basvurucunun patent konusu islemi dogada

Bergstrom bulunan saf olmayan PGE, ve PGE;3
bilesiklerini prostat bezinden c¢ikarma ve
saflagtirma iglemidir.

In re Bergy 1977 | ABDPMO | “Streptomyces vellosusa” isimli yeni
mikroorganizmanin biyolojik saf kiiltiiriine
iliskin bu bagvuru o6nce ABDPMO
tarafindan reddedilse de Giimriik ve Patent
Temyiz Mahkemesi’nin karar1 bir patentin
yasayan bir organizma iizerinde olmasinin,
onun reddedilmesini  gerektirmeyecegini
igtihat etmistir.

Parker v. 1978 | ABDPMO | Bilgisayar programlarinin

Flook patentlenebilirligine iliskin alinan bu
patente  Chakrabarty  kararinda  atif
yapilmistir.

Diamond v. 1980 | ABDPMO | Basvurucunun yag yiyen ‘“‘Pseudomonas”

Chakrabarty bakterisi aldig1 i¢in patent yasayan
organizma iizerinde aliman ilk patent
bagvurusu olma 6zelligini tagimaktadir.

Cohen-Boyer | 1980 | ABDPMO | Rekombinant DNA’nin klonlanmasi {izerine

Patentleri gelistirilen teknigi konu alan Cohen-Boyer
patentleri ciddi bir ticari basar1 saglayarak
Bayh-Dole  Yasasinin  etkisini  bize
gostermistir.

Ex parte 1985 | ABDPMO | Bitkiler iizerinde verilen ilk patent olma

Hibberd ozelligini gostermektedir.

Ex parte 1987 | ABDPMO | Dogada bulunmayan poliptoid Pasifik

Allen istiridyesi i¢in aliman bu patent, hayvanlar
tizerindeki ilk patent olma &zellligini
gostermektedir.

Harvard 1985 | ABDPMO | Kanser arastirmalari i¢in kullanilmak tizere

Oncomouse EPO geligtirilen  transjenik hayvan iizerinde

alinan patent bagvurusudur. EPO’dan 3 yil

191




sonra ABDPMO 1988 yilinda patent

vermistir.
Axel 1983- | ABDPMO | Columbia Universitesi’nin sahibi oldugu
Patentleri 2002 Axel patentleri, Bayh-Dole Yasasindan

sonraki atmosferi anlamak bakimindan bize
Onemli bir 6rnek sunmaktadir.

Moore v. 1984 | ABDPMO | Dr. Golde’nin hastast Bay Moore’un T-
Kaliforniya limpositlerden olusturdugu hiicre hatt1 igin
Universitesi liniversite adina basvurdugu tartismali

patent bagvurusudur. Yiiksek Mahkeme,
Bay Moore’un itirazlarma ragmen patenti
onaylamistir. Bu karar, doktorun hastay1
aydinlatma ylikiimliiliigii ve hastanin isleme
rizast konusunda da elestirilmistir.

Molekiiler 2001, | ABDPMO | BRCA 1 ve BRCA 2 genlerinin belirli

Patoloji 2002, | EPO mutasyonlarin  meme ve yumurtalik
Dernegi v. 2013 kanseri riskini arttirmasi {izerine Myriad
Myriad Genetics’in, bu genlerin tam yerlerini tespit
Genetics eden teknige iliskin alinan patenttir. itirazlar
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