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Biyoteknoloji sektorii tip, tarim ve hayvancilik, ilag, endlistri ve gevre gibi
alanlarda hizla biiyiiyen 6nemli bir sektor olarak diinya ekonomisindeki yerini
almaktadir. insan yasami ve eko-sistemine pek ¢ok alanda dogrudan etkili olan
biyoteknolojik gelismeler, bunlara iligkin buluglarin ekonomik degerini artirmis,
kimi zaman patent hukukunun sinirlarini zorlayan diizenlemelerin ve mahkeme
kararlarinin ortaya ¢cikmasina neden olmustur. Bu baglamda, zorlu agamalardan
sonra kabul edilebilen 6 Temmuz 1998 tarihli, 98/44/AT sayili Biyoteknolojik
Buluslarin Korunmasina iliskin Avrupa Birligi Yonergesi, hem iiye iilke
uyumlastirma ¢alismalarinda hem de yargi ve doktrinde pek ¢ok tartismaya
neden olmus, halen de s6z konusu tartismalara nokta konamamistir. S6z
konusu AB Yonergesi haricinde konuya iligkin kapsaml ve detayli bagka bir
hukuki belgenin bulunmayisi, Yonerge’nin hem 6nemini artirmakta hem de onu
elestirilerin odagi haline getirmektedir. Konunun ¢ok énemli olan etik yani bir
yana, patent hukuku teknigi agisindan da sikintilar bulundugu goze

carpmaktadir.

Konuya iligkin Yikksek Mahkeme kararlari, uzman grup raporlari, farkl
lilke uygulamalarn ve literatiir gostermektedir ki daha uzunca bir siire
tartismalar tum hiziyla devam edecektir. Avrupa Patent S6zlegsmesi’nin Yonerge
hukumlerini Uygulama Kurallari igerisine aktarmasi, Yonerge’nin liye ulke
uyumlastirma calismalarinda yeknesakligi saglayamayan AB igin, Avrupa

patenti ile ulusal patente uygulanacak hukuk acgisindan farkhliklar ortaya

iv



cikararak, kaotik bir ortam olugsmasina neden olmustur. Tirkiye ise Gumrik
Birligi uiyeligi ve AB adaylik statiisii devam etmekteyken, ayni zamanda Avrupa
Patent Sozlesmesi’ne taraf olmasi dolayisiyla, AB’de yasanan karmasadan
kendine diisen payi almistir. Gelismekte olan iilkeler statiisiinde bulunan
Tiirkiye, ulusal patentlerini ve arastirmacilarini desteklemek gayesi ile Yeni
Sinai Miilkiyet Kanunu ile getirdigi diizenlemeler g¢ercevesinde Yoénerge’den
kismen ayrilsa da Avrupa patenti icin uygulanacak olan Avrupa Patent
Sozlegsmesi, Yonerge hukumlerini Uygulama Kurallan ile dikte ettigi i¢in, ne
yazik ki, Ulkemizdeki Avrupa patentleri, ulusal patentlerden avantajli konuma
gelebilecektir. Bu baglamda kimi AB ve/veya APS lyesi ulkelerce, s6z konusu
sakincayi ortadan kaldirmaya yonelik alinan énlemlerin benzer hukuk teknigi

uygulanmak sureti ile lilkemizde de 6ngoriilmesi yerinde olacaktir.

Anahtar Kelimeler: Biyoteknoloji, Patent, Bulug, Biyoteknolojik Bulug, Patent
Hakki.



ABSTRACT
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Protection of Biotechnological Inventions
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Private Law Program

The biotechnology sector is taking its place in the world economy as an
important sector which is growing rapidly in fields such as medicine,
agriculture and animal husbandry, medicine, industry and environment.
Biotechnological developments, which have a direct effect on human life and
eco-system in many areas, have increased the economic value of the inventions
related to them and have led to the emergence of regulations and court

decisions that sometimes push the boundaries of patent law.

In this context, the Eropean Union Directive on the Legal Protection of
Biotechnological Inventions 98/44 / EC of July 6, 1998, which has been adopted
after the challenging stages, has caused many debates in both the
harmonization efforts of the member states and the judiciary and the doctrine,
and these discussions have not yet been addressed. The fact that there is no
other comprehensive and detailed legal document on the subject other than the
EU Directive raises the importance of the Directive and makes it the focus of
criticisms. Aside from the important ethical aspect of the issue, it is noteworthy

that there are problems in terms of patent law technics.

Supreme Court decisions, expert group reports, different country
practices and literature on the subject show that discussions will continue at a

great pace for a longer period. The implementation of the provisions of the
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Directive into the EPC Implementing Regulations, in which the uniformity
among member states have not been ensured by the EU despite the
harmonization efforts, revealed differences in the law applicable to the Erupean

patent and the national patent, has resulted things to become inextricable.

As for Tiirkiye, Customs Union membership and candidate status for EU
is being continued, thus being a party to the European Patent Convention, it
has experienced its share of turmoil in the EU. Being in the status of developing
countries, Tiirkiye, with the aim to support the national patents and researchers
has enacted the new Industrial Property Law in some aspects not in line with
the regulations of the Directive but, the European Patent Convention, which will
apply to the European patent, as dictated by the Directive provisions of the
Implementing Rules, unfortunately, caused in our country to European patents
to be advantageous from national patents. In this context, it would be
appropriate to envisage the measures taken by some EU and/or EPC member
states, in order to eliminate this disadvantage by applying a similar legal
technique.

Keywords: Biotechnology, Patent, Invention, Biotechnological Invention,
Patent Rights.
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GiRiS

. KONUNUN SUNULUSU

Biyoteknoloji, biyolojik materyalin, yani bitki, hayvan ve insan hucrelerinin ve
mikroorganizmalarin kullanildigi teknolojik uygulamalar olarak karsimiza gikmaktadir.
Biyoteknoloji sektord, guinimuizde dunya ekonomisi igin 6nemli sektorlerden biri
haline gelmigtir ve hizla buayuyen niteligiyle, sektorin dnemi her gecen yil daha da
artmaktadir. Bu alanda yapilan buyuk ¢aptaki yatirimlar cekismeli bir rekabet ortamini
da beraberinde getirmektedir.

Mayis 2015 tarihli Turkiye Biyoteknoloji Strateji Belgesi ve Eylem Plani
Raporu'na goére, 2012 yiinda 304 milyar ABD Dolari olan kiresel biyoteknoloiji
pazarinin 2017 yilinda 468,1 milyar ABD Dolarina gikmasi 6ngorilmektedirt. Kiresel
Biyoteknoloji Pazari'nin 2025 yilina kadar ise 726,8 milyar dolara ulasacagi, 2017'den
2025'e kadar %8,1’lik bir oranda biyliyecegi 6ngoriimektedir?. Biyoteknolojik olarak
uretilen trlnlerin diinya ¢apinda pazar paylari, %60 saglk, %13,8 gida ve tarim; %7
cevre ve endustriyel slregler; %19,2 hizmetler sektorl olarak tespit edilmis olup s6z
konusu pazarin %45,4’'ini Amerika; %26,2’ini Avrupa; %26,1’ini Asya Pasifik ve
%2,4’Un0 Ortadogu ve Afrika olusturmaktadir®.

Gegtigimiz on yilda, biyoteknolojik ilaglardaki AR&GE ¢alismalarinin %80’ini
ABD kaynakli kuruluslarin gergeklestirdigi tespit edilmistir*. ABD biyoteknoloji
sirketlerinin yaklasik %20’si kamu sirketi niteligindedir. Ayrica, ABD’de kamunun &zel
sirketlerle olduk¢a yogun isbirligi yapmasini saglayan farkh bir patent sistemi
bulundugu belirtiimektedir®. Glinimizde, biyoteknoloji kullanilarak gelistirilen 400

civarinda as!I ve ilacin 100’den fazla hastalidin tedavisinde kullanildigi tespit

1 Tlrkiye Biyoteknoloji Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018), Mayis 2015, s. 11. R.G. T.
27.06.2015, R.G. S. 29399.

2 Variant Market Research Report, Nisan 2018, https://www.variantmarketresearch.com/report-
categories/pharmaceuticals/global-biotechnology-market (02.08.2018).

3 Tlrkiye Biyoteknoloji Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018), s. 11.

4 Filiz Gurel, “Modern Biyoteknoloji Nereye Gidiyor?”, http://biyogem.istanbul.edu.tr/?p=6452
(03.03.2015).

5 Simon, s. 48. Bayh-Dole Act olarak da anilan ve 12 Aralik 1980 tarihinde ydirirlige giren kanun
kastedilmektedir. Patent and Trademark Law Amendments Act (Pub. L. 96-517, December 12, 1980).
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edilmistir®. Gelecekte bu sayinin hizla artacadi ve ilag sektérinin blyik oranda
biyoteknolojik ilaglardan olusacagi anlasiimaktadir’.

Amerika Birlegsik Devletleri (ABD) ve Japonya’nin biyoteknoloji pazarinin
cogunlugunu elinde tutmasi ve ABD’deki patent sisteminin avantajlari, Avrupa
Birligi'ni Biyoteknolojik Buluslarin Korunmasina iliskin 98/44/AT8 sayili Yonerge'yi
(Yonerge) gikarmaya yoneltmistir®. 1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari ile Gumriik
Birligi'ne Uye olan ve Avrupa Birligi adaylik statisu devam etmekte olan Turkiye,
Yénerge'yi birebir yasalastirmamis, bunun yerine Yeni Sinai Milkiyet Kanunu (SMK)

ile konuya iliskin sinirh bir kisim diizenlemelere yer vermistir.

ll. KONUNUN ELE ALINIS SEKLI VE SINIRLANDIRILMASI

Biyoteknolojinin, bes temel alani bulunduguna isaret edilmektedir. Bunlar, tip,
tarim ve hayvancilik, gida, cevre ve endUstriyel biyoteknoloji olarak sayilmaktadir'®.
Goraldugu Gzere biyoteknoloji insan hayatini hemen hemen tim alanlarda
etkileyebilecek gelismelere neden olabilecek potansiyele sahiptir. Bu nedenledir ki
hukuken buyuk bir 6zen ve dikkatle dizenlenmesi gereken bir alandir. S6z konusu
hukuki dizenleme temel olarak iki bélimde incelenebilir. Bunlardan ilki daha ¢ok
kamu hukuku temelinde ele alinan Biyoguvenlik Hukuku ve ikincisi de 6zel hukuk
temelinde incelenen Patent Hukukudur. Calismamiz biyoteknolojik buluglarin patent
hukuku gercevesinde incelenmesini icermektedir. Dolayisiyla, Biyoguvenlik hukukuna
iliskin dizenlemeler bu galismanin kapsami disinda kalmaktadir.

Calismamiz “Giris” ve “Sonug¢” bdlimleri haricinde doért bolimden
olusmaktadir. Calismamizda Birinci Bolimde, biyoteknolojiye iligkin teknik kavramlar,

tanimlar ve biyoteknolojinin tarihsel gelisimine yer verilmistir. ikinci Béliimde ise

6 Gurel, http://biyogem.istanbul.edu.tr/?p=6452 (03.03.2015).

7 Biyolojik kokenli ilaglarin oraninin 6nimizdeki 15 yil iginde %80'e c¢ikmasinin 6ngoruldigu
belirtiimektedir. ismail Balk, “Biyolojik llaglarin Oranlari Artiyor”, Haberler.com, 22 Kasim 2014,
http://www.haberler.com/antalya-biyolojik-ilaclarin-orani-artiyor-6711468-haberi/ (10.03.2015).

8 98/44/AT Sayili, 6 Temmuz 1998 Tarihli, Biyoteknolojik Buluglarin Hukuki Korunmasina iligkin Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Yonergesi (Directive 98/44/EC of the European Parliament and of the Council
of 6 July 1998 on the legal protection of biotechnological inventions -Official Journal L 213 ,30/07/1998
p. 0013 — 0021). (“Yénerge” olarak anilacaktir). Yénerge hiikiimleri agsagida Uglincii Bélim’de ayrintili
olarak incelenmektedir.

9 Jurgen Simon, “Patent Hukuku ve Biyoteknoloji, Yagsamin Patentlenmesi mi?”, Cev. Fadil Yildirm ve
Tekin Memis, Kazanci Hukuk Dergisi, Sayi: 10, 2005, s. 48.

10 Alper Akkaya ve Nurdan Pazarlioglu, “21. Ylzyilin Anahtar Teknolojisi: Beyaz Biyoteknoloji”, Kirikkale
Universitesi Bilimde Geligmeler Dergisi, Cilt: |, Sayi: 1, 2012, s. 23. Biyoteknoloji aragtirmacilarca 8
alt dala ayriimis ve bu alt dallar da renk kodlari ile tanimlanmigtir. Buna gore, kirmizi- saglik, mavi-
akuatik, sari-gida, yesil-tarim, kahverengi-sulama ve ¢ol, beyaz-endustriyel, gri-gcevre, mor-patentler,
yayinlar, fikri mulkiyet haklar, siyah- biyoterér, biyosu¢ olarak tespit edilmistir. Bkz. Akkaya ve
Pazarlioglu, s. 23.



patent hukukuna iliskin uluslararasi sézlesmeler ve 6zellikle AB Ydnergesi agik atfi
nedeni ile TRIPS ve Biyogesitlilik S6zlesmesi ve ayrica ABD ve Avustralya YUksek
Mahkeme kararlarindan konuya iliskin carpici érnekler incelenmistir. Uglincii
Bdlimde Biyoteknolojik Buluglarin Korunamsina iliskin 98/44/AT sayili AB Yo6nergesi
hukumleri ve Yonerge'ye iligkin raporlar ayrintili olarak incelenmig ve son olarak da
Doérdincu Bolimde Turk Hukuku'ndaki durum hem Milga Patent KHK hem de SMK
bakimindan incelenmis ve ayrica APS’nin Turk Hukukundaki etkisine de yer

verilmigtir.



BiRINCi BOLUM

BIYOTEKNOLOJIYE iLISKIN TANIMLAR, TARIHSEL GELISIM, YAYGIN
UYGULANMA YONTEMLERI VE PATENT HUKUKUNA iLISKIN GENEL
ILKELER

I. BIYOTEKNOLOJIYE iLISKIN TANIMLAR VE TARIHSEL GELISIM

A. TANIMLAR

1. Biyoteknoloji

Bircok aragtirma alanini ve farkl sektdrleri ilgilendiren biyoteknoloji kavrami,
literatlirde ¢ok sayida ve degisik igeriklerde tanimlanmis olmasina karsin, evrensel
olarak kabul gérmuls bir biyoteknoloji tanimi bulunmamaktadir. Biyoteknolojinin
dinamik ve hizla gelisim gosteren yapisi, kesin ve kalici bir taniminin yapilamamasina
gerekge olarak gosteriimektedir'!. Biyoteknolojiyi galismalarinda kullanan her bir
disiplin kendi alani dogrultusunda bir biyoteknoloji tanimi vermekle birlikte, cok sayida
genel tanima da literatirde rastlamak mimkinddr?2,

Ulkemizin de taraf oldugu Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi®* m. 2 hikmi
uyarinca biyoteknoloji, “6zgdin bir kullanim amaciyla driinler veya prosesler meydana
getirmek veya varolanlari degisime udratmak C(izere biyolojik sistemlerin, canli
organizmalarin veya bunlarin tirevlerinin kullanildigi her tiirlii teknolojik uygulama”
olarak tanimlanmaktadir.

Avrupa Biyoteknoloji Federasyonu (European Federaton of Biotechnology),
biyoteknolojiyi, mikroorganizmalarin, hicre ve doku kultdrlerinin ve bunlarin gesitli
kisimlarinin teknik uygulama potansiyelinden yararlanilarak Grin ve hizmet elde
etmek amaciyla fen bilimlerinin ve mihendisligin butlinlesmis bir uygulamasi olarak

tanimlamaktadir. Avrupa’da kabul goren ve Avrupa Biyoteknoloji Federasyonu’nun

11 N.S. Sreenivasulu ve C. B. Raju, Biotechnology and Patent Law: Patenting Living Beings,
Manupatra, Hindistan, 2008, s. 2.

12 | iteratiir tarandiginda otuza yakin farkli biyoteknoloji tanimina rastlamak mimkunddir.

13 Tirkiye, Biyolojik Cesitlilik Sozlegsmesi'ni (BCS) 29.08.1996 tarih ve 4177 sayili Kanun'la onaylamistir.
Sozlesme 27.12.1996 tarih ve 22860 sayill Resmi Gazete’de yayimlanarak, 14 Mayis 1997 tarihinde
yurdrluge girmistir.



tanimina dayanan guncel tanima gore ise biyoteknoloji, insan ve gevre saghgini
olumsuz etkilemeyecek yontemler ile bilim ve muhendislik ilkelerine dayali olarak
biyolojik sistemlerin mal ve hizmet tretiminde kullaniimasidirt®. Bir baska tanima gore
ise Biyoteknoloji, sorunlari ¢ozmeye yonelik degerli endustriyel islemler ya da
uygulamalar gergeklestirmek icin canli organizmalari ya da onlarin urlnlerini
kullanmak Uzere tasarlanan ve farkli disiplinleri bunyesinde barindiran genis bir bilim
dalidir'®. Tirkge literatliirde yer alan bir tanima gore biyoteknoloji, hiicre ve doku
biyolojisi, molekuler biyoloji, mikrobiyoloji, genetik, fizyoloji ve biyokimya gibi doga
bilimleri yaninda muihendislik ve 6zellikle bilgisayar mihendisliginden yararlanarak,
DNA teknoloijisiyle bitki, hayvan ve mikroorganizmalari gelistirmek, dogal olarak var
olmayan veya ihtiyacimiz kadar uretilemeyen yeni ve az bulunan maddeler (Urtnler)
elde etmek icin kullanilan teknolojilerin timuddr!e. Benzer bir tanim da soyledir;
Biyoteknoloji, canli organizmalarin, (6rnegin bakterilerin), ya da bunlar tarafindan
Uretilen enzimlerin, yararli Grdnlerin endustriyel olarak Uretilmesi ya da yararl
sureglerin gelistiriimesinde (6rnegin eneriji Gretimi, atiklarin islenmesi, ilag ve hormon
Uretimi gibi) kullaniimasidir?’.

Tip ve veterinerlik bilimleri acisindan getirilen bir tanima goére biyoteknoloji,
degisime ugrayan tohumlar ve gelistirilmis hayvan yetistiriciligi gibi sonuglar elde
etmeye yarayan tibbi ve veterinerlik arastirmalarinda kullanilan bir gesit genetik
muUhendisliktir'8,

Devlet Planlama Tegkilati (DPT) Ocak 1995 tarihli Fikri ve Sinai Haklar Ozel
ihtisas Komisyonu Raporuna gére biyoteknoloji, “bitki, hayvan ve mikroorganizmalar

gibi yasayan organizmalarin yani sira gen mihendisliginin kullandigi tohum, enzimler,

14 Ozlen Ozgen ve digerleri, “Tiiketiciler ve Modern Biyoteknoloji: Model Yaklagimlar”, Ankara
Universitesi Biyoteknoloji Enstitlist Yayinlari No. 1, Ankara 2007, S. 30.
http://kitaplar.ankara.edu.tr/dosyalar/pdf/369.pdf (24.09.2014).

15 william J. Thieman ve Michael A. Palladino, Introduction to Biotechnology, 2. Baski, Pearson
Yayinevi, New York, ABD, 2008, s. G-3.

16 Akkaya ve Pazarlioglu, s. 23. Diger bir tanim da s6yledir; “Biyoteknoloji, tek veya ¢ok hiicreli canlilarin,
organ doku veya hiicreleri kullanilarak ekonomik degeri olan riinlerin Gretiimesidir’. Bkz. Ulkiiye Dudu
Gul, “Saglik Alaninda Biyoteknolojik Uygulamalar: Kirmizi Biyoteknoloji”, Bilecik Seyh Edebali
Universitesi Fen  Bilimleri Dergisi, Cilt: 1, Sayn 1, 2014 ISSN: 2148-2330
(http://edergi.bilecik.edu.tr/index.php/fbd). Biyoteknolojinin Ulke bazindaki farkli tanimlari igin bkz.
Commercial Biotechnology: An International Analysis, Washington, D. C.: U.S. Congress, Office of
Technology Assessment, OTA-BA-218, January 1984,
https://www.princeton.edu/~ota/disk3/1984/8407/840724.PDF (24.09.2014).

17 Céline Marques, The Implementation of the Biotechnology Directive (98/44/EC) in France and in
the UK: A Comparative Study Which Shows Serious Disparities Despite its Effort of
Harmonisation, (Yayinlanmamis Yiiksek Lisans Tezi), Canterbury, ingiltere, 2006, s. 3.

18 William Cornish ve David Llewelyn, Intellectual Property: Patents, Copyright, Trademarks and
Allied Rights, 6. Baski, Sweet&Maxwell, London 2007, s. 871. Benzer tanim igin bkz. Aysegiil Ozdemir,
“Patenting Biotechnological Inventions in Europe and the US”, Ankara Bar Review, Sayi: 2, Cilt: 1, Ocak
2009, S. 40, http://www.ankarabarosu.org.tr/siteler/AnkaraBarReview/tekmakale/2009-1/5.pdf
(18.04.2015).



plasmidler gibi canli olmayan biyolojik materyalin ve bunlar araciligi ile elde edilen
sistemlerin ve usullerin sanayi ve hizmet sektoriindeki uygulamalaridir.™®

DPT 2000 vyili Biyoteknoloji ve Biyoglvenlik Ozel ihtisas Komisyon
Raporunda, biyoteknoloji terimi, “6zel bir kullanima yénelik olarak triin veya islemleri
doénustiirmek veya meydana getirmek igin biyolojik sistem ve canli organizmalari veya
tirevlerini kullanan teknolojik uygulamalar” olarak tanimlanmigtir®®. Ayni DPT
Raporunda, geleneksel biyoteknoloji, “modern bilgi ve teknolojilerin kullanimini
gerektirmeyen ve insanlik tarihi boyunca deneme yanilma yoluyla gelistirilen
biyoteknoloji” olarak tanimlanmistir?t. Modern biyoteknoloji ise “geleneksel olmayan
ve modern bilgi ve tekniklerin uygulanmasi ile tanimi sinirlanan biyoteknoloji” olarak
ifade edilmigstir?2,

Modern biyoteknoloji, “rekombinant DNA, niikleik asitlerin hiicre ve
organellere dogrudan enjeksiyonu, farkli taksonomik gruplar arasinda uygulanan
hiicre flizyonu gibi in vitro tekniklerin tamami” olarak da tanimlanmaktadir®”. Modern
biyoteknoloji teknikleri ile canhlarin genetik yapisinda geleneksel islah yontemleri ile
elde edilemeyen degisiklikler meydana getirilebilmektedir?4.

Basit bir tanima goére ise biyoteknoloji, “biyolojik materyalin, yani yagsayan
hticrelerin ve mikroorganizmalarin bilimsel yéntemlerle enddistriyel ve ticari islemlere

tabi tutulmasidir.”®®

2. Biyolojik Materyal

AB Yodnergesi m. 2/1 (a) hukmu biyolojik materyali, genetik bilgi tagiyan ve
kendi kendine Ureme kapasitesine sahip ya da bir biyolojik sistem iginde Uretilebilen
herhangi bir materyal olarak tanimlamaktadir. Benzer bir biyolojik materyal tanimi
6769 sayili 22.12.2016 tarihli Sinai Milkiyet Kanunu’nun?® tanimlara iliskin 2. maddesi

“c” bendinde yer almaktadir. Tanim uyarinca, biyolojik materyal, “genetik bilgi iceren

19 DPT Fikri ve Sinai Haklar Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, Ocak 1995, Yayin No: 2373-OIK: 438,
s. 42, http://lwww.kalkinma.gov.tr/Lists/zel%20htisas%20Komisyonu%20Raporlar/Attachments/188/oik4
38.pdf (18.04.2015).

20 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, 2000, DPT: 2515-OIK: 533,
s. viii, http://www.kalkinma.gov.tr/Lists/zel%20htisas%20Komisyonu%20Raporlar/Attachments/64/0ik53
3.pdf (18.04.2015).

21 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, s. ix.

22 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, s. ix.

23 Ozgen ve digerleri, s. 30.

24 Ozgen ve digerleri, s. 30.

25 Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyet Hukuku, Giincellestiriimis ve Genigletilmis 5. Basi, Vedat Yayincilik,
istanbul 2012, s. 804 (“Tekinalp 2012” olarak anilacaktir).

26 R.G. T.10.01.2017, R.G.S. 29944.



ve kendi kendine (reyebilen ya da bir biyolojik sistemde (iretilebilen herhangi bir

maddeyi” ifade etmektedir.

3. Mikrobiyolojik islem

AB Yonergesi m. 2/1 (b) hukmU uyarinca mikrobiyolojik iglem, mikrobiyolojik
materyal iceren ya da mikrobiyolojik materyalle gergeklesen ya da mikrobiyolojik
materyalle sonucglanan herhangi bir islemdir. Sinai Milkiyet Kanunu m. 82/(5)
hikminde benzer bir tanim yer almaktadir. Buna goére mikro biyolojik islem,
“mikrobiyolojik materyal iceren ya da mikrobiyolojik bir materyalle gerceklestirilen

veya sonucunda mikrobiyolojik bir materyal olusan herhangi bir islemi” ifade eder.

4. Gen Muhendisligi ve Genetigi Degistirilmis Organizma (GDO)

Bir canli turline bagka bir canli tirinden gen aktariimasi veya mevcut genetik
yaplya mudahale edilmesi yolu ile yeni genetik 6zellikler kazandirilmasini saglayan
modern biyoloji teknikleri gen teknolojisi ya da genetik muhendisligi olarak
adlandiriimaktadir?’. DPT 2000 yili Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas
Komisyon Raporunda Gen Muhendisligi terimi, “genetik bir yapinin insan eli ile
degistirilerek yeni genetik yapilarin elde edilmesi” olarak tanimlanmistir?,

Genetigi degistiriimis organizma (GDO) ise, “biyoteknolojik ybntemler
kulanilarak bir canli tiriine kendi tdri digindaki bir canlidan gen veya genler
aktarilmak suretiyle kalitimsal olarak belirli 6zellikleri degisiklige ugrattiriimis bitki,
hayvan veya mikroorganizmalar” olarak tanimlanmaktadir®®. Benzer bir tanima gore,
gen teknolojisi ya da genetik muhendisligi teknikleri kullanilarak dogal surecler ile elde
edilemeyen yeni Ozellikler kazandirilmig organizmalar, genetigi degistiriimis
organizma (GDO) terimi ile anilmaktadir®.

DPT 2000 yili Biyoteknoloji ve Biyogtivenlik Ozel ihtisas Komisyon Raporunda
Genetik Olarak Degistiriimis Organizma (GDO), “canlilarin fiziksel &zelliklerini
belirleyen genetik yapisi, dogal c¢iftlesmeyle ve/veya dogal rekombinasyonla
olugsmayacak sekilde degistiriimis olan, bitki, hayvan ve benzeri canli varliklar” olarak

tanimlanmistir3®,

27 Ozgen ve digerleri, s. 30.

28 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, s. viii.

29 Muzaffer Denli, Genetigi Degistrilmis Organizmalar (GDO), istanbul 2012, s. 21.
30 Ozgen ve digerleri, s. 30, 31.

31 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, s. ix.



B. Biyoteknolojinin Tarihsel Geligimi

Klasik biyoteknolojinin neredeyse insanlik tarihi kadar eski oldugu
dusindlmektedir®2. Gelisim kronolojisine bakildiginda, en eski biyoteknolojik
uygulamanin ekmegin mayalanmasi oldugu gortlmekte, bunu alkolik mayalama, sirke
yapimi, sarap ve bira Uretimi izlemektedir®3. Ancak bu ilk uygulamalar igin bilingli bir
Uretimden s6z edilemeyecedi, bunlarin tesadifi uygulamalar oldugu
vurgulanmaktadir®*. Endustriyel sirke Uretiminin baslamasi 14. Yuzyili, mayalarin,
mayalanma 6zelliginin bulunmasi 1800’10 yillari bulmustur®. 1940’ yillardan sonra
biyoteknolojik uygulamalarin ivme kazandigi goriimektedir. Penisilin, asetik asit,
vitamin B12 gibi Urlnlerin Uretimi, bu tarihlerde gergeklesmistir. 1953'te DNA
yapisinin aydinlatiimasi biyoteknolojide en 6nemli adimlardan biri olarak tarihe
gecmis ve modern biyoteknolojinin temelleri atilmistir®®. 1960 sonrasinda ise,
deterjanlar igin enzim Uretimi, tek hucre proteini Gretimi, immobilize enzimlere iliskin
uygulamalar ve anaerobik atik su aritimi - biyogaz Uretiminin gerceklestirildigi
gorulmektedir®’,

1973'de Kohen ve Boyer® farkl tlrlerin DNA’larinin bir araya getirilerek
konakg! bir organizmaya sokulabildigini gostermislerdir ve DNA’y! birlestirme islemine
Rekombinant DNA teknolojisi denmistir.

1973 sonrasi dénem, “Hicre Biyolojisi ve Genetik Muahendisligi Dénemi”
olarak adlandiriimakta, hayvan asilari Uretimi, insan insilini Uretimi ve blylime
hormonlari Uretiminin bu dénemde gergeklestigi gorilmektedir®®. Biyoteknoloji

taringesindeki bu son dbénem, “Yeni (Modern) Biyoteknoloji” olarak da

32 Azmi Telefoncu, Biyoteknoloji, izmir 1995, s. 5.

33 Andrea Stazi, Biotechnological Inventions and Patentability of Life: The US and European
Experience, Birlesik Krallik, 2015, s. 9.

34 Bkz. Telefoncu, s. 5.

35 Doktrinde, aslinda 100 yildir biyolojik malzemelere patent verilmekte oldugu belirtiimektedir. Yasayan
organizmalar igin ilk kez 1843 yilinda patent verilmistir. Bkz. Simon, s. 44.

36Adam Rutherford, “DNA double helix: discovery that led to 60 years of biological revolution”, The
Guardian, 25 Nisan 2013, http://www.theguardian.com/science/2013/apr/25/dna-double-helix-60-years-
biological-revolution (22.09.2014). DNA yapisinin aydinlatiimasi hakkindaki orijinal makale i¢in bkz.
James D. Watson/ Francis H.C. Crick, “Genetical Implications of the Structure of the Deoxyribonucleic
Acid”, Nature, 30 Mayis, 1953, Cilt: 171, ss. 964-967, http://www.nature.com/nature/dna50/watsoncrick
2.pdf (22.09.2014).

37 Telefoncu, s. 8.

38 Herbert W. Boyer ve Stanley N. Kohen yaptiklari galismalarla rekombinant DNA teknolojisinin mucitleri
olarak kabul edilmektedirler. Bu hususta bilgi igin bkz. Science History Institute Resmi Web Sayfasi,
Historical Biographies, Herbert W. Boyer and Stanley N. Kohen,
https://www.sciencehistory.org/historical-profile/herbert-w-boyer-and-stanley-n-cohen (29.08.2017).

39 Telefoncu, s. 8; Ozgen ve digerleri, s. 32.



adlandiriimaktadir®®. Bir canlinin belirli 6zelliklerini kodlayan genetik bilginin bir baska
canliya aktariimasi (gen transferi), yeni biyoteknolojinin temelini olusturmaktadir®:.
Boylece aktarilan genetik Dbilginin geredi diger canlh tarafindan yerine
getirilebilmektedir.  Ornegin, insan insilini genetik kodunun aktarildig
mikroorganizmanin, bu insulini Gretmesi saglanmig, bu sayede oldukga ytksek olan
instlin fiyatlar disdrilebilmigtir®?.

2003 yilinda ise insan genomunun haritalanmasi tamamlanarak, tibbi
biyoteknoloji alaninda yeni olanaklarin artaya ¢gikmasina onciliik edilmistir:.

Bugln biyoteknolojinin geldigi nokta, dinyada aclik sorununa ¢6zim
saglamak, hastaliklari tedavi etmek ve yasam kalitesini iyilestirmek gibi oldukg¢a iddiali
hedefler icermektedir. Gen terapisi, asilar, bireysel tip ve CRISPR-Cas9 teknikleri

modern biyoteknolojideki gtincel gelismelerden sadece birkag drnektir.

C. Biyoteknolojinin Yaygin Uygulanma Yontemleri

Biyoteknolojinin yaygin uygulama yontemlerinin, Rekombinant DNA

Teknolojisi ve Hucre Birlesmesi yontemleri oldugu goérulmektedir.
1. Rekombinant DNA Teknolojisi
a. Tanim
Rekombinant DNA, yabanci DNA pargalarinin eklenmesi, bazi DNA

parcalarinin ¢ikartiimasi ve benzeri yontemlerle dogal dizilis sirasi degistiriimis olan

DNA olarak tanimlanmaktadir®.

40 Telefoncu, s. 8; Ozgen ve digerleri, s. 30.

41 Telefoncu, s. 8; Johannes Tramper ve Yang Zhu, Modern Biotechnology, The Netherlands,
2011, s. 20; Stazi, s. 9. Bakterilerde genetik madde aktarimina iliskin daha ayrintili bilgi igin  bkz.
Mustafa Arda, “Bakterilerde  Genetik Madde Aktarimi”, www. mikrobiyoloji. org.
http://www.mikrobiyoloji.org/TR/Genel/BelgeGoster.aspx?F6E10F8892433CFFAAF6AA849816B2EFA
4711A7029DFDDEA (22.10.2014).

42 [nsiilin seker hastaliginin kontrol altinda tutulmasina yarayan bir ilagtir. Insan pankreasi ve kanindan
elde edilmesi halinde maliyeti yiksek olan urin, sigirlardan elde edilmesi halinde ise, kullanan seker
hastalarinda alerjiye neden oluyordu. insan insiilinini kodlayan DNA’nin yalitimi ve saflastiriimasi,
ardindan da kodlu bilginin mikroorganizmaya aktariimasi ile s6z konusu bakterinin insan insulini Gretmesi
saglandi ve maliyeti diisiik bir (iretim ydntemi bulunmus oldu. Bkz. Telefoncu, s. 9; Ozgen ve digerleri,
s. 32. Bu yontem rekombinant DNA Teknolojisi kullanilarak protein Uretimi ydntemi olarak
adlandinimaktadir. Bkz. asagida Birinci Bolim, |, C, 1, Rekombinant DNA Teknolojisi baslig altinda
anlatilanlar.

43 Stazi, s. 12.

44 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel intisas Komisyonu Raporu, s. ix.



Rekombinant DNA teknolojisi, kisaca, bir canli organizmaya ait bir genetik
materyalin bir baska canli organizmaya aktarimini saglayan gen teknolojisidir®® ve s6z
konusu teknoloji modern genetik mihendisliginin temelini olusturmaktadir®,
Rekombinant DNA teknolojisi, temelde ¢ asamadan olusmaktadir. ilk asama,
aktariimak istenen genin segilmesi ve izole edilmesi asamasidir. Bu asamada gen
canli organizmadan genetik miihendisligi teknikleri ile kesilerek cikartilir. ikinci
asama, izole edilen genin bir vektdr yani taslyiciya baglanmasi asamasidir. Son
asamada ise, taslyiciya baglanan gen, aktariimak istenen canli organizmaya gesitli
tekniklerle asilanmaktadir®’.

“Rekombinant” teriminin, rekombinant DNA molekilinin aktariminin
saglandigi konak hicreyi ifade ettigi belirtimekte, Rekombinant DNA molekili
klonlarinin da, bu molekulin konak hicrede kopyalanmasi sonucu olusturuldugu

acliklanmaktadir®®.

b. Uygulamalar

(1) Protein Uretimi

Rekombinant DNA teknolojisi ile bir bagka organizmaya aktarilan DNA,
aktarildigi organizmada protein Uretimine sebep olabilmekte, dolayisiyla yararl
proteinlerin Uretimi igin bir nevi fermentoér gorevi Ustlenmektedir®®. S6z konusu
teknoloji ile Uretilen baslica proteinler, insidlin, insan blylme hormonu, insan

interferonu ve Hepatit B asisi olarak sayllmaktadir®.

45 Ozgen ve digerleri, s. 31; Geertrui Van Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological
Inventions in Europe and in the United States: Current Framework and Future Developments,
University Press, Leuven, Belgika, 1997, (The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe
and in the United States), s. 14.

46 Mustafa Akgelik, “Genetik Miihendisligi ve Yasamimizdaki Yeri”, 6. Ankara Biyoteknoloji Giinleri:
Biyoteknoloji, Biyogiivenlik ve Sosyo-Ekonomik Yaklasimlar, (Ed. Sancak Cengiz), Ankara, 15-17
Kasim 2007, s. 5, http:/kitaplar.ankara.edu.tr/dosyalar/pdf/368.pdf (24.09.2014).

47 Akgelik, s. 5.

48 Akgelik, s. 5-6.

49 Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe and in the United States, s.
14.

50 Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe and in the United States, s.
14; Tllay Kogoglu ve Tulay Yalginkaya, “Rekombinant DNA Teknolojisi”, Mikrobiyoloji Biilteni, Cilt 26,
1992, s. 180.
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(2) Transgenik Bitkilerin Geligimi

Transgenik terimi, “gen aktarimi yolu ile yeni gen/genler kazanmis” olarak
tanimlanmaktadir®. Geleneksel bitki yetistiriciliginde, kontrolli tozlagsma (polinasyon)
ve seleksiyon Uzerine kurulu bir sistemle calisilirken, modern bitki yetistiriciliginde
yeni kalitsal dzellikler elde edebilmek icin rekombinant DNA teknolojisini de igeren
molekdiler biyoloji teknikleri uygulandigi belirtimektedir®®. S6z konusu yontemle,
bakteriyel plazmidler ya da bitki virGsleri kullanilarak yabanci DNA dogrudan bitki
hicresine transfer edilmekte ve her ne kadar geleneksel bitki yetistiriciligi ile ayni
amaglara hizmet etse de, ¢ok daha hizli sonug verdidi icin ve tamamen bitki tlrliine
yabanci oOzellikleri kalitsal hale getirmeye olanak sagladigi icin bu yontem bitki

Ureticileri tarafindan tercih edilmektedir®®.

(3) Transgenik Hayvanlarin Gelisimi

Yeni hayvan turlerinin, geleneksel olarak, secici Ureme ve capraz ureme
yontemleri kullanilarak elde edilmekte oldugu bilinmektedir®*. Genetigi degistiriimis
(transgenik) hayvanlar, genomlarinda kendilerine ait olmayan bir geni tasiyan
hayvanlar olarak tanimlanmaktadirlar®™. Bunlarin tip, biyoloji, hayvancilik gibi
konularda uygulama alani  bulduklari  belirtiimektedir®®.  Biyoteknolojinin
hayvanciliktaki baglica hedefleri, insan ve hayvan vicuduna iligkin yeni bilgiler elde
edilmesi, genetik sifrenin ¢oézilmesi, yeni 6zellikli hayvanlar ve hayvansal Urunler
Uretimi, ¢iftlik hayvanlarinin biyime hizinin artiriimasi, yem tiketimin azaltiimasi,
karkas ve sit Uretiminin iyilestiriimesi ve hastaliklara direncin arttirimasi olarak

siralanmaktadir®’.

51 DPT Biyoteknoloji ve Biyogiivenlik Ozel ihtisas Komisyonu Raporu, s. ix.

52 Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe and in the United States, s.
15.

53 Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe and in the United States, s.
15.

54 Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe and in the United States, s.
16.

55 Ayhan Filazi, “Biyoteknolojide Son Nokta; Genetigi Degistirilmis Organizmalar”, Mektup Ankara, Cilt:
10, Sayi: 1, 2012, s. 4.

56 Filazi, s. 4.

57 Overwalle, The Legal Protection of Biotechnological Inventions in Europe and in the United States, s.
16; Filazi, s. 4.
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(4) Gen Terapisi

ilag kullanmak yerine, hastanin genetik yapisinin degistirildigi ya da eksik
genin verildigi tedavi yontemi, gen terapisi olarak adlandiriimaktadir®®. Gen terapisinin
temel amacinin, bozuk olan ve hastalik olusturan genin yerine saglikli olanin konmasi
oldugu belirtiimektedir®®. Ornegin, bir gen kodundaki eksiklik nedeni ile meydana
gelen hemofili® hastaliginin tedavisinde, rekombinant DNA teknikleri ile gerekli gen
hazirlanip aktarilabilmekte ve hastalarin yagsam kalitesi arttiriimaktadir®.

Gen terapisi her ne kadar, teknik olarak hem vicut hicrelerinde hem de
uremeyi saglayan esey hucrelerde uygulanabiliyor olsa da, etik ve hukuki engellerin
esey hiicre calismalarini kisitladiklari belirtiimektedir®?. Oysa esey hiicrelerde
yapllacak gen terapisi uygulamalarinin, embriyonun genetik kusurunu ortadan
kaldirabilecegi gibi, o embriyondan devam edecek nesilleri de hastaliktan
koruyabilme ihtimali oldugu, bunun kalitsal hastaliklari yok etme anlamina gelecegi
vurgulanmaktadir®®. Ancak, bazi hastaliklara egilime neden olan gekinik bir genin

baska bir hastaliga karsi direncliligi saglayabilecegi de ileri slrilmektedirs.

58 Ozgen ve digerleri, s. 33.

59 Giirkan Oztiirk, “Gen Terapisinde Temel Teknikler”, SD Dergi, Sayi: 6, Mart-Nisan—Mayis 2008, (sayfa
bilgisi bulunmamaktadir), http://www.sdplatform.com/Dergi/142/Gen-terapisinde-temel-teknikler.aspx
(02.03.2015).

60 Hemofili hastaliginda kanda pihtlasma olusmadigindan kiglk kesikler dahi 6lime neden
olabilmektedir.

61 Ozgen ve digerleri, s. 34.

62 G. Qztiirk, bkz. http://www.sdplatform.com/Dergi/142/Gen-terapisinde-temel-teknikler.aspx. Patent
Hukuku agisindan s6z konusu kisitlayici etkinin Yonerge m. 5/1 ve m. 6 hiikimlerine tesir etmis oldugu
gorulmektedir. Yénerge m. 5 hilkkmu, olusumu ve gelisiminin hi¢gbir asamasinda insan viicudunun patente
konu olamayacagini belirtmektedir. Yonerge m. 6’da ise, insan klonlanmasinin yaninda, insan esey
hattinin genetik kimligini degistirme islemleri ve insan embriyosunun sinai ve ticari amaglarla kullaniminin
patente konu olamayacagi dizenlenmektedir. Parelel dizenlemeler APS Uygulama Kurallari no. 28 ve
29 ile Sinai Mulkiyet Kanunu m. 82 hiikmiinde de yer almaktadir.

63 G. Oztiirk, bkz. http://www.sdplatform.com/Dergi/142/Gen-terapisinde-temel-teknikler.aspx. Bu
konuda ayrintili bilgi igin bkz. Aykut Coban, “Tiirkiye'de insan Embriyosu Uzerinde Arastirma Yapmanin
Hukuki Sorunlan”, Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi, Sayi: 86, 2009, s. 204 vd.; Nurhan Sener, “Kok Hiicre
Arastirmalari, Etik ve Yasal Tartismalar”, (Ankara Barosu) Hukuk Giindemi Dergisi, Sayi: 1, 2012, s.
54 vd.; Hakan Hakeri, “Kék Hicre Calismalari, Klonlama ve Yeni Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yoénetmelik”, SD Dergi, Sayi: 10, Mart-Nisan-Mayis 2009, (sayfa bilgisi bulunmamaktadir),
http://www.sdplatform.com/Dergi/249/Kok-Hucre-Calismalari-Klonlama-Ve-Yeni-Klinik-Arastirmalar-
Hakkinda-Yonetmelik.aspx (03.03.2015). Gazetede yer alan konuya iligkin bir haber soyledir:
“Biyoteknoloji konusunda diinya lideri konumunda olan ABD'de stiregelen kék hiicreye dayali embriyonik
gen terapisi ¢alismalari 2001 yilinda Bagskan G. W. Bush déneminde dini ve etik nedenlerle sekteye
ugramig, konuya iliskin ¢alismalara ayrilan kaynaklar kisilmigti. Bagkan H. B. Obama’nin géreve
baslamasindan kisa bir stire sonra s6z konusu kisitlamalar kaldirilmig, 10 yillik aradan sonra ¢alismalar
yeniden hiz kazanmigtir.” S6z konusu haber igin bkz. “Felgli Hastalara ilk Kez Kok Hiicre Tedavisi
Uygulanacak”, Cumhuriyet Bilim Teknik, 6 Subat 2009, s. 4.

64 Jeremy Rifkin, Biyoteknoloji Yiizyil, Cev. Celal Kapkin, Evrim Yayinevi, istanbul, 1998, s.168-169.
Yazar, orak hucre gekinik geninin kisiyi malarya hastaligina kargi korudugunu, sistik fibrozis g¢ekinik
geninin koleraya kargl korumada bir rol oynayabilecegini bu duruma 6érnek olarak gostermektedir. Bir
hastaliga iliskin ¢ekinik gen s6z konusu oldugunda, o c¢ekinik gene sahip olan kisi o hastaliga
yakalanmamakta, ancak, kendinden sonraki nesillerde hastalik ortaya c¢ikabilmektedir. Yazar, genetik
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Dolayisiyla, gelecek nesilleri etkileyecek genetik uygulamalara dikkatle yaklasiimasi
gerektigi belirtiimektedir®®. Gen terapisinde embriyonik kok hiicrelerin mi yetigkin kok
hucrelerinini mi daha etkili sonuglari sagladigi konusunun ise halen tartigmali oldugu

anlasiimaktadir.

2. Hiicre Birlesmesi

iki ya da daha fazla hiicrenin igeriklerinin birlesmesi sonucu tek hiicre haline
gelmeleri durumu, hiicre birlesmesi (cell fusion) olarak adlandiriimaktadir®®. Eseyli
Ureme ile ¢odalan organizmalar bakimindan hticre birlesmesi, gamet ile genomun
birlesmelerini saglayan mekanizma olarak tanimlanirken, ¢ok hiicreli organizmalarda,
hlcre birlesmesi, kas, kemik, plasenta gibi organlari yaratmaya yonelik bir yontem
olarak adlandiriimaktadir®’. Hiicre birlesmesi mekanizmasinin, enfeksiyon ya da

kanser gibi patolojik durumlarda kullanilabildigi belirtiimektedir®.

ll. PATENT HUKUKUNA iLISKIN KAVRAMLAR VE GENEL iLKELER

A. KAVRAMLAR

1. Bulus

a. Bulus Kavrami

Tark Dil Kurumu, Blyuk Turkge Sézluk’te, bulug kavrami igin, “ilk defa yeni bir
sey yaratma, bilinen bilgilerden yararlanarak daha 6nce bilinmeyen yeni bir bulguya

ulasma veya ybéntem gelistirme, icat”, acgiklamalarini getirmektedir®®. ingilizce

kodla oynanarak hastaliklarin yok edilmesinin “biyolojik krallikta hangi seylerin gercekten calistigini
gbzden kagirmak olacagini” vurgulamaktadir.

65 Rifkin, s. 169.

6 Ozgen ve digerleri, s. 33. Ayrica bkz. Nill Kimball, Glossary of Biotechnology Terms,
http://www.biotechterms.org/sourcebook/saveidretrieve.php3?id=327 (09.03.2015).

67 Pablo S. Aguilar ve digerleri, “Genetic Basis of Cell- Cell Fusion Mechanisms”, Trends in Genetics,
Cilt: 29, Sayi: 7, Temmuz 2013, s. 427, http://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC4022042/
(09.03.2015).

68 Pablo S. Aguilar ve digerleri, s. 427. Hucre birlestirme uygulamasi tekniginin en 6énemli Grininin
monoklonal antikorlar oldugu belirtiimektedir. Bu proteinler, birgok tibbi uygulamada tani ve tedavi
islemlerinde kullanilmaktadir. Bkz. Ozgen ve digerleri, s. 33.

69 Tlrk Dil Kurumu, Biyiik Tiirkge Sozliik, http://www.tdk.gov.tr (24.09.2014).
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Yaraticiik Ansiklopedisi’nde, bulusg, yeni bir aletin, yontemin, kompozisyon ya da

anlayisin yaratilmasi olarak tanimlanmaktadir™.

Birgok uluslararasi anlagsmada, diger llke patent kanunlarinda, milga Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hikkmiinde Kararname’de™ oldugu gibi, Sinai
Milkiyet Kanunu’nda da bulus kavrami tanimlanmamistir’2. Doktrinde, bulus kavrami
icin kisaca, “sorunu ¢ézen o6greti” tanimi kullanilmistir’. “Teknik bir soruna getirilen
yeni bir ¢6zim” de doktrinde zikredilen diger bir bulus tanimidir’*. Daha genis bir
tanima gore ise bulus, insan zekas! urlni olmak Uzere, 6zel, teknik bir problemin
¢6zUmlni saglayan ve yenilik unsuru tasiyan Griin ya da usule iligkin fikirdir’®. Bir
diger tanima gore ise bulus, teknik bir alanda karsilasilan bir soruna, uygulanabilir bir
Ogretiye dayanarak ¢dziim getiren fikri Grindlr’®. S6z konusu tanim uyarinca bulusun
unsurlari, teknik alan, uygulanabilir 6greti ve ¢dziim olarak ortaya konmaktadir’’.
Buna gore, teknik alana doga Uzerindeki ¢alismalar dahildir. Doga, madenler, su,
elektrik gibi cansiz varliklar yaninda, bitkiler, hayvanlar, mikroorganizmalar ve
insanlari da kapsamaktadir. Bitki ve hayvanlar, bunlarin geleneksel yetistiriime
usulleri, hayvan ve insanlar Uzerinde uygulanan teshis yontemleri ve cerrahi ve diger
tedavi usulleri teknik alanin disinda dolayisiyla bulus konusu diginda kabul
edilmekteydi’®. Bunlarin yaninda etik kaygilar ve insana saygi nedeni ile insan viicudu

da teknik alan diginda sayilmakta iken, biyoteknoloji, bitki ve hayvanlari oldugu gibi

70 Hans Welling, Encyclopedia of Creativity, 2. Basli, 2011, s. 689, (Mark A. Runco/ Steven R. Pritzker-
editorler). http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/B9780123750389001266 (24.09.2014).

L Sinai Miilkiyet Kanunu ile ydrirlikten kaldirilan, 551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda
Kanun Hikmiinde Kararname (“Miilga Patent KHK” olarak anilacaktir).

72 Tekinalp 2012, s. 529; Ali Necip Ortan, iggi Buluglan Hukuku, izmir 1987, s. 41; Feyzan Hayal
Sehirali, Patent Hakkinin Korunmasi, Ankara 1998, s. 6. Bir tanim getirilerek kavrama sinir konulmamig
olmasi, zamanla meydana gelebilecek degisikliklerin gerisinde kalinmamasi gerekgesi ile hakh
bulunmaktadir. Bu yénde bkz. Fiiliirya Yusufoglu, Patent Verilebilirlik Sartlan, istanbul, 2014, (Patent
Verilebilirlik), s. 22.

73 Tekinalp 2012, s. 530.

74 B. Bahadir Erdem, Patent Hakkinin Korunmasina ve Patent Hakkina iliskin Sézlesmelere
Uygulanacak Hukuk, 2. Basi, istanbul 2002, s. 21.

5 Sehirali, s. 7.

76 Tekinalp 2012, s. 530.

7T Tekinalp 2012, s. 530.

8 Unal Tekinalp, Fikri Miilkiyet Hukuku, Giincellestiriimis ve Genisletiimis 3. Basi, Istanbul 2004, s.
490, 491 (“Tekinalp 2004” olarak anilacaktir). Yazar ayni eserin 2012 basisindaki yorumunda, milga
Patent KHK’da yer alan 6. Madde ikinci fikra a bendi (kamu diizeni ve genel ahlaka aykiri buluglarin
patent konusu olamayacagina iligkin) ile yine 6. Madde birinci fikra e bendi (insan ve hayvan vicuduna
uygulanacak cerrahi, tedavi ve teshis usullerinin patent konusu olamayacagi) hikimlerinde yer alan
‘kesin ve dogmatik anlayisin énemli élgiide degistigini” belirtmektedir. Yazar “s6z konusu anlayis
degisikligini gen bilimindeki ilerlemelerin sagladidi kazanimlar sayesinde ortaya ¢iktigini” belitmekte ve
“98/44/AT sayili Biyoteknolojik buluslarin Korunmasina iliskin AB Yénergesi’nin bu konuda belirleyici bir
asamayi ifade ettigini’ vurgulamaktadir. Sonug olarak Yazar, milga Patent KHK ilgili hikimlerinin
“amaca ve modern anlayisa uygun yorumlanmasi gerektiginin” altini gizmektedir.
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insanlari da arastirmalarina dahil ederek, teknik alan kavraminin canlilara iligkin klasik
sinirlarini zorlamaktadir’.

Bir bulusun patent hukuku anlaminda degerlendirilebilmesi igin gerekli olan
unsurlari incelendiginde, bulusun uygulanabilir olmasi ve teknik bir soruna ¢ézim
getiriyor olmasi unsurlari karsimiza g¢ikmaktadir. Uygulanabilme, bulusun tekrar
edilebilmesi ve her tekrarda ayni sonuca ulasilabilmesi anlamina gelmektedir. Sinai
Mulkiyet Kanunu’'nda bu husus sanayiye uygulanabilirlik olarak ifade edilmigtir (m.
82/(1) ve m. 83/(6))%. Biyoteknolojik buluslara iliskin olarak, buluslarin
uygulanabilirligine dair hususiyet, mikroorganizmalarin tevdiinde karsimiza
¢lkmaktadir. Zira kimi mikroorganizmalar, ulasilabilir durumda bulunmayabilir,
dolayisiyla, patente konu bulusun uygulanabilir olup olmadidini tespit etmek
acisindan bunlarin, uluslararasi kabul gormus mercilere tevdi edilmesi gerekmektedir.
Aksi halde, patente iliskin basvuru kabul edilmeyecektir!.

Teknik alandaki bir soruna getirilen ¢6zim, bir diger unsur olarak karsimiza
cikmaktadir. Cozim, bulusun esasini olusturmaktadir. Teknik alandaki bir sorunu
belirleme, her ne kadar sorunu ¢ézmek igin bir adim olsa da ¢dzUm bulunamadikga,
bulus da s6z konusu olamayacaktir. C6ztm, bir Griin ya da bir yéntem olarak ortaya
cikabilmektedir®?,

Yaraticilik igceren drtinlerin bulus mu yoksa kesif mi oldugu konusunda gegmisi
¢ok eskilere dayanan bir tartisma sdrlp gitmektedir. Doktrinde, meydana gelen
yenilik, “ne” sorusuna cevap niteliginde ise bir kesiften, nasil sorusuna cevap
niteliinde ise bir bulustan s6z edilmesi gerektigi de ileri striilmektedirs.

Doktrinde, bulus kavraminin hukuk bilimi agisindan 6zel anlami olan teknik
bir kavram oldugu, patent hukuku agisindan bulusun, kanun koyucunun aradidi patent

verilebilirlik sartlarini tasiyan gelisme olarak anlasilimasi gerektigi belirtiimektedir®*.

79 Onceden canlilar arasindan yalnizca mikroorganizmalarin dahil oldugu teknik alana (bkz. APS, TRIPS
gibi anlagmalar) 6zellikle AB Yoénergesi ile birlikte somut bir sekilde, bitki, hayvan ve insana iligkin
biyolojik maddelerin de belirli kosullar altinda dahil olmasi s6z konusu olmustur. Bu konu asagida ayrintil
olarak incelenecektir.

80 Milga Patent KHK'da m. 5 ve m. 10.

81 SMK m. 92 (Miilga Patent KHK m 46).

82 “Dogada mevcut bulunan ancak o tarihe kadar bilinmeyen bir maddenin teghisi” (Tekinalp 2012, s.
534) ise kanimizca, tam olarak kesfin tanimini olusturur ve bulus niteliginde bir ¢é6zim degildir. Ancak
dogada bulunan bu maddenin ne ise yaradiginin bulunmasi daha iyi bir ifade ile bir sorunu ¢ézmek lizere
ne sekilde kullanilacaginin tespiti ise, kanimizca bir ¢éziim yani bir bulus olarak nitelenebilecektir. Ki kimi
ilac patenleri bahsi gecen sekilde ortaya cikmaktadir. Biyoteknolojik buluglar bakimindan oldukga
tartismali olan kesif bulus ayrimi asagida ayrintili olarak incelenecektir.

83 Welling, Encyclopedia of Creativity, s. 689.

84 Ozgur Oztiirk, Tiirk Hukukunda Patent Verilebilirlik Sartlari, Ankara 2008, s. 60. Patent verilebilirlik
sartlarina iligkin bkz. agagida Birinci Bélum, Il, B, “Patent Verilebilirlik Sartlari”.
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Benzer bir diger tanim ise, patentin konusu olan bulusun, istemlerde tanimlanan ve

patent verilebilirlik sartlarini tagiyan teknik ¢6ziim oldugu yéniindedir®®.

b. Biyoteknolojik Bulus

98/44/AT saylli Yonerge'de ve Avrupa Patent Sozlesmesi (APS)® metninde
biyoteknolojik bulug tanimi yer almamakla birlikte, APS Uygulama Kurallari®” no.
26'da biyoteknolojik buluslar tanimlanmistir. Buna goére, biyoteknolojik buluslar,
biyolojik materyalden olusan ya da biyolojik materyal iceren bir Urlne iliskin ya da
biyolojik materyalin Uretildigi, islendigi ya da kullanildigi bir usule iliskin buluslardir.
Sinai Mulkiyet Kanunu Tasarisi ilk metninde paralel bir tanim yer almaktayken,
yasalasan metinde “biyoteknolojik bulug” tanimi m. 2'de yer alan tanimlar arasindan

cikartimistir.

2. Patent

a. Kavram

Patent teriminin kaynaginin, Latince “litterae patentes” sézcikleri oldugu ve
“acik mektup” anlamina geldigi belirtiimektedir®®. Kavram ingilizce’de, “letters patent”
olarak anilmigtir. Ancak, Latince “Litterea” kelimesinin, “yazili olan” ya da “yazI”
anlamlarina da geldigi belirtimektedir®®. Dolayisiyla, “litterae patentes” terimi ile
bugin kullanildigi anlamiyla bir agik mektuptan ziyade, umuma ilan edilen bir belge,
senet, sdzlesme, sevk, ferman, kararname gibi yazili dokimanlarin ifade edilmek
istenildigi anlagiimaktadir.

Patent, dar anlamda kullanildiginda, kisaca, kanundaki kosullar tasiyan
bulusa verilen belge olarak tanimlanmaktadir®®. Genis anlamda patent kavrami ise,

hem bulug Uzerindeki hakki hem de bu hakki kanitlayan resmi belgeyi isaret

85 Flilirya Yusufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 22.

86 5 Ekim 1973 tarihinde Munih’'te imzalanan Avrupa Patent S6zlesmesi (APS) 7 Ekim 1977 tarihinde
yurdrluge girmistir. Ingilizce’de European Patent Convention (EPC) olarak anilmaktadir.

87 EPC, Implementing Regulation Rule 26, http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2013/e/
r28.html (20.03.2015).

88 Tarihteki ilk patentlerin kral tarafindan imtiyaz olarak verildigi, Kral tarafindan verilen bu imtiyazin bir
mektupla belgelendirildigi ve s6z konusu mektubun muhirle kapatiimamis oldugu igin, agik mektup
olarak anildigi belirtiimektedir. Ayrintili bilgi icin bkz. Tahir Sara¢, Patentten Dogan Hakka Tecaviiz ve
Hakkin Korunmasi, Ankara 2003, (Patentten Dodan Hak), s. 25; Tekinalp 2012, s. 523.

89 Bkz. James Robert Vernam Marchant ve Joseph Fletcher Charles, Cassell’s Latin Dictionary, Londra
1931, s. 321.

9 Sarag, Patentten Dogan Hak, s. 25
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etmektedir®®. Buna gore patentler, resmi makamlarca bulus yapana verilen ve patentli
bulusu yalnizca bulus sahibinin ya da onun yetki verdigi kigilerin kullanmasi hakkini
belirli bir sUre igin koruma altina alan belge, patent hakki ise, patent belgesi sahibi
olan kiginin ticaret ve Uretim iligkileri agisindan bulusunun korunmasidir®2,

Ogretide  patent, bulus sahibine, yaptidi  bulusu  minhasiran
degerlendirmesine olanak saglayacak sekilde verilmis olan bir fikri mualkiyet hakki
olarak da tanimlanmaktadir®®. Baska bir tanima gore ise patent, teknik bilgilerin ifsa
edilmesi karsiliginda saglanan sinirh bir tekel hakkidir®,

Patent hakki sinirli stire igin devletler tarafindan verilen ve verildigi Ulkede
Ulkesel gegerliligi bulunan, inhisari ve mutlak nitelikte bir haktir®.

Patentlerin hak sahibine bulustan ekonomik olarak yararlanma hakki verip
vermedigi hususunda farkh goérusler ileri surilmektedir. Patentin sahibine ekonomik
yararlanma hakki verdigini savunanlar® bulunmakla birlikte artik kabul goéren goris
patent hakkinin bir engelleme hakki oldugu yontndedir. Avrupa Komisyonu’'nun Bilim
ve Yeni Teknolojiler Etik Grubu 16 numarali gorisi®’ uyarinca “bir patentin verilmesi,
bulusun kullanimi igin bir izin degildir. Yénerge’nin 14. maddesinde de belirtildigi
lizere "bulus icin bir patent, sahibine bu bulusu uygulamak icin yetki vermez ancak
sadece lglinct taraflarin onu endistrivel veya ticari amacl kullanmasini
yasaklamaya yetkilidir. Aragtirma, ticari amacli kullanim veya pazarlama islemlerine
izin verilip verilmedigi, patent dizenlemelerinden bagka dizenlemeler ile ele

alinabilir.”

91 Tekinalp 2012, s. 523; Sarag, Patentten Dogan Hak, s. 25.

92 Nusin Ayiter, Hukukta Fikir ve Sanat Uriinleri, Ankara, 1981, s. 3.

9 Lorna Brazell, Intellectual Property Protection & Enforcement, Thorogood Publishing Ltd, Londra,
Buyuk Britanya, 1998, s. 6; Marques, s. 31; Wilhelm Kirch, Encyclopedia of Public Health, Netherlands
2008, S. 1086; William Weston Fisher, The Encyclopedia of Britannica,
http://global.britannica.com/EBchecked/topic/446287/patent (27.09.2014).

9 Lionel Bently, Brad Sherman, Intellectual Property Law, 2. Basi, 2004, Oxford University Press,
Oxford, Buyuk Britanya, s. 323. Gergekten de patent bagvurusu sirasinda patentin igerigi acikca ve
eksiksiz agiklanmalidir. Bunun gerekgesi koruma suresinin ardindan s6z konusu bulusun kamuya mal
edilip, Ggiincu kisilerce faydalaniimasinin saglanabilmesidir. Aksi takdirde igerigi Grtiniin incelenmesi ile
anlagilamayan kimi buluglar bakimindan koruma siresi dolsa da kamunun faydalanmasi imkansiz
olabilirdi. Bu hususta bkz. David |. Bainbridge, Intellectual Property, 7. Basi, Pearson Longman,
ingiltere, 2009, s. 363.

9 Sarag, Patentten Dogan Hak, s. 34 vd. Bir diger tanima gore ise, patentten dogan hak, elde edilen
patente dayanan ve patent sahibine patente konu olan bulustan tekelci bir yararlanma yetkisi veren
mutlak bir haktir. Ernst Hirg, Fikri ve Sinai Haklar, Ankara, 1948, s. 97.

9 Sarag, Patentten Dogan Hak, s. 34.

97 Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubu 16 numarah gériisii. Opinion no: 16, 07/05/2002, Ethical
aspects of patenting inventions involving human stem cells, http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-
group-ethics/docs/avis16_en.pdf (30.04.2017).
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Esasinda patent hakki, sahibine patente konu Uriin ya da usuliin dogrudan ve
dolayl olarak kullanilmasini 6nleme hakki vermektedir®.

Patentler Griin ve usul patentleri olmak lizere ikiye ayrilmaktadir®®. Bir bulusa
iliskin patent basvurusunda bulunuldugunda, talep edilen patentin Griin patenti mi
yoksa usul patenti mi olacadr patent basvurusunda vyer alan istemlerle
belirlenmektedir. Uriin patentleri icin Uriin istemi, usul patentleri igin usul istemi

hazirlanmakadir. Bu baglamda asagidaki baslikta istem tirleri incelenmektedir.

b. Patentlere iligkin istem Tiirleri

Patent hukuku kapsamindaki haklara iliskin tescilin saglanabilmesi ve patent
haklarina yapilan tecavuzlerin tespit edilebilmesi icin oncelikle gecerli bir patent
basvurusunda bulunulmasi gerekmektedir®. Patent basvurusunun esasa iliskin en
onemli unsurunu ise istemler tegkil etmektedir®®,

Sinai Milkiyet Kanunu “Korumanin kapsami” bashkli m. 89/(1) hikmu
uyarinca, “Patent basvurusu veya patentin sagladigi korumanin kapsami istemlerle
belirlenir.”. “Bulugsun agiklanmasi, tarifname, istemler ve &6zet” basligi altinda
diizenlenen m. 92 (4) hikmii uyarinca ise, “Istemlerin dayanagi tarifname olup,
istemler korunmasi talep edilen konuyu tanimlamali, agik ve 6z olmali ve tarifnamede
tanimlanan bulusun kapsamini asmamalidir.” %2

Uluslararasi s6zlesmelerde ve patent kanunlarinda oldugu gibi Sinai Mulkiyet
Kanunu’'nda da (ve milga Patent KHK'da da) istem kavramina iligkin bir tanim
bulunmamaktadir. Doktrinde istem kavrami, “bir patent basvurusuna konu edilen
bulugun patentlenebilmesi icin gerekli tiim unsurlari ve korunmasi talep edilen bulug
unsurlarini tanimlayan kisa ve 6z agiklamalar” olarak tanimlanmaktadir'®. Diger bir
tanima gore ise istemler, “bulusun korunmasi istenilen unsurlarini agik ve 6z olarak

ifade eden somut taleplerdir®.”

98 Sinai Miilkiyet Kanunu m. 85/ (2), miilga Patent KHK m. 73. Tekinalp 2012, s. 605; Sarag, Patentten
Dogan Hak, s. 36.

9 Tekinalp 2012, s. 596; Kirch, s. 1086.

100 Sinai Mulkiyet Kanunu m. 90 uyarinca patent basvurusunda bulunmasi gereken unsurlar; bagvuru
formu, bulug konusunu aciklayan tarifname, istemler, tarifnamede veya istemlerde atif yapilan resimler,
Ozet ve basvuru Ucretinin 6dendigini gosterir bilgidir (Milga Patent KHK m. 42).

101 Guy Tritton ve digerleri, Intellectual Property in Europe, 3. Baski, Sweet & Maxwell, Londra,
ingiltere, 2008, s. 144; Sehirali, s. 76.

102 Karg. “Patent istemleri” baghigini tagiyan Millga Patent KHK m. 47.

103 Onur Unal, Patent Hukukunda istemler, Bursa, 2008, s. 25.

104 Sarag, Patentten Dogan Hak, s. 43.
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istemler temel olarak Uriin ve usul istemleri olarak iki ana grupta ele
alinmaktadirt®s,% Uriin istemleri bakimindan patent korumasi dogrudan Uriinin
kendisi igin 6ngordlmustir. Usul istemlerinde ise koruma usule iliskin oldugundan,
usulli kullanma hakki koruma altina alinmaktadir®”. Usul istemlerinde ayrica, sz
konusu usulle Uretilen Grinin de patent korumasindan yararlanmasi s6z konusu

olmaktadir.

(1) Uriin istemleri

Patent istemleri cogunlukla Griin istemlerine iliskin olarak yapilmaktadiri®®,
Uriin istemleri s6z konusu oldugunda korunan, bulusun konusu driindir. Uriin
istemleri temelde yeni Urtnan ozellikleri, yapisi ya da bilesenleri ile ayirt edilmekle
birlikte “meydana getirildikleri usul” ile de tanimlandiklarina rastlanmaktadir. Bu
cercevede, Urln istemleri, “dogrudan urin istemleri” ve “usul yoluyla urin istemleri”
olarak siniflandirilabilecektir.

Doktrinde Urin, “islevsel bir biitiinliik arz eden maddi bir nesne” olarak
tanimlanmis, “Uriindn, 6zellikleri, yapisi, nitelikleri, ya da sekli ile diger nesnelerden
ayrildigr” belirtiimistir'®. Uriinle elde edilmek istenen amagla, Grind birbirinden
ayirmak gerektigi vurgulanmaktadir!!®. Zira amaca ulagmak igin farkli farkli Grinler
geligtirilebilecekken, patent hukuku sadece istemde bulunulan Urdn igin koruma
saglamaktadir. Aksi halde, ayni amaci gergeklestirmek igin yeni trlinler yapiimasinin
onlne gecilmis olunurdu. En azindan patent sahibi disindakilerin ayni amaca ulasmak
Uzere baska UrlUnler yapmasi engellenmis olurdu. Bu da patent hukukunun
o6ngo6rmedigi geniglikte bir tekel hakkinin patent sahibine taninmasi anlamina gelirdi.
Sonug olarak, patent hukuku, Griintn ulasmaya c¢alistigi amaci degil sadece Urinin

bizzat kendisini korumayi 6ngérmektedir.

105 jstemler bagimli ve badimsiz istemler olarak da siniflandiriimaktadir. Calismamiz bakimindan
dogrudan ilgili olmadigindan sz konusu siniflandirma incelenmemistir. Bu hususta bilgi icin genel
eserlere bakilabilir. Ornegin bkz. Sarag, Patentten Dogan Hak, s. 46; Yusufoglu, Patent Verilebilirlik, s.
52: O. Oztiirk, s. 26.

106 [stemlerin 6ziinl bulusun konusu olusturdugundan, istem tiirleri doktrinde bulus tiirleri olarak da
siniflandinimigtir. Bkz. O. Oztiirk, s. 25 ve s. 71 vd. Calismamizda yaygin siniflandirma tercih edilerek
konu patent ana bagligi altinda incelenmistir.

107 Yysufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 57-58.

108 &, Oztirk, s. 74; Unal, s. 64.

109 Yysufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 57.

110 Yysufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 57.
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i. Dogrudan Uriin istemleri (Makine, Madde Bilesimi, Mamulat)

Urlin istemleri arasinda da en g¢ok rastlanan istemler dogrudan (riin
istemleridir. Urlin kavrami makine, madde bilesimi, techizat ve mamulat gibi alt
kategorileri kapsayacak sekilde nitelendiriimektedir!L.

Uygulamada sik rastlanan biyoteknolojik buluglara iligkin Grin istemleri,
nikleik asit dizileri, amino asit dizileri, plazmidler, vektdrler, antikorlar, antijenler,
epitoplar, virGsler, mikroorganizmalar, bakteriler, bitki ve hayvan hlcreleri ve

benzerleri olarak sayiimaktadirt!2.

ii. Usul Yoluyla Uriin istemleri

Bir Urinun tanimlanmasi, Uretildigi ya da elde edildigi usul ile yapiliyorsa,
“usulle elde edilen Urun” isteminden s6z edilmektedir. S6z konusu istemlerde Uriine
iliskin yenilik incelemesi yapilmakta ve Urln teknigin bilinen durumuna dahil ise,
usullin yeniligine bakimaksizin, yenilik kosulunun gerceklesmedigi sonucuna
varilmaktadirt'?,

Uriin istemleri bakimindan kimi zaman Grinin ayirt edici 6zelliklerinin,
niteliklerinin istemde tarif edilmesi gui¢ oldugunda, s6z konusu Urln, “nasil dretildigi
tarif edilmek (izere” tanimlanmaya calisiimaktadir. iste, bir Griiniin kendi nitelikleri ile
degil de Uretildigi usulle tanimlandigi hallerde “usul yoluyla Urin” istemlerinden
bahsedilmektedir. Eger gercekten de Urlnin Uretildigi usul ile tarifi disinda, tarif
edilmesi mumkun olmuyor ise ve diger patent verilebilirlik kogullari mevcutsa, “usul
yoluyla Urlin istemleri” kabul edilebilmektedir''. S6z konusu istemlere daha ¢ok
kimyasal buluslara ve ilaglara iligkin olarak rastlandigi belirtiimektedir!'®. Miilga Patent
KHK ve ilgili yonetmeliklerinde herhangi bir acik diizenleme bulunmasa da doktrinde,
usul yoluyla drun istemlerinin hukukumuz bakimindan da sz konusu olabilecegi

belirtiimekteydi''® ve uygulamada bu tir istemler iceren patent basvurularinin kabul

11 Q. Oztiirk, s. 74. Adi gegen yazarin da belirttigi gibi, s6z konusu nitelendirme patent hukuku
bakimindan sonuca etkili degildir. Zira belirleyici siniflandirma trdn - usul siniflandirmasidir.

112 Diego Giugni, Volter Giugni, “Intellectual Property: a powerful tool to develop biotech research”,
Microbial Biotechnology, Cilt: 3, Sayu: 5, Eylal 2016, S. 498,
https://www.ncbi.nim.nih.gov/pmc/articles/PMC3815763/ (10.11.2016).

83avrupa Patent Ofisi (EPO), Guidelines for Examination in the European Patent Office, Kasim
2015, Bolim F, Kisim 1V. 12, Product by Process Claims.

114 Cornish ve Llewelyn, s. 175.

115 Cornish ve Llewelyn, s. 175; Unal, s. 65.

116 Yysufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 58.
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ediimekte olduguna isaret edilmekteydi''’. Doktrinde, s6z konusu patentlerin dava
konusu olmalari halinde Avrupa Patent Ofisi Temyiz Kurulu kararlarinin yol gdsterici
olabilecegi vurgulanmaktaydi**®. Sinai Milkiyet Kanunu da konuya iligkin herhangi bir
dizenleme dngérmemektedir.

Avrupa Patent Ofisi Teknik Temyiz Kurulu, T 320/87 sayih bir kararinda, melez
tohum ve bitki elde edilmesine ydnelik buluglara iligskin olarak, usul yoluyla Grlin
istemlerinin basgvurulabilir olduguna zira s6z konusu Urlnlerin sadece fizyolojik ve
morfolojik 6zellikleri ile ayirt edilebilecek biyolojik nesneler olmadiklarina
deg@inmistirl!®. Gorildigu Uzere, karar ile biyoteknolojik buluglar bakimindan usul
yoluyla urin istemlerinin s6z konusu olabilecegi kabul edilmis olmaktadir.

2015 yilina ait Avrupa Patent Ofisi Genigletilmis Temyiz Kurulu Karar’'nda!?®
da usul yoluyla urin istemleri konusuna deginilerek, “Bdylece, istem konusu driini
elde etmede kullanilan 6zel usul, teknigin bilinen durumunu asan usul yoluyla lriin
isteminin malum (beklenen) driindinii ayirt etmeye imkan vermelidir. Belirli bir {rlind
tanimlamaya ybnelik karakteristik ybntem kullanimi, kendisi lriine yenilik
kazandirmayacagi gibi teknigin bilinen durumunu asan yaratici basamagi da
olugturamaz.” denmistir (Paragraf IV.(5)). Ayni karar uyarinca*?*, “Uriin isteminin ve
usul yoluyla tiriin isteminin konusunun, patent verilebilirligi i¢in yasal gerekler, (irtini
meydana getiren ya da tanimlayan usulden bagimsiz olarak yerine getirilmelidir. Usul
yoluyla trtin isteminde (rtin, teknigin bilinen durumu ile ayni ise ya da batriz ise, istem
konusu driin teknigin bilinen durumundan farkli bir usul ile dretilmis olsa dabhi,
patentlenemez.” (1V. (6))

Sonug olarak, usul yoluyla urtn istemlerinde, Grindn yeni olmasinin gerekli
olup olmadigi tartisiimis ve usul yoluyla Griin istemlerinde, istem konusunu Gran teskil
ettiginden, yenilik arastirmasinin Urin bakimindan yapilacadi, yeni bir usulle
tanimlanmis olmasinin yenilik kistasini saglamayacagi kabul edilmigtir. ABD

uygulamasinda ise usul yolu ile Urin istemlerinin mahkemelerce her zaman kabul

17 Q. Oztiirk, s. 91.

18 Q. Oztiirk, s. 91.

119 Avrupa Patent Ofisi Teknik Temyiz Kurulu, T 320/87 sayili, 10 Kasim 1988 tarihli Karari (Decision of
the Technical Board of Appeal 3.3.2 of 10 November 1988. Case Number: T 320/87 - 3.3.2.).

120 G 0002/12 sayili, 25 Mart 2015 tarihli Avrupa Patent Ofisi Genigletilmis Temyiz Kurulu Karari
(Decision of the Enlarged Board of Appeal of 25 March 2015. Case Number: G 0002/12).

121 Kararin ek sonuglar kisminda esas olarak biyolojik islemler sonucu elde edilen Urlinlerin usul istisnasi
kapsami diginda birakilacagdi acik bir sekilde su sekilde vurgulanmstir: “Genigletilmis Temyiz Kurulu su
sonuca varmistir ki; m. 53(b)ye iliskin usul istisnasinin bitki lretimindeki esas olarak biyolojik islemler
sonucu Uretilen Ulriine sirayet etmesi icin yeni bir yoruma ihtiya¢c duyulmamaktadir. Ayrica, kapsamini
usul istemleri ile sinirlarken ve (iriin istemleri ve usul yoluyla (iriin istemlerini usul istisnalarinin kapsami
disinda birakirken, kapsaminda acil yasal bir erozyon gériilmediginden, m. 53(b)nin geleneksel yorum
araclari ile yorumlanmasi ile elde edilen anlaminin degistirilmesi icin ne bir ihtiya¢ ne de yasal gerekge
bulunmaktadir.” (VIIl. (3))
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gormeyebildigi dolayisiyla, usul yolu ile Gran bagvurularinin riskli bagvurular oldugu
belirtimektedirt??,

(2) Usul istemleri

i. Genel Olarak Usul istemleri

Doktrinde usul, “bir sonucun ya da bir driiniin elde edilmesi icin yapilan
islemler” olarak tanimlanmistir?®, Usul istemlerinde, istemin konusu Griin degil Griin
ya da amaci elde etmek Uzere kullanilan usuldir. Patent hukukunun ilk dénemlerinde
usul istemleri kabul gérmemisse de gunumuzde usul istemlerinin gecerliligine iliskin
bir tartisma bulunmamaktadir'?4, Usul istemlerinde yenilik arastirmasi usul igin
yapildigindan, usul ile elde edilen Grtndn bilinen bir Griin olmasi da istemi gecgersiz
kiimaz. Onemli olan patent verilebilirlik kistaslarini karsilayan bir usul isteminin
bulunmasidir. Doktrinde usul istemlerine, bir kumasin su gecirmez hale getiriimesi,
altin  madeninin siyanur kullanilarak diger bilesenlerden ayrilmasi, derinin
tabaklanmasi 6rnek olarak verilmektedir'?>. Usul istemlerine iligkin olarak tzerinde
durulmasi gereken 6nemli nokta, usul patentlerinin, s6z konusu patentli ydntemle
Uretilen Urlnleri de kapsadiginin kabul edilmis olmasidir. Diger bir deyisle, patentli
usul ile elde edilen Grtnlerin kisisel kullanim hari¢ izinsiz kullanimi ve ticarete konu
edilmesi usul patentini ihlal edecektir'?s. Ayrica, usul patentlerine iligkin bir ispat
kolayligi da patent sahibine taninmigtir. Soyle ki, Sinai Mulkiyet Kanunu “Patent veya
faydali model hakkina tecaviiz sayilan fiiller” baghkl m. 141/(2)*?’" hilkkm{ uyarinca,
patentli bir usulle elde edilen bir Griint bagka bir usulle Grettigini iddia eden taraf bunu
ispatla yUkdmlidart?8,

Biyoteknolojik buluslar bakimindan usul istemlerinin o&zellikle kullanim
istemleri ve tanillama ve goérintileme metodlari ve bu metodlara iliskin kitler

bakimindan s6z konusu oldugu belirtiimektedir?°,

122 Konuya iligkin ayrintili bilgi igin bkz. Shivnath Tripathi, “Product by Process Claims in View of
Conflicting Precedents” (1 Haziran 2013), SSRN, http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=2
272997 (5.4.2016).

123 Yusufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 62.

124 3. Oztirk, s. 80.

125 3. Oztirk, s.81.

126 Bkz. SMK m. 85/ (2), ¢, (Mulga Patent KHK m. 73/Il, d).

127 Miilga Patent KHK m. 84/Il.

128 APS m. 64 (2) hikmU de ayni sonucu 6ngérmektedir.

129 Giugni, s. 499.
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ii. Bilinen bir liriinlin yeni bir usulle iretilmesi

Bilinen bir Urdn yeni bir usulle Uretildiginde, diger kosullari yerine getirmek
kaydiyla, usule iliskin patent istemi kabul edilebilecektir’*°. Diger bir deyisle, usul
patentleri bakimindan yenilik degerlendirmesi, usule iligkin olarak yapilacagindan, s6z
konusu usul ile elde edilen Grtnin bilinen bir Griin olmasi patent verilebilirligi ortadan
kaldirmamaktadir. Zira istem usule iligkin oldugundan o usulle Uretilen Grunin niteligi

inceleme disinda birakilmaktadir.

iii. Kullanim istemleri

Bilinen bir Grindn yeni bir amagla kullaniimasi ve bu kullanimin asikar
olmamasi durumunda kullanim istemlerinden s6z edilmektedir’*!. Kimyasal maddeler
bakimindan s6z konusu istemlere rastlanildigi belirtiimektedir'®2. Zira kimyasal
bilesiklerin kullanim alanini, bilesigin kimyasal yapisi degil kulanildigi ortamin
belirledigi ifade edilmektedir'®®. Burada 6rnegin ilag olarak kullanilan bir kimyasal
maddenin hasere dlduricu olarak kullaniminda oldugu gibi, bilinen bir Granun farkh
ve asikar olmayan bir amagla kullaniimasi s6z konusu olmaktadir'®. Kullanim
istemleri Grln istemleri olmayip Urlinin asikdr olmayan bir faydasinin ortaya
¢ikarilarak kullanimina iligkin istemlerdir. Kullanim istemleri kural olarak usul istemleri
olarak degerlendiriimektedir®®. Zira korunan Urinin kendisi degil yeni kullanim
seklidir. Kullanim istemlerinin diger usul istemlerinden 6nemli bir farki, kullanim
istemlerinde Urlnin hicbir sekilde korunmasinin s6z konusu olmamasidirs®,

Biyoteknolojik  buluglar  bakimindan  kullanim  istemlerinin  siklikla
uygulanabilegi éngérulebilecektir. Zira énceden izole edilerek belirli bir fonksiyonu
tespit edilmig bir gen dizini ya da gen dizini pargasinin baska bir fonksiyonunun tespit
edilmesi halinde, bu yeni fonksiyona iligkin usul istemi ileri surtdlmesi olanakli
gérinmektedir. iste bu noktadaki usul istemi bir kullanm istemi olarak

nitelendirilmelidir. Zira burada yeni bir gen dizini ya da gen dizini pargasi s6z konusu

130 Yysufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 60.

131 Yusufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 63.

132 &, Oztirk, s. 92.

133 . Oztirk, s. 92.

134 Burada usul istemi s6z konusu olacagindan, “X maddesinin hasere ilaci olarak kullanimi” degil, X
maddesi kullanilarak hasere 6ldirtlmesi usuli” formilasyonu gegerli olacaktir. Bu hususta bkz. EPO
Guidelines for Examination, F, IV, 4.16 (Kasim 2015 Versiyonu); O. Oztiirk, s. 92.

135 O. Oztiirk, s. 92; Yusufoglu, Patent Verilebilirlik, s. 63.

136 Bu hususta bkz. G 2/88 sayili, 11 Aralik 1989 tarihli Avrupa Patent Ofisi Genisletiimis Temyiz Kurulu
Karari. Bkz. https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g880002ex1.html (17.09.2016).
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olmayip daha dnceden bagka bir fonksiyonu tespit edilmis olan bir gen dizinin ya da
gen dizini pargasinin yeni bir fonksiyonunun diger bir deyigle yeni bir kullanim alaninin

ortaya gikariimasi s6z konusu olacaktir’®’.

iv. ikincil Tibbi Kullanim

Bir maddenin veya bilesimin "ilk tibbi kullanimda" halihazirda kullanildigi
biliniyorsa, s6z konusu kullanimin yeni ve yaratici bir usul olmasi kosuluyla, herhangi
bir ikinci veya daha fazla kullanimi igin patent verilebilmektedirt3. Tibbi biyoteknoloji,
bircok yeni ilaca kaynaklik etmekte oldugundan biyoteknoloji menseili ilaglarin ikincil
tibbi kullanimi hususu da 6nem arz etmektedir.

Kullanim istemleri bashg! altinda ikincil tibbi kullanim bakimindan o6zellikle
isvigre tipi istemlere iliskin tartisma dikkat cekmektedir'®. isvicre tipi istemlerde
bilinen bir ilacin bilinen etkisi disinda yeni bir etkisinin bulunmasi s6z konusu olmakta,
bdylece patentli (ya da slresi doldugu icin koruma kapsami disinda kalan) bir ilacin
ikinci ya da uclncu kullanim alanlari i¢in yeni bir patent istemi s6z konusu
olabilmektedir. “Tedavi usulleri” patent istisnalari arasinda yer aldigindan, ortada yeni
bir Grlin de bulunmadigindan, isvigre tipi istemlere siiphe ile yaklasiimaktadir. Zira
ortada yeni bir ilag olmadidindan Uran istemi bakimindan yenilik unsuru
karsilanamadigi gibi, usul istemi olarak da “tedavi usull” istisnasina takilinacagindan,
esasinda x ilacinin y hastaliginin tedavisinde kullanilmasi bakimindan patent
verilebilmesi mimkiin gérinmemektedir. Konuya deginen ve lIsvigre tipi istemi
olumlayan G5/83 sayili Genisletiimis Temyiz Kurulu Karari da bulunmakla birlikte
tartismalar devam ettmis ve G2/08 sayil baska bir Genigletiimis Temyiz Kurulu Karari
ile'4? s6z konusu istem tipinin kabul edilemeyecegine hiikkmedilmistir. Avrupa Patent
Ofisi, Genisletiimis Temyiz Kurulu'nun G 2/08 sayili Karar’'nin ardindan ikinci veya
daha sonraki tibbi kullanim igin isvigre tipi istemlerin kabul edilmeyecegine iliskin 20

Eylil 2010 tarihli Avrupa Patent Ofisi bildirimi yayinlanmistirt4:,

137 Giugni, s. 499.

138 Avrupa Patent Ofisi, inceleme Kurallari, 7.1 Bilinen farmasétik driinlerin ikinci veya daha fazla tibbi
kullanimi (EPO, Guidilines for Examination, 7.1 Second or further medical use of known pharmaceutical
products), https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guidelines/e/g_vi_7_1.htm (10.09.2017).
139 36z konusu istemlere iliskin elestirel yaklasim igin ayrica bkz. agagida Uglincii Bélim, I, C, 2.

140 15 Haziran 2009 tarihli Karar uyarinca, “Bir istemin konusu, bir ilacin sadece yeni bir tedavi edici
kullanimina iliskin “yeni” olarak yorumlanacagindan, béyle bir istem artik G 5/83 sayili karar ile tesis
edildigi gibi Isvigre Tipi denilen formata sahip olamayacaktir.” Bkz. https://www.epo.org/law-
practice/case-law-appeals/recent/g080002ex1.html (17.09.2016).

141 Avrupa Patent Ofisi Resmi Gazetesi, Ekim 2010, OJ EPO 2010, 514. Bkz.
http://archive.epo.org/epo/pubs/0j010/10_10/10_5140.pdf (17.09.2016).

24



Genigletilmis Temyiz Kurulu G 2/08 Kararinda, bir istem yalnizca bir ilacin yeni
bir terapotik kullanimiyla yeni hale getirildigi zaman, boyle bir istemin G 5/83 kararinda
dngérildigu gibi isvigre tipi istem bigimine sahip olamayacagina karar vermistir.

Genigletilmis Temyiz Kurulu, yasal kesinligi saglamak ve basgvuru sahiplerinin
mesru c¢ikarlarini korumak amaciyla, bu tir iddialarin kaldiriimasi igin gegis
dizenlemeleri dngdérmustir. Kurul tarafindan belirlenen sire 28 Ocak 2011'de sona
ermistir. Sonug olarak, ikinci veya daha fazla tibbi kullanimla ilgili buluslar i¢in, Avrupa
patentleri, basvuru tarihi olan veya uluslararasi 6nceligi olan, en az 29 Ocak 2011
tarihine kadar olan Avrupa veya uluslararasi patent basvurularinda veya daha sonraki
isvigre tipi hak talepleri iceriyorsa verilemez. Bdyle bir basvuru isvicre tipi hak talepleri
iceriyorsa, basvuru sahibi bu eksikligi duzeltmeye davet edilecektir.

Ayrica, Avrupa Patent Ofisinin Nisan 2016 tarihli ikincil Yayininda
(supplementary publication) G2/08 sayili Genisletiimis Temyiz Kurulu Karari
gercevesinde, ikincil ya da daha sonraki tibbi kullanima iligkin olan patent istemlerinin
isvigre tipi istemler icermeleri halinde kabul ediimeyecegi belirtilmistir'42,

13 Aralik 2007°de yurtrlige giren APS 2000 metni ile 54. maddede yapilan
degisiklik ve ekleme ile (m.54 (5)) ikinci ve daha sonraki tibbi kullanimlara, bahsedilen
kullanim teknidin bilinen durumuna dahil olmamak kosuluyla, patent verilebilmesi
mUmkandr4s,

Yeni SMK'da APS'de yer alan s6z konusu ikincil tibbi kullanim
dizenlemelerine bilingli olarak yer veriimemistir. Turk ilag sektéri yabanci ilag
sektorindn ikincil tibbi kullanim adi altinda 20 yillik patent siresini ufak degisikliklerle
uzatmak icin kullanildigi gerekgesi ile kanun koyucunun ilgili hUkm 6ngérmemesinde
etkili olmustur. Ancak, yabanci ilag patentlerinin genellikle Avrupa patenti olmasi
nedeni ile kendilerine SMK degil APS uygulanacagdindan, s6z konusu diizenlemenin
alinmamasi pratikte yarar saglamamistir. Bir anlamda ulusal ilag sektori kendisini
kisitlamigtir. Oysa patent verilebilirlik kriterleri uygulanarak s6z konusu sure
uzatmalarin dnune gecilmesi mumkun olabilirdi.

Sonug olarak, ikincil tibbi kullanim Avrupa patentleri icin APS m. 54
cergevesinde aclk hikim bulunmasi nedeni ile mimkindir. Yeni SMK ise ayni

hukmu 6ngormediginden ulusal patentler bakimindan konu tartismalidir. Dolayisiyla,

142 Supplementary Publication of EPO 04/2016 (gevrimigi yayinlanma tarihi 02.08.2016).
http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2016/etc/se4/p258/2016-se4-p258. pdf
(10.09.2016).

143 Aydin Mutlu,  “lkinci Tibbi Kullanim Istemlerinin Yeni Sinai Milkiyet Kanunu Isiginda
Patentlenebilirligi”, Ankara Barosu Fikri miilkiyet ve Rekabet Hukuku Dergisi, 2017, Sayi: 1, s. 100.
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ikincil tibbi kullanima iligkin patent talepleri s6z konusu oldugunda Avrupa patenti

talep edilmesi yerinde olacaktir.

B. PATENT VERILEBILIRLIK SARTLARI

1. Yenilik

Yenilik kavrami, bulus icin yapilan patent basvurusundan dnce kamuoyuna
herhangi bir sekilde bulusa iliskin bir aciklama yapilmamis olmasi olarak
tanimlanabilecektir'**. Buradan yola g¢ikilarak, minferit 3. kisilerce bilinen ancak
kamuoyunun bilgisi dahilinde olmayan buluslar da yeni sayilacaktir. Ancak yenilik
acisindan ulkesellik ilkesi s6z konusu degildir. Diger bir deyisle, dinyanin herhangi
bir yerinde bulusa iliskin bir aciklama s6z konusu ise bu acgiklama yeniligi ortadan
kaldiracaktir. Burada mutlak yenilik olgitiinden s6z edilmektedir's. Miilga Patent
KHK m. 7 bu durumu, “teknigin bilinen durumuna dahil olmayan bulus yenidir” ifadesi
ile dile getirmekteydi'#®. Sinai Mulkiyet Kanunu m. 83/(1) hilkmi de s6z konusu hikmii
aynen tekrar etmektedir. Teknigin bilinen durumu kavrami, patent bagvuru tarihi ya da
mevcutsa richan tarihinden éncesinde yayinlanmis olan bulus konusu ile ilgili bdttn
bilgiyi kapsamaktadir'#’.

Sinai Mulkiyet Kanunu m. 83/(2)*® hilkkml gergevesinde yeniligi ortadan
kaldiran aciklamalar, basvuru tarihinden énce diinyanin herhangi bir yerinde, bulusun
yazili veya s6zIlG tanitimi, bulusun kullanimi, bulusun baska herhangi bir bigimde
aciklanmasi ve bulusa iliskin basvuru yapilmasi olarak ortaya ¢gikmaktadir.

Yeniligi ortadan kaldirmayan agiklamalar ise, SMK m. 84/(1)*° uyarinca,
‘bulug sahibi tarafindan, bulug sahibinin bilgi ve izni déhilinde ya da onun bilgisi ve
izni olmaksizin bulug sahibinden dogrudan ya da dolayli olarak bilgiyi elde eden
tiglincli kisi tarafindan, basvuru tarihinden énceki on iki ay icinde veya riichan hakki

”

talep edilmisse riichan hakki tarihinden énceki on iki ay icinde yapilan agiklamalardir.

144 Konuya iligkin ayrintili bilgi igin bkz. Tekinalp 2012, s. 538; Sehirali, s. 10; Bently ve Sherman, s. 443
vd.

145 Tekinalp 2012, s. 538; Sehirali, s. 10; Sami Karahan ve digerleri. Fikri Miilkiyet Hukunun Esaslari,
Segkin Yayinevi, Ankara 2007, s. 166.

146 Ayni ifade, 1963 tarihli Strasburg ve 1973 tarihli Avrupa Patenti Antlagsmalarinda ve WIPO Gelismekte
Olan Ulkeler icin Model Kanunu’nda yer almaktadir.

147 Tekinalp 2012, s. 538, 539.

148 Milga Patent KHK m. 7/II.

149 Milga Patent KHK m. 8.
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Biyoteknolojik buluglarin korunmasina iliskin olarak yenilik kogulu bakimindan
deginiimesi gereken konu, dogada var olan materyallerin bulusun konusunu
olusturmasi halinde yenilik testinin gegilip gecilemeyecegi tartismasidir. Asagida
konuya ayrintih bir bicimde deginilecek olmakla birlikte, izole edilen biyolojik
materyalin yenilik kosulunu karsilayacagdi yaklagiminin doktrinde ve yargi kararlarinda
halen tartisilmaya devam edildigi anlasilmaktadir®®°,

2. Bulugs Basamag:

Sinai Milkiyet Kanunu m. 83/(4)®! hikminde, “Teknigin bilinen durumu
dikkate alindiginda, ilgili oldugu teknik alandaki uzmana gére asikar olmayan bulusun,
bulug basamadi icerdigi kabul edilir.” denilerek “bulus basamagi” tarif edilmektedir.

Bir bulus, konusunda uzman Kkisi icin apacgik anlasilir degilse, bulus
basamaginin gergeklestigi kabul edilmektedir'®2. Avrupa Patent Ofisi, bulus
basamaginin tespiti igin “problem ve ¢dzim” yaklasimini gelistirmistir'>3. Buna gore,
uzman Kisi icin bulusun “probleme getirdigi ¢6zim” apacik ortada degilse, bulus
basamagindan so6z edilmelidir®*.

Bir bulusa iligkin patent bagvurusu incelenirken bulus basamagi kosuluna
iliskin olarak dikkat edilmesi gereken hususlar uzman kisinin tanimi ve ne oranda
uzmanlasmis olmasi gerektigi, incelenen bulusun icerigi ve son olarak da “asikar

olmama” kavraminin ne anlama geldigidir. ingilizce’de “person skilled in the art” olarak

150 Bently ve Sherman, s. 456. Burada yazar, “izole edilen maddenin yapay dogasi, yeniligi saglamak
icin gerekli olan teknigin bilinen durumu ile bulus arasindaki farkhiligi saglar’ diyerek konuyu
vurgulamaktadir ve izole edilen polinikleotidin dogada (6rnegdin insan genomunda) bulunan
poliniikleotidden dolay! yenilik testinden kalmayacagi drnedini vermektedir. (Ancak, dogal maddeleri
izole etmek icin kullanilan usullerin patentlenmesinin tartismaya yer birakmazken, ayni net ifadenin o
usullerle izole edilen maddelerin patentlenmesi igin sdylenemeyecegini de vurgulamakta, bununla birlikte
tibbi Gretim icin deg@erli olan elementlerin saglanmasi ve izole edilmesinin Yonerge tarafindan politik bir
amag olarak desteklendigini belirtmektedir. Bkz. s. 410) Ayni ydonde bkz. Safak Pak Beyin, Gen ve Kok
Hiicre Buluslarinin Patentlenebilirligi, T.C. Turk Patent Enstitlisii Patent Dairesi Baskanhdi Uzmanhk
Tezi, Ankara, 2014, s. 61. Yazar, “bir poliniikleotit dizisinin bir kesif oldugu kabul edilerek patentlenebilir
konular arasinda olmadiginin ve bir polintikleotidin yenilik niteligine sahip olmadiginin karistirlmamasi
gerektigini” belirtmektedir. Avustralya Yiksek Mahkemesi ise tam aksi yondeki kararinda, izole edilen
nikleik asidin dogada bulunan ile birebir ayni olduguna hikmetmis, hatta s6z konusu nikleik asiden
yararlanilabilmesinin bu birebir ayni olma kosulu ile mimkin olduguna isaret etmistir. Karar asagida
ayrintili olarak incelenmistir. Bkz. DOrdincl Bolim, I, Avustralya. Benzer dogrultuda bkz. Denis
Schertenleib, “The Patentibility and Protection of DNA-Based Inventions in the EPO and the European
Union”, E.LLP.R., 2003, s. 1, http://schertenleib-avocats.com/document%20files/Article%20DNA.pdf
(16.03.2015).

151 Milga Patent KHK m. 9.

152 Bently ve Sherman, s. 469.

153 Bently ve Sherman, s. 470 vd.

154 EPO tarafindan kabul géren bu yaklagim ingiltere’de, buluslarin her zaman bir soruna ¢oziim
getirmeyebilecegi gerekgesi ile elestirilmistir. Elestirenler, bulus ortaya ¢cikmadan énce ortada bir problem
olmayabilecegini savunmuglardir. Bkz. Bently ve Sherman, s.470-473.
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ifade edilen “uzman kisi” ile “ortalama” bir uzmanin kast edildigi belirtiimektedir>.
Bulusun igerigi her olayda ayri ayri incelenmelidir.

Asikar olmama (non-obviousness) konusu ise zaman icerisinde degisebilen
goreceli bir kavramdir. Biyoteknolojik buluslar bakimindan, modern biyoteknolojinin
ilk zamanlarinda asikar kabul edilemeyecek buluglarin (6rnedin kimi genlerin izole
edilmesi), teknoloji ilerledikge konuya iliskin uzman kisi igin asikar hale gelebildigi
belirtiimektedir>®. Asikar olmama unsuru incelenirken, yardimci olabilecek bir yontem
de, bulusa iligkin bir risk alinip alinmadidina iliskin arastirmadir. Bulus sahibi,
arastirmasinin baslangicinda, bulusun gerceklesip gerceklesmeyecegine dair bir risk
almissa, orada asikar bir ¢ézimin degil bir bulus basamaginin varliindan séz

edilmesi gerektigi belirtiimektedirt®’.

3. Sanayiye (Endustriye) Uygulanabilirlik

Sinai Milkiyet Kanunu m. 83/(6)'*® uyarinca, bulus tarim dahil sanayinin
herhangi bir alaninda Uuretilebilir ya da uygulanabilir olmalidir. Ancak, doktrinde
belirtildigi Gzere, sanayiye uygulanabilirlikte verimlilik?®® (kar etme) kosulu
aranmamaktadir'®. Sinai Mulkiyet Kanunu m. 82/(1)'®! uyarinca, ‘teknolojinin her
alanindaki buluslara yeni olmasi, bulug basamadi icermesi ve sanayiye uygulanabilir
olmasi gartiyla patent verilir.” APS m. 52 uyarinca da, “Avrupa patenti, teknolojinin
her alanindaki buluslara, yeni olmak, bulug basamagi icermek ve sanayiye
uygulanabilir olmak koguluyla verilmelidir.” Sanayiye uygulanabilirlik kogulunun
Avrupa Patent Soézlesmesince kabullnin, tibbi ve veterinerlik usullerinin
patentlenebilirlik kapsami disinda tutulmak istenmesi politikasindan kaynaklandigi
belirtiimektedir’®2. Bulusun sanayiye uygulanabilir kabul edilmesi igin ticari olarak
basarili olmasi aranmasa da faydali bir amaci olmasi gerektigi savunulmaktadire?,

Buluglarin faydali bir amag tagimlari gereginin, 6zellikle biyolojik arastirmalar

bakimindan énemli oldugu belirtiimektedir®*. Zira her ne kadar arastirmacilar, yeni

155 Bently ve Sherman, s. 473.

156 Bently ve Sherman, s. 479.

157 Bently ve Sherman, s. 480.

158 Milga Patent KHK m. 10.

159 Tekinalp 2012, s. 546.

160 Bently ve Sherman, s.385, 386.

161 Miilga Patent KHK m. 5.

162 Bently ve Sherman, s.385.

163 Bently ve Sherman, s. 386. Yazarin konuya iligkin verdigi érnek biyoteknolojik buluglar hakkindadir.
Ornege gore, Harvard / Onco — Mouse davasinda, transgenik farenin ticari olarak basarisiz olmasi
konuyla baglantili degildir, bu baglamda énemli olan s6z konusu farelerin piyasada yer almis olmalaridir.
164 Bently ve Sherman, s. 386.
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gen yapilarinin yerinin tespiti ve kimliginin belirlenmesi konusunda basarili olsalar da
¢ogu genin ne yaptiginin (fonksiyonunun) ortaya ¢ikarilmasi konusunda ayni basariyi
gosterememekle elestiriimektedirler. Tartismalar 6zellikle insan genom projesi ile
insanlidin gen haritasinin ¢ikarilmasi dolayisiyla artmistir. Bu genlere faydali bir amag
bulunamadikga, s6z konusu genlerin sanayiye uygulanabilir olmalarinin, dolayisiyla
da patentlenebilmelerinin  mimkin olmadigi belirtimektedir®®. Biyoteknolojik
buluslarda sanayiye uygulanabilirlik ilkesinin gerekliligini agikliga kavusturma c¢abasi
cercevesinde Biyoteknoloji  Yonergesi ile bu durumun pekistirildigi de

savunulmaktadirt®.

C. Patent Verilemeyen Konu Ve Buluslar

1. Patent Verilemeyen Konular

a. Genel Olarak

“Patentlenebilir buluslar ve patentlenebilirligin istisnalar” bashgd: altinda
diizenlenen Sinai Milkiyet Kanunu m. 82/(1)*7 hikmi uyarinca, teknolojinin her
alanindaki buluslara yeni olmasi, bulugs basamagi icermesi ve sanayiye uygulanabilir
olmasi sartiyla patent verilebilecektir. SMK m. 82/(2)'% hikmu, bulus niteliginde
olmayan konu ve faaliyetleri, “kesifler, bilimsel teoriler ve matematiksel yéntemler,
zihni faaliyetler, is faaliyetleri veya oyunlara iligkin plan, kural ve yéntemler, bilgisayar
programlari, estetik niteligi bulunan mahsuller, edebiyat ve sanat eserleri ile bilim
eserleri, bilginin sunumu” olarak saymaktadir. Burada sayilanlar, “bulus niteligini haiz
olmadigindan” patentlenemeyecek olan fikri Grtnlerdir.

Hikme iligkin olarak biyoteknolojik buluslar bakimindan tartismal olan konu
kesif-bulug ayriminin nasil yapilacagi hususudur. Zira kesifler acgikga patent
verilemeyecek konular arasinda ilk sirada yer almaktadir.

Doktrinde canli organizmalarin bulusa konu olup olamayacagi c¢okga

tartisiimig, bir kisim bilim insani dodada zaten var olduklari gerekgesi ile canlilara

165 Bently ve Sherman, s. 386.
166 Bently ve Sherman, s. 386.
167 Milga Patent KHK m. 5.
168 Milga Patent KHK m. 6/1.
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iliskin olarak sadece bir “kesiften” s6z edilebilecedini savunmuslardir'®®. Bu konu

asagidaki baslikta ayrintili olarak incelenmektedir.

b. Kesif - Bulug Ayrimi

SMK m. 82/(2) hikmu “a@” bendinde'™, ilk olarak “kesiflerin” bulus niteliginde
olmadiklar i¢in patentinebilirligin kapsami diginda birakildiklarini belirtmektedir.
Kesiflerin, mevcut olanin saptanmasi niteliginde olduklarindan patent verilebilirlik
sartini karsilamadiklari vurgulanmaktadirt’t. SMK m.82 hiikmi madde gerekgesinde
de, kesiflerin dojada var olan ancak heniz bilinmeyen nesnelerin veya olaylarin
ortaya cikariimasi olduklarindan patentlenemeyecekleri belirtiimektedir. Madde
gerekgesinin devaminda, kesfedilen bir maddenin teknik bir problemin ¢éziminde
kullanilmasinin patente konu olabilecegi vurgulanmaktadir. Gerekgede verilen
ornekte ise, ‘bilinen bir maddenin mekanik soklara dayanikli oldugunun bulunmasinin
bir kegsif olmasi dolayisiyla patentlenemeyecedi, ancak demiryolu traverslerinin séz
konusu maddeden imal edilmesinin bir bulus oldugu ve patentlenebilecegi”
belirtiimektedir.

Doktrinde de bir kesfin dahil oldugu bir bagvurunun teknik bir dedisiklik ortaya
koymasi durumunda patentlenebilir kabul edilebilecedi belirtimektedir'’2. Soyle ki,
bilinen bir maddenin yeni bir Ozelligi ortaya c¢ikarildiginda bu bir kesif olarak
nitelenerek patent kapsami disinda birakilirken, s6z konusu yeni 6zellik pratik bir
kullanima konu edilirse, patentlenebilir bir bulustan s6z edilebilecektir!’,

SMK m. 82 hikmd ikinci fikrasinda “Patent basvurusu veya patentin asagida
belirtilen konu veya faaliyetlerle ilgili olmasi halinde, sadece bu konu veya faaliyetlerin
kendisi patentlenebilirligin disinda kalir” denilerek, bulus niteliginde olmayan konu ve
faaliyetlerin tek baslarina bulusa konu olamayacaklari ancak bulusun bir parcasini
olusturabilecekleri vurgulanmaktdir’4. Madde gerekgesinde de konuya deginilmekte,

s6z konusu fikra kapsaminda sayilanlar icin minhasiran patent korumasi istenmesi

169 Kesif bulug ayriminin biyoteknolojik buluglar bakimindan 6zellikle zorlagtigina iliskin bkz. Bently ve
Sherman s. 407-408. Bir kesif ile patentlenebilir bir bulug arasindaki farki ortaya koymanin biyoteknolojik
buluglar bakimindan 6zellikle zor oldugu Avustralya doktrininde de vurgulanmaktadir. Bkz. Mark J.
Davison ve digerleri. Australian Intellectual Property Law, Cambridge University Press, 2008,
Melbourne, Avustralya, s. 416.

170 Milga Patent KHK m. 6/1,a.

171 Tekinalp 2012, s. 547. Yazarin, paragrafin devaminda “yeni bir mikroorganizmanin bulunmasinin ise
son zamanlarda kegif degil bulus olarak nitelendiriimekte oldugunun” altini gcizmesi dikkat cekmektedir.
172 Bently ve Sherman, s. 407.

173 Bently ve Sherman, s. 407.

174 Benzer bir diizenleme Patent KHK m. 6/11l hilkmiinde de yer almaktaydi.
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durumunda, bu konularin patent korumasi kapsami digsinda kalacaklarinin
dizenlenmekte oldugu vurgulanmaktadir. Gerekgede bilgisayar programinin patentle
korunmayacag! ancak program patentle korunan bir cihazin ¢alismasi ile ilgili ise,
programin cihaza iligkin patent korumasindan yararlanabilecegi duruma 6rnek olarak
gOsterilmektedir.

Avrupa Patent Sézlesmesi, bulusun konusuna odaklanan bir diizenlemenin
hemen ardindan bir dizi olumsuz tanima ve istisnalara yer vermektedir'’®. Avrupa
Patent Sézlesmesi patent verilebilirlik hususunda bulus kavramini temel almakla
birilikte, bir tanim vermekten kaginmistir. ilgili S6zlesme md. 52 (1) uyarinca, patent;
yenilik, bulus basmagi ve endustriye uygulanabilirlik kosulunu tasiyan her tir bulusa
verilecektir. APS Uygulama Kurallari ise bulusun teknik karakteri bulunmasi gerekliligi
Uzerinde durmaktadir'’. ABD Patent Kanunu!’’ ise patent verilebilir buluslari
tanimlarken, bulus siniflarina odaklanarak, nelerin patente konu olabilecegini
belitmekle yetinmis, patent verilemeyecek konulari belirleme hususunu
mahkemelere birakmistir}’®. Her iki yaklasim da, 27. maddesinde “Uye (lkelerin
patent verilebilir konulara istisna getirebilecegi” hiikmini iceren TRIPS Sozlesmesi
ile uyumludur. Ancak TRIPS hukumleri genel nitelikte olduklarindan kegif bulug ayrimi

konusunda yol goésterici nitelikte degildir.

c. Biyoteknolojik Buluglar Bakimindan “Kesif — Bulug” Ayrimi

DNA'nin patente konu olup olamayacagi hususu tartigilirken'’®, Avrupa Patent
Soézlesmesi'nin bulus odakli yaklagsimi ve o6zellikle de s6z konusu sézlesmenin
“Uygulama Kurallari’nda'®® bahsi gegen “bulusta teknik karakter bulunmasi
gerekliliginin” doktrinde belirgin bir sekilde etkili oldugu belirtiimektedir®l. Bu
dogrultuda bazi yazarlar, DNA’nin doganin bir elementi olmasi dolayisiyla, kesif
olarak nitelendiriimesi gerektigini ve patente konu olamayacagini savunurken, diger

bir kisim yazar da, DNA’nin bir bulug oldugunu, zira dogal ortamindan izole

175 Geertrui Van Overwalle, “Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology. Comparing US and
European Approaches”, University of California Irvine Law Review, Cilt: 2, Sayi: |, (Policy Levers
Tailoring Patent Law to Biotechnology), s. 445. http://www.law.uci.edu/lawreview/Vol1No2Articles/VanO
verwalle.pdf (11.02.2015).

176 Avrupa Patent S6zlegsmesi Uygulama Kurallari m. 42 (1) (a), (c) ve m. 43.

177 United States Code Title 35 — Patents.

178 Qverwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 445.

179 Genetik arastirmalar bakimindan kesif bulus ayriminin biyik tartismalar yarattigi belirtiimektedir.
Bkz. Cornish ve Llewelyn, s.208 (2003).

180 Avrupa Patent S6zlegsmesi Uygulama Kurallari m. 42 (1) (a), (c) ve m. 43.

181 Overwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 447.
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edilmesinin teknik beceri ve insan midahalesi gerektirdigini ileri sirmuslerdir'®?. S6z
konusu tartisma, biyoteknolojik buluglarin korunmasina iligkin tartismalarin merkezini
olusturmakta ve guncelligini de korumaktadir. Her gegen gun konuya iligkin yeni bir
mahkeme karari ile karsilasilmaktadir®e?,

Saflastiriimis dogal drinlerin patentlenmesine olanak taniyan emsaller
bulunmasina karsin, genlere farkh muamele edilmesi gerektigi doktrinde
savunulmaktadir'®. izole edilmis, saflastirimis ve sentezlenmis insan genlerinin
patentlenebilir bir konu olmadigi, insan vicudundan yalitildiJinda dogada
bulunanlarla 6zdes veya benzer 6zelliklere sahip olduklari ve dogal cevrelerinde
bulunan genlerle ayni islevi gercgeklestirdikleri vurgulanmaktadir'®, Diger yandan
dogal materyallerin izole edilmesi icin uygulanan usullerin patentlenmesi konusunda
daha az tartisma bulunurken, bu usullerle izole edilen dogal materyallerin kendilerinin
patentlenmesi konusunun oldukcga elestirildigi belirtimektedir'®®. Ayni yerde, izole
etmenin herhangi bir seyin kesfinden farkli olmadiginin kolayca ileri surtlebilecegine
isaret edilmekte ancak Yénerge'nin politik tercihinin tibbi Gretim agisindan s6z konusu
dogal drdnlerin saglanmasi ve izole edilmesinin tesviki yoninde oldudu da
hatirlatiimaktadir®’.

AB Yonergesi, konuya iliskin getirdigi dizenleme ile her iki gorusu
dengelemeye calismistir. Yonerge huikimlerini yorumlayabilmek igin, DNA’nin
patente konu olmasi mevzuunu, insana iligkin olan ve olmayan DNA bakimindan ikiye
ayrrarak incelemek yerinde olacaktir. insana iliskin olmayan DNA bakimindan
uygulanacak hikim, Yénerge m. 3 hikmdidir. insana iliskin DNA bakimindan

uygulanacak hikimler ise, Yonerge m. 5 ve Gerekge'® m. 20-24 hiikimleridir.

182 Qverwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 447.

183 AB, ABD, Australya mahkeme kararlari asagida ilgili bolimlerde incelenmisitir. ABD Yiksek
Mahkemesi’'nin bulus kavrami hakkinda verdigi ve 30 yil etkisini strdiren genisletici yorumunun ardindan
(Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 206 USPQ 193 (1980) ) 2009 yilinda New York Giiney Bolgesi
Federal Mahkemesi, “genlerin kesif olduklarina ve patente konu olamayacaklarina” hikmetmistir (Ass’n
for Molecular Pathology v. U.S. Patent & Trademark Office, 669 F. Supp. 2d. 365 (S.D.N.Y. 2009)). ABD
Temyiz Mahkemesi Federal Dairesi, s6z konusu Bolge Mahkemesi kararini gen ve gen dizinlerine iliskin
olarak onamistir (Ass’n for Molecular Pathology v. U.S. Patent & Trademark Office 2010/1406,
08.16.2012, United States Court of Appeals for the Federal Circuit).

184 Nuno Pires de Carvalho, “The problem of gene patents”, Washington University Global Studies
Law Review, 2004, Cilt: 3, Sayi: 3, (“Gene Patents” olarak anilacaktir) s. 701 vd.
https://openscholarship.wustl.edu/cgi/viewcontent.cgi?referer=https://www.google.com.tr/&httpsredir=1
&article=1257&context=law_globalstudies (22.10.2015).

185 Carvalho, Gene patents, s. 733.

186 Bently ve Sherman, s. 410.

187 Bently ve Sherman, s. 410.

188 Gerekge: ingilizce “Recital” olarak anilan kisim. Yasal bir belgenin amacini agiklayan ve somut bilgi
veren pargasi olarak tanimlanmaktadir. (Recital: The part of a legal document that explains the purpose
of the deed and gives factual information) Ayrica, daha kapsamli bir tanim da sdyledir; Bir s6zlesme ya
da yasal belgede yer alan ve dahil olunma gerekgesini ya da islemin zeminini agiklayan ya da belirli
gerceklerin varligini gésteren 6ns6z ifadesi. (A preliminary statement in a contract or deed explaining the
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Yonerge m. 3 (2) hukmu uyarinca, dogal ortamindan izole edilen ya da teknik
bir islemle Uretilen biyolojik materyal daha 6énceden dogada bulunuyor olsa da,
patente konu olabilecektir. Ancak, insan viicudu, olusumu ve gelisiminin herhangi bir
asamasinda, patente konu olamayacaktir (Yonerge m. 5 (1)). Ayrica, insan viacuduna
iliskin herhangi bir elementin basit bir kesfi, bir gen dizini ya da gen dizini parcasi da
dahil olmak Uzere, yine patente konu bulug olarak kabul edilmeyecektir (Yonerge m.
5 (1)). Diger yandan, insan vicudundan izole edilen ya da teknik bir usulle diger bir
sekilde Uretilen bir element, bir gen dizini ya da gen dizini parcasi da dahil olmak

LT3

Uzere, “patent basvurusu ile birlikte” “endustriyel uygulamasi acgiklanmak kosuluyla”

patente konu olabilecektir (Yonerge m. 5 (2 ve 3)) 89,

2. Patent Verilemeyen Buluslar

Patent verilemeyecek buluslar, esasinda bulus niteligi tasidigi halde, kamu
dizeni veya genel ahlak gibi gerekcelerle patent verilmemesi gereken buluslardir.
SMK m. 82/(3)**° hiikmi, patent veriimeyecek buluslari “Kamu diizenine veya genel
ahlaka aykiri olan buluslar, mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu elde edilen
tirtinler haric olmak (izere, bitki gegitleri veya hayvan irklari ile bitki veya hayvan
tiretimine ybénelik esas olarak biyolojik iglemler, insan veya hayvan viicuduna
uygulanacak teshis yéntemleri ile cerrahi yéntemler dahil tiim tedavi yéntemleri*®*,
olusumunun ve gelisiminin gegitli asamalarinda insan bedeni ve bir gen dizisi veya
kismi gen dizisi de dahil olmak lizere insan bedeninin 6gelerinden birinin sadece kegfi,
insan klonlama igslemleri, insan esey hattinin genetik kimligini degigstirme islemleri,
insan embriyosunun sinai ya da ticari amaclarla kullanilimasi, insan ya da hayvanlara
6nemli bir tibbi fayda saglamaksizin hayvanlara aci ¢ektirebilecek genetik kimlik
degistirme igslemleri ve bu islemler sonucu elde edilen hayvanlar’ olarak tespit

etmektedir®?,

reasons for entering into it or the background of the transaction, or showing the existence of particular
facts.) Tanim icin bkz.
Eurotermbank,http://www.eurotermbank.com/search.aspx?text=recital&langfrom=en&langto=en%?20fr
%20de&where=eth%?20extres&advanced=false#pos=1 (05.03.2015).

189 Konu agsagida Uglincli Bélimde Yénerge'ye iliskin aciklamalarda ayrintil olarak incelenmistir.

190 Milga Patent KHK m. 6/111.

191 Millga Patent KHK’da “insan veya hayvan viicuduna uygulanacak cerrahi ve tedavi usulleri ile insan,
hayvan vicudu ile ilgili teshis usulleri” m. 6/, e bendinde patent verilmeyecek konular arasinda
sayllmaktaydi. SMK ise, tibbi uygulamalari patent veriimeyecek buluslar arsinda saymaktadir. Karsl.
APS m. 53/l, c.

192 Konu asagida Dordincii Bolum, Ill, B'de “Patent Verilebilirlik” bashgl altinda ayrintili olarak
incelenmektedir.
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D. Bulusun Biitiinliigii ilkesi ve Biyoteknolojik Buluslar

Bulusun b0tanligu ilkesi, bir patent basvurusu ile ancak bir bulusun
korunabilecegine iligskin ilkedir. Sinai Mulkiyet Kanunu m. 91 bulusun butanlGgu
ilkesini dizenlemektedir (Mulga Patent KHK'da m. 45). Hukme gore, patent
basvurusu ya tek bir bulusa iliskin olmalidir ya da genel nitelikteki bir ana bulus fikri
etrafinda gergeklestirilen ve birbirlerine bu ana bulus fikri ile bagli birden ¢ok bulusu
icermelidir. Bu hikme uygun olmayan basvurular, basvuru sahibinin talebi veya
Kurumun bildirimi zerine bélinmus basvurulara ayrilir. Bulusun butinligua ilkesine
aykirilik, bagvurunun reddini gerektirmez.

Bulusun butinluga ilkesi biyoteknolojik buluslar bakimindan o6zellik arz
edebilecektir. Bir genin izole edilmesi ve yeniden uretilmesi tGzerine kurulu patent
basvurularinda s6z konusu genin birden fazla fonksiyonuna iligkin istem bulunmasi
halinde, her bir fonksiyon icin ayri basvuru yapilmasi gerekip gerekmedigi
tartisiimaldir. Burada basvuru konusu bulus icin bulus basamagi incelemesi
yapilarak sonuca varilmahdir. Bir genin izole edilip yeniden Uretilmesi ve endustriyel
uygulamasina yonelik fonksiyonunun yerine getiriimesinde, bulus basamagini, izole
edilip yeniden uretilme mi yoksa fonksiyonun tespiti mi olusturmaktadir? Kanimizca,
hizla gelisen biyoteknoloji bilimi agisindan artik genlerin izole edilmesi ve yeniden
Uretilmesinin bulus basamagi olusturdugu ileri sirdlememelidir. Burada, bulus
basamagini olusturan, sz konusu genin islevinin bulunmasi ve endustriye
uygulanabilmesi olmalidir. Dolayisiyla, bulusun butinligu ilkesi ¢ercevesinde, bir
genin endustriye uygulanabilir her bir iglevi igin ayri bir patent bagvurusu yapilmalidir.
Sadece izole edilen gene iligkin bulunan endustriye uygulanabilir islevler, birbiri ile
baglantili ise tek bir bulus iddiasi géz dninde bulundurulmalidir.

Bulusun butunlagu ilkesi de gostermektedir ki, bir geni izole edip tek bir iglevini
endustriyel uygulamasi olarak gosteren buluslarin, mutlak Griin korumasi kazanmasi

patent hukukunun yerlesik sistemi ile gelismektedir'®.

193 [zole edilen ve yeniden lretilen genlere mutlak riin korumasi mi yoksa amaca bagl koruma mi
saglanmasi gerektigi hakkindaki tartismalara asagdida ayrintili olarak deginilmistir. Bkz. Ugtinct Bolim.
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iIKiNCi BOLUM

ULUSLARARASI SOZLESMELERDE VE KARSILASTIRMALI HUKUKTA
BiYOTEKNOLOJIK

BULUSLARIN KORUNMASI

I. PATENT HUKUKUNA iLISKIN HUKUMLER IGEREN ULUSLARARASI
SOZLESMELER

A. Diinya Fikri Mulkiyet Teskilati (World Intellectual Property

Organization/ WIPO) ve Sorumlulugundaki Sozlegsmeler

Edebiyat ve Sanat Eserlerinin Korunmasina iliskin 1886 tarihli Bern
Sozlesmesi ile Sinai Milkiyetin Himayesine iliskin 1883 tarihli Paris S6zlesmesine
taraf olan Ulkelerce 1967 yilinda, Stokholm'de imzalanan bir anlasmayla kurulan
Dinya Fikri Milkiyet Teskilati (WIPQO), bitlin dinyada fikri milkiyetin korunmasini
tesvik amaci tasimaktadir. Bu baglamda Teskilat, gereginde diger ilgili érgutlerle
isbirligi yapilmasi, fikri mulkiyetin korunmasina yonelik yeni anlagsmalar imzalanmasi,
fikri mdalkiyet birlikleri arasinda idari igbirliginin saglanmasi, ulusal hukuki
dizenlemelerin iyilestiriimesi, gelismekte olan Ulkelere teknik yardim saglanmasi ve
fikri mulkiyet alanindaki bilgilerin toplanmasi ve yayinlanmasi konularinda g¢alismalar
yapmaktadir. Tarkiye'nin 1975 yilindan bu yana Uye oldugu Dunya Fikri Muilkiyet
Teskilat'rnin  sorumlulugunda bulunan fikri miulkiyet hukukuna iliskin pek ¢ok
uluslararasi sézlesme bulunmaktadir. Bu sézlesmelerden patent hukukuna iligkin
olanlar, Sinai Miilkiyetin Himayesine iliskin Paris Sézlesmesi, Patent Iisbirligi
Anlasmas! (PCT), Patentlerin Uluslararasi Siniflandirimasina iligkin Strasburg
Anlasmas! ve Patent islemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin Tevdii Edilmesinin

Uluslararasi Kabulu Konusunda Budapeste Anlsamasidir.

1. Paris So6zlegsmesi - Stockholm S6zlegsmesi

Sinai Mlkiyetin Korunmasina lliskin Paris Sézlesmesi (Paris Convention), fikri

mulkiyeti koruyan cgesitli gok tarafli anlagmalarin ilki ve tartismasiz en énemlilerinden
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biridir. S6zlesme, markalar, patentler, faydali modeller, tasarimlar, cografi isaretler,
ticari Unvanlar ve haksiz rekabet konularina iligkin dizenlemeler 6ngérmektedir.

Sinai miilkiyetin Anayasasi olarak adlandirilan'®* Paris Sozlesmesi, 1883
yilinda imzalanmasinin ardindan 1900, 1911, 1934, 1958 ve 1967 yillarinda
degisiklige ugramistir. Sézlesme’nin Stockholm (1967) metnini 2018 Temmuz ayi
itibari ile Turkiye’nin'® de dahil oldugu 195 llke imzalamis bulunmaktadir®,

Paris Sézlesmesi’nin, “yerli ile esit islem ilkesini (m. 2 ve m. 3)”, “richan
hakkini (m. 4)” ve kimi yazarlara gore de “asgari haklar ilkesini” 7 6ngordigd,
sdzlesmenin s6z konusu temel ilkeleri sagliyor olmasi nedeni ile énemini halen
slirdirdiga belirtiimektedir'®®. Ancak sézlesmenin igerigi hakkinda pek ¢ok degisiklige
ihtiyac duyulmasi ve ¢ok sayida ulkece imzalanmis olmasi dolayisiyla da degisiklikleri
saglayacak konsensusa ulasilmasinin ¢ok zorlagsmasi gibi nedenlerle patent hukuku
alanindaki uluslararasi gelismelerin diizenlenmesinin, Patent isbirligi Anlasmasi ve

TRIPS gibi anlasmalarla saglanmaya calisildigi vurgulanmaktadir®®.

2. Patent isbirligi Anlagmasi

19 Haziran 1970 tarihinde Washington'da yapilan bir konferansla kurulan ve
24 Ocak 1978'de yirirlige giren Patent isbirligi Anlasmasi (Patent Cooperation
Treaty, PCT), Paris Sozlesmesi ile temeli atiimis olan “richan hakkinin” verimli bir

sekilde uygulanmasi icin gereken prosedirel dizlemi saglayan uluslararasi bir

194 fncilay Ayber, Sinai Miilkiyet Haklari ile iIgiIi Uluslararasi Kuruluslar (WIPO, DTO, AB), Tirk
Patent Enstitlisti, Markalar Dairesi Bagkanhgi, Uzmanlik Tezi, Ankara, Subat 2005, s. 24.

195 T{irkiye, Paris Sozlesmesi'ne katilmayi Lozan Barig Antlasmasi'nin ekindeki Ticaret Mukavelenamesi
ile kabul etmis ve 1925 yilinda Ticaret Mukavelenamesi, 342 sayili Kanun ile onaylanarak yurirlige
girmistir. Sézlegmenin Lahey metni ise 1930 yilinda 1619 sayili Kanunla Kabul edilmistir. Ulkemiz,
1956’da Londra Tadil metnine, 1976’da Stockholm Tadil metninin (13-30 ) arasi maddelerine, 1 Subat
1995’de de Stockholm metninin 1-12 arasi tadil maddelerine taraf olmus bulunmaktadir.

196 WIPO resmi web sitesi, http://www.wipo.int/treaties/en/ActResults.jsp?act_id=31 (14.07.2018).

197 S$zlesmenin asgari haklar ilkesini igerip igermedigi hususu doktrinde tartismalidir. igerdigi yéniinde
bkz. Annette Kur, Thomas Dreier, European Intellectual Property Law: Text, Cases and Materials,
Birlesik Krallik, 2013, s. 19, 20. Tekinalp 2004, s. 72. Asgari haklar ilkesinin Paris Sozlesmesi ile
basladigina ancak TRIPS ile ¢cok sayida ve ayrinitili hiikiim getirilerek hatta sonrasinda ikili anlagmalarla
maximum seviyede dizenlemeler dngodrilerek ulusal hukuklara hareket imkani birakilmadigi tespiti igin
bkz. Markus Krajewski, Bryan C. Mercurio, The Regulation of Services and Intellectual Property, Cilt
3, New York, ABD, 2016, s. 364. Paris S6zlesmesi'nde asgari haklar ilkesi bulunmadidina iligkin bkz.
Janice, M. Mueller, An Introduction to Patent Law, 2. Basi, New York, ABD, 2006, s. 418, 419; Seth
M. Reiss, Commentary On The Paris Convention For The Protection Of Industrial Property, Lex-
IP.com, Hawaii, ABD, http://www.lex-ip.com/Paris.pdf (14.07.2018), s. 1,3.

198 Martin Pfliger, Concise International and European IP Law: TRIPS, Paris Convention, European
Enforcement and Transfer of Technology, (Editér:Thomas Cottier, Pierre Véron), 2. Basi, Birlesik
Krallik, 2011, s. 192.

199 Roger E. Schechter ve John R. Thomas, Intellectual Property, The Law of Copyrights, Patents
and Trademarks, Thomson&West, Minnesota, ABD, 2003, s. 519.
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anlasmadir®®, Temmuz 2018 itibari ile Anlasmayr 152 (lke imzalamis
bulunmaktadir?®t,

Tarkiye Anlagsmaya, 7 Temmuz 1995 tarihli 4115 sayili Kanun’la, 1 Ocak 1996
tarihinde Uye olmustur?®?,

Patent isbirligi Anlagmasi ile bir "uluslararasi" patent bagvurusu yapilarak, ¢ok
sayida Ulkenin her birinde es zamanl olarak bir bulus i¢in patent korumasinin
aranmas! mumkudn kilinmistir. Bu tar bir bagvuru, PCT’ye ya da Paris Sdzlesmesi'ne
Uye bir Ulkenin vatandasi olan veya orada ikamet eden herkes tarafindan
yapilabilmektedir. Basvuru bir ulusal patent ofisine ya da basvuru sahibinin segimine

bagh olarak, Cenevre'deki Uluslararasi WIPO Biirosu’na da yapilabilmektedir?®3.

3. Patentlerin Uluslararasi Siniflandinimasina lliskin Strasburg

Anlagmasi

Patent hukukunda patent basvurusu bakimindan yenilik ve bulus basamagi
kriterlerinin tespit edilebilmesi igin patent arastirmalarinin saglikli bir sekilde
yapilabilmesi blylik 6énem tasimaktadir. 1971°de imzalanan ve 1979’da da degisiklige
ugrayan Patentlerin Uluslararasi Siniflandiriimasina lliskin Strasburg Anlasmasi
(Strasbourg Agreement Concerning the International Patent Classification — IPC), s6z
konusu arastirmalari kolaylastirmak Gzere, patent belgelerinin uluslararasi dizeyde
tek ve ayni sekilde siniflandiriimasinin saglanmasi amacini tagsimaktadir. Bu
siniflandirma  sisteminde 8 boélum ve vyaklasik olarak 70000 alt bdlim
bulunmaktadir®®*, Temmuz 2018 itibari ile Anlasmayr 62 (lke imzalamis
bulunmaktadir.?%

Tarkiye, Anlagsma’y1 12.07.1995 tarih ve 95/7094 Sayili Bakanlar Kurulu Karari
ile kabul etmis, Anlagsma 01.10.1996’da yirirliige konmustur?°,

200 Mueller, s. 428.

201 WIPO Resmi Web Sitesi, http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty id=6
(14.07.2018).

202 R.G. Tarih: 12.07.1995, R.G. Sayi: 22341.

203 Bilgi igin bkz. WIPO Resmi Web Sitesi, http://www.wipo.int/treaties/en/registration/pct/summary_pct.
html (14.07.2018); Schechter ve Thomas, s. 519 vd.; Mueller, s. 428 vd.

204 Bilgi igin bkz. WIPO Resmi Web Sitesi, http://www.wipo.int/treaties/en/classification/strasbourg/
summary_strasbourg.html (14.07.2018).

205 WIPO Resmi Web Sitesi, http://www.wipo.int/treaties/en/ShowResults.jsp?lang=en&treaty id=11
(14.07.2018).

206 R.G. Tarih: 13.08.1995, R.G. Sayi: 22373.
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4. Patent iglemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin Tevdii Edilmesinin

Uluslararasi Kabulu Konusunda Budapeste Anlagmasi

Patent islemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin Tevdii Edilmesinin
Uluslararasi Kabuli Konusunda Budapeste Anlagsmasi (Budapest Treaty on the
International Recognition of the Deposit of Microorganisms for the Purposes of Patent
Procedure) 1977 yilinda kabul edilmistir. Budapeste Anlasmasi, WIPO’nun’
kurumlarindan biridir. Turkiye Anlasmay1 5 Temmuz 1997°’de imzalamis ve Anlasma
30 Kasim 1998‘de yirlrlige konmustur?®,

Buluslarin patentlenebilmesi icin, yenilik, bulus basamagi ve endustriye
uygulanabilirlik kosullarini tasimasi gerektigine yukarida deginilmisti. Patent
basvurusu yapilan bulusun sayilan 6zellikleri tasidiginin anlagilabilmesiigin ve ayrica,
patentle saglanan haklardan yararlanilabilmesine de Kkarsilik olarak bulusun
aciklanmas (ifsasl) gerekmektedir?®®. Bu, bir anlamda kamunun cikarlari ile bulus
sahibinin ¢ikarlarinin dengelenmesini saglamaktadir. Boylece bulusun icerigi
kamuoyuna duyurulmakta, bunun karsiliginda bulus sahibi de belirli bir siire i¢in bulus
Uzerinde tekel haklarina sahip olmaktadir. Mikroorganizmalara iliskin buluglarda ise,
bulusun ifsa edilmis sayilabilmesi i¢in yazili agiklamalar yeterli olmamaktadir ve
mikroorganizmanin kendisinin yetkili kurumlara tevdii gerekmektedir. Zira bir
mikroorganizmaya iligkin bulusun, yazili tanimlamalara ve aciklamalara dayanilarak,
Uglncl  kigilerce tekrar edilebilmesi mimkin degildir. Bizzat séz konusu
mikroorganizmanin kendisi ile bulus denenebilecektir. Dolayisiyla,
mikroorganizmalarin tevdii sorunu ortaya c¢ikmistir. Budapeste Anlagsmasi, tevdii
sorunlarini ortadan kaldirmaya yonelik bir anlagsmadir. Anlagsma ile belirli standartlara
uygun depolama ve koruma saglayan yetkili tevdi kurumlari belirlenmistir. Boylece,
mikroorganizmalara iliskin bir bulus s6z konusu oldugunda, bulus sahibi, patent
basvurusu yaptigi her Ulkede ayri ayri mikroorganizma tevdi etme yukidnden ve
masrafindan kurtuldugu gibi, yetkili tevdii kurumlarinin?!° tim dinyada ayni standartta

calismasi da saglanmistir.

207 Diinya Fikri Miilkiyet Orglti (World Intellecual Property Organization): Diinya Fikri Miilkiyet Orgitii
Kurucu Anlagmasi ile 14 Temmuz 1967 yilinda kurulmustur.

208 R, G. T.22.08.1997, R.G. S. 23088.

209 By hususta bkz. WIPO’nun Budapeste Anlagsmasi’na iliskin agiklamasi, http://www.wipo.int/treaties/

en/registration/budapest/summary_budapest.html (25.08.2015).

210 Agustos 2015 itibariyle, ingiltere’de 7, Giiney Kore'de 4, italya Rusya ve ABD’de liger, Avustralya,
Cin, Hindistan, Japonya, Polonya ve Ispanya'da ikiger, Belgika, Bulgaristan, Kanada, Sili, Cek
Cumhuriyeti, Finlandiya, Fransa, Almanya, Macaristan, Letonya, Hollanda, Slovakya ve Meksika’da birer
tevdii kurumu mevcuttur. Bilgi icin bkz. http://www.wipo.int/wipo_magazine/en/2015/04/article_0001.html
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B. Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Haklari Anlagmasi (TRIPS)?!!

Fikri haklar basindan beri uluslararasi sézlesmelere konu olmus ve oncelikle
uluslararasi sozlesmelerle dizenlenip ardindan ulusal hukuklara aktarilagelmistir?*2,
Ancak, patentler bakimindan bunun tam tersi oldugu ileri strtlmektedir. Diger bir
deyisle patent hukuku genelde dncelikle ulusal hukuklar tarafindan dizenlenmis, ilk
olarak TRIPS ile ayrintili uluslararasi bir dizenleme ongorulerek, ulusal hukuklarin
s0z konusu uluslararasi hiikimlere yeknesakligi 6ngoriimistir?®®. TRIPS?4, Diinya
Ticaret Orgiitt (WTO) Sézlesmesi’nin eki olarak hazirlanmistir ve fikri mulkiyete iliskin
koruma icin uluslararasi standardi ortaya koymustur. Patent haklarina iliskin TRIPS
hiakimleri m. 27-34 hidkimleridir. TRIPS m. 27 hikmu patent verilebilirlige iliskindir
ve biyoteknolojik buluslar bakimindan 6zellikle 6nem arz etmektedir. TRIPS m. 28
hikm, patent sahibine saglanan haklara, m. 29 hUkmi patent basvurusu kosullarina,
m. 30 hikml patentle saglanan haklara iliskin istisnalara, m. 31 hikm{ zorunlu
lisansa, m. 32 hUkmu patentin hUkUmsuzligu ya da sona ermesinde yargi yollarinin
aclk olmasina, m. 33 hukmu patentin koruma suresine, m. 34 hiukmud usul
patentlerinde ispat yikimlaligine iliskindir?s.

TRIPS Anlagsmasi’nin gelismis Ulkelerin daha ¢ok da ABD’nin etkisiyle akdedilen
ve s0z konusu ulkelerin ekonomik ¢ikarlarini korumaya yonelik nitelikte bir sézlesme

oldugu cesitli yazarlarca dile getirilmektedir?*¢. Dinya Ticaret Orgiti (DTO) kurucu

(25.08.2015) ve http://www.wipo.int/treaties/en/registration/budapest/summary_budapest.html
(25.08.2015).

211 Diinya Ticaret Orgiitii Kurulus Anlasmasi ve Giimriik Tarifeleri ve Ticaret Genel Antlasmasi’nin
Ticaretle Baglantih Fikri Mulkiyet Haklari Metni (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights).

212 Geertrui Van Overwalle, “Biotechnology and Patents: Global Standards, European Approaches and
National Accents”, Genetic Engineering and the World Trade System, (Ed.Daniel Wiiger, Thomas
Cottier), Cambridge University Press, 2008, (Biotechnology and Patents: Global Standards), s.77,
http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1719208 (27.12. 2014).

213 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s.77.

214 The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights.

215 Calismamizda konumuzla dogrudan ilgilli olan m. 27 hikm incelenmektedir.

216 Rifkin, s. 73. Gergekten de TRIPS'in blyiik oranda, kendilerine fikri haklar komitesi (intellectual
property commitee) diyen on Ug sirketin hazirladigi bir metin oldugu birgok kaynakta yer almaktadir. Bu
kaynaklara goére s6z konusu sirketler;  Bristol-Myers, DuPont, FMC  Corporation, General
Electric, General Motors, Hewlett-Packard, IBM, Johnson &
Johnson, Merck, Monsanto, Pfizer, Rockwell International ve Warner Communications sirketleridir.
Sonradan Ug¢ sirket cikmis ve Digital Equipment Corporation, Procter & Gamble ve Time Warner sirketleri
gruba dahil olmustur. Bkz. Michael Patrick Ryan, Knowledge Diplomacy, Global Competition and the
Politics of the Intellectual Property, Washington 1998, s. 88-89. Yazara gore, bu ¢ikar grubunun
misyonu TRIPS hiikimlerinin getirdigi sorumluluklar bitiin gelismekte olan ulkelere kabul ettirmek ve
hiktmlerin gli¢ kullanilarak uygulandiklarindan emin olmakti. Ayni yonde bkz. Martin Khor, Rethinking
IPRs and the TRIPS Agreement, TWN, Malezya, 2001, s. 1, http://www.twn.my/title2/IPR/pdf/ipr01.pdf
(20.09.2016). Gelismekte olan Ulkelerde akademik ¢calismalarin bireysel nitelikte kaldigi, planh bir politika
cercevesinde calismalar yapilip uygulanmadik¢a, gelismis Ulke cikarlari ile gelismekte olan lke
cikarlarinin dengelenmesinin mimkin olmayacagi, gelismekte olan ulkelerin gelismis Ulkelerin dikte
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tiyelerinden biri olan tilkemiz, TRIPS Anlagsmasrni DTO Sézlesmesi eki olarak kabul

etmigtir?'’,

1. Genel Hiikkiim TRIPS m. 27/1

TRIPS m. 27 hukmua patent verilebilir konulara iligkindir ve biyoteknolojik
buluslara iliskin dnemli sonuglar dogurabilecek hikimler igcermektedir. TRIPS m. 27/1
hikmU uyarinca, “patentler, yeni olmalari, yaratici bir adim, bir bulus basamagi
icermeleri ve sanayide uygulanabilmeleri kosuluyla, teknolojinin her alaninda,
trinlerle veya usullerle ilgili her tirlli bulus icin verilmelidir”. Ve ayrica buluslara,
“bulusg yeri, teknoloji alani ve (rtinlerin ithal veya yerli (iretim olup olmadigi konusunda
herhangi bir ayrim gbézetmeksizin patent verilmelidir.” Hikidmle herhangi bir teknoloji

alaninin kapsam digi birakilamayacagi vurgulanmis bulunmaktadir.

2. Etik Kaygilara iligkin TRIPS m. 27/2 Hiikmii

Ozellikle m. 27/2 hikmi biyoteknolojik buluslar bakimindan dikkat gekicidir.
Hukam uyarinca, “Uyeler insan, hayvan veya bitki yasami ve sadlik dahil olmak tizere
kamu dlizeni ve ahlaki korumak ve g¢evrenin ciddi bicimde zarar gérmesini engellemek
icin gerekli olan durumlarda kendi ilkelerinde ticari kullanimlarinin 6nlenmesi gereken
buluglari patentlenebilirlik digi birakabilirler, megerki bu istisna sadece patentten
yararlanmanin kendi yasalari ile yasaklanmis olmasi nedeniyle gerceklegtiriimis
olsun.”

Hikimden anlasildigi tzere, Uye devletler, kamu dizeninin, genel ahlakin,
canhlarin saghgi ve yasaminin ve gevrenin korunmasi gerekgeleri ile bir bulusun
kendi Ulkelerinde patentlenebilir buluglar arasindan c¢ikarilmasini saglayabilirler.
Ancak bir bulugun, Gye tUlkedeki bir yasaya aykiri olmasi onun patentlenebilirligine tek
basina engel olmamalidir.  Hukumle ilgili dikkat ¢eken husus “ticari olarak

yararlanmanin” engellenebileceginin dizenlenmis olmasidir. S6z konusu hukim

ettikleri sistemler dogrultusunda hareket etmek durumunda kalacaklari da doktrinde belirtiimektedir. Bkz.
Cahit Suluk, WIPO-WTCO’nun, Fikri Milkiyet Hukuku Alanindaki Akademisyenler Kolokyumu,
Cenevre, 28 Haziran — 9 Temmuz 2004, http://www.fikrimulkiyet.com/files/Content/88_33_sOUDz.pdf
(20.09.2016). Gelismekte olan Ullkelerde 6zellikle TRIPS Sézlesmesi ¢cercevesinde fikri haklarin kati bir
sekilde uygulanmasinin, bu tlkeler ile gelismis Ulkeler arasindaki ekonomik gikar dengesinin korunmasi
acisindan sakincilarina iliskin bir yaklagim igin bkz. Ozgiir Semiz, “Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet
Haklar Sézlesmesi (TRIPS): Oncesi ve Sonras!”, Legal Fikri ve Sinai Haklar Dergisi, Cilt: 7, Sayi: 27,
Y1l 2011, s. 514-519. Benzer elestiriler icin bkz. Khor, s. 7.

217 26.01.1995 tarihli, 4067 sayili Diinya Ticaret Orgiitii Kurulug Anlagmasinin Onaylanmasinin Uygun
Bulunduguna Dair Kanun. R.G. T. 29.01.1995, S. 22186.
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¢ercevesinde bulusun ticari olmayan kullanimlarinin énlenmesi igin isbu istisnanin

uygulanma kosulu karsilanmamis olacaktir?'8, Dolayisiyla, ticari bir yararlanma yoksa

etik olmayan bir bulus bakimindan bilimsel arastirma yapilmasina izin verilip, patent

verilebilirlik kapsami disinda tutulabilecektir??®. Ornedin kamu kurumlarinca

gerceklestirilen bir arastirma sonucu ortaya cikan bir bulus hakkinda bulusa iliskin

herhangi bir etik sorun bulunsa dahi “ticari yararlanma” olmadigi gerekcesi ile

arastirmanin devamina izin verilebilecektir.
TRIPS m. 27/2 hikmUnln ifade tarzinin APS m. 53 (a) hikmine dayandigi
ancak TRIPS m. 27/2 hikminin APS m. 53 (a) hikmine nazaran daha genis

kapsamli oldugu belirtiimektedir??°. Gergekten de APS m. 53 (a) hilkm( kamu dizeni
ve ahlaka aykiriliktan bahsetmekle birlikte, ¢evrenin korunmasina iliskin bir vurgu
icermemektedir. Bu anlamda TRIPS'in Uye Ulkelere APS’ne nazaran daha genis bir

istisna alani tanidigi vurgulanmaktadir???,

3. Mikroorganizmalar, Bitkiler ve Hayvanlara iligkin TRIPS m. 27/3 Hiikmii

TRIPS m. 27/3 hiukmi??? ise, patent verilebilirlik istisnalarina iligkin
diizenlemeler getirmektedir. iki ayri istisnayl diizenleyen hiikiim, “patent verilebilir
buluglar diginda birakabilirler” ifadesini kullanmak suretiyle Uye Ulkelere s6z konusu
istisnalari uygulayip uygulamama konusunda serbesti tanimistir. ilk istisna, insanlarin
veya hayvanlarin tedavisinde kullanilan teghis, tedavi ve cerrahi usullere iligkindir.
ikinci istisna ise, “Mikroorganizmalar disindaki bitki ve hayvanlar ve bitki ve
hayvanlarin (retilmesi igcin esas olarak biyolojik islem niteligindeki islemlere” iligkindir.
Hukmdan intiyari niteligi, bitki ve hayvan patentlerine iliskin olarak Uye Ulkeler bazinda
farkli dizenlemeler 6ngorilmesi ile sonuglanmistir?®. Bir kisim Uye Ulke (AB
Yonergesi gercevesinde), bitki ve hayvanlara iligkin patent korumasi hakkinda m. 27/3

(b) hikmunin sagladigi istisna 6ngérme segenegini kullanmamiglar ve (bitki ve

218 UNCTAD-ICTSD, s. 377-378.

219 Nuno Pires de Carvalho, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3. Baski, Kluwer Law International
BV, Hollanda, 2010, (“TRIPS” olarak anilacaktir), s. 301.

220 Hans Morten Haugen, The Right to Food and the TRIPS Agreement, Martinus Nijhoff Publishers,
Boston, ABD, 2007, s. 235.

221 Haugen, s. 235.

222 TRIPS m.27/3: “Uyeler ayrica patentlenebilirlikten de hari¢ tutulabilir. (a)insan ya da hayvanlarin
tedavisi igin tani, tedavi ve cerrahi yéntemler;(b) mikroorganizmalar disindaki bitki ve hayvanlar ve
biyolojik olmayan ve mikrobiyolojik stirecler digindaki bitki veya hayvanlarin lretimi icin esas olarak
biyolojik islemler. Bununla birlikte Uyeler, bitki ¢esitlerinin patent yoluyla ya da etkili bir sui generis sistemi
ya da bunlarin herhangi bir kombinasyonu ile korunmasini saglayacaktir. Bu alt paragraftaki hikiimler
DTO Anlasmasr’'nin yiiriirliige girdigi tarihten itibaren dért yil sonra gézden gegirilecektir.”

223 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s.78.
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hayvan “cesitlerine” iligskin buluglar disinda kalan) bitki ve hayvanlara iliskin buluglar
icin patent korumasi 6ngérmaslerdir??,

TRIPS m. 27/3 (b) hukmindeki esneklikten yararlanarak patent konusunu
sinirlayan ulkelerden bazilari bitki ve hayvanlari patentlenebilirlik disinda birakmislar,
bazilari mikroorganizma tanimini sinirlandirmiglar, bazilari da genetik materyalin
patentlenmesini yasaklamiglardir?®.

TRIPS m. 27/3 (b) hukmu devaminda ise Uye ulkelerce bitki cegitlerine iligkin
koruma getiriimesi gerektigine iliskin su cimle yer almaktadir. “Uyeler, bitki cesitlerine
iliskin olarak patentle ya da etkili bir sui generis sistemle ya da bu her ikisinin
kombinasyonundan olugan bir sistemle koruma saglamalidirlar.”

Bitki cesitlerinin korunmasi konumuz disinda kaldigindan, s6z konusu hukme
iliskin ayrintilara calismamizda yer verilmemistir. Ancak belitmek gerekir ki, hUkim
bitki cesitlerine iliskin dizenleme yaparken genetik kaynaklara ve geleneksel bilgiye

iliskin diizenlemeye yer vermedigi gerekgesi ile elestirilmektedir??®

. Ayni yerde, bitki
ve hayvan kaynaklarinin ve ilgili geleneksel bilginin cografi orijininin aciklanmasi
zorunlulugunun patent sistemi igin getiriimesinin de geleneksel bilgi sahipleri icin adil
bir ¢6zim olabilecedi ancak bunun patentlenebilirlige iliskin yeni bir kosul getirmek
yerine usule iligkin bir islem niteliginde 6ngdrulmesi gerektigi belirtimektedir. Genetik
kaynaklardan bakimindan zengin ancak teknolojik olarak gelismekte olan tlkelerden
biri olan Turkiye icin geleneksel bilgi ve genetik kaynaklarin korunmasi buyuk dnem

arz etmektedir??’. Sinai Milkiyet Kanunu'nda “Patent bagvurusu igin gerekli belgeler

224 Bu gergevede saglanan koruma ile hlicre igi pargalar, mikroorganizmalar, bitki ve hayvan hicreleri,
bitkiler, hayvanlar ve bitki tohumlari (bitki ve hayvan gesitlerine iliskin olmamak kaydiyla) TRIPS m. 27/
hikmd ile aranan kosullari- yenilik, bulus basamagi ve endustriye uygulanabilme kosullari- karsiladiklar
muddetce patente konu olabileceklerdir. Ancak, burada ham bitkisel ya da hayvansal materyalin
kendisinin degil, teknik islemle izole edilen biyolojik materyalin patente konu olabilecegini g6z ardi
etmemek gerekir. Bu hususta bkz. Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 79.
Yazar, gelismekte olan ulkeler bakimindan teknolojik yetersizlikler sebebiyle, patent korumasindan
yararlanmanin gug¢ olacagini belirtmektedir.

225 Qverwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 79. Yazar bu Ulkelere 6rnek olarak
Andean Pakti Toplulugunu (Bolivya, Kolombiya, Ekvador, Peru) gostermektedir. S6z konusu Ulkeler,
dogada bulunan canlilarin battnlerinin ya da bir parcalarinin, dogal biyolojik islemlerin, dogal yagamdaki
canhlarin genomu ve hiicre plazmasi dahil olmak tizere dogada bulunan ya da izole edilebilen biyolojik
materyalin bulus olarak nitelenemeyecegini misterek bir bicimde 6ngdrmusglerdir. Bkz. Subregional
Integration Agreement (Cartagena Agreement), Decision No. 486, Establishing the Common Industrial
Property Regime, Article 15 (b), http://mww.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=223717 (19.07.2015).
Ayni hikim, Brezilya icin de gegerlidir. Bkz. 9.279 sayih Kanun, 14 Mayis 1996, m. 10/IX,
http://www.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/br/br003en.pdf (19.07.2015).

226Bkz. Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 83-84.

227 Bkz. Arzu Oguz, “Fikri Mulkiyet Haklari ve Geleneksel (Yerel) Bilgi ve Folklorun Hukuki Korunmasi”,
FMR, Cilt: 9, Sayi: 3, 2009, s. 52. Ayrica bkz. Emre Ocalan, Genetik Kaynaklar, Geleneksel Bilgi ve
Folklorik ifadelerin Fikri Miilkiyet ile Korunmasinda Gelinen Uluslararasi Boyut, Tartismali
Konular ve Ulkemizdeki Mevcut Durum, Yayinlanmamis Uzmanlik Tezi, Tiirk Patent Enstitiisii Patent
Dairesi Baskanligi, Ankara 2014, s. 90. Son yazar, genetik kaynaklar ve geleneksel bilginin korunmasi
bakimindan TRIPS ile Biyolojik Cesitlilik Sézlesmelerinin birbiri ile celistigini vurgulamakta, Gida ve
Tarim Igin Bitki Genetik Kaynaklari Uluslararasi Antlasmasinin (The International Treaty on Plant Genetic
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ve basvuru tarihinin kesinlesmesi”baghgini tagstyan m. 90/(4) hUkmuande konuya iligkin
olarak, “Bulus, genetik kaynaga veya genetik kaynakla baglantili geleneksel bilgiye
dayaniyorsa bu kaynadin nereden alindidina iliskin agiklamaya, patent bagvurusunda
yer verilir.” dizenlemesi yer almaktadir (Yasalagsmayan Patent Kanunu Tasaris’'nda
“bulusun agiklanmasi” baghgdini tagiyan m. 46 hikmui son fikrasinda konuya iligkin
“‘Bulug, genetik kaynaga veya geleneksel bilgiyle baglantili genetik kaynaga
dayaniyorsa bu kaynagin nereden alindigina iliskin agiklama, patent bagvurusunda
ybnetmelige uygun olarak yapilir. Aksi takdirde, kaynagin bilinmedigine iliskin bir
beyanin verilmis oldugu kabul edilir.” dizenlemesi yer almaktaydi). Milga Patent KHK
acisindan ise genetik kaynak ve geleneksel bilgiye iliskin herhangi bir diizenleme

ongorulmemekteydi.
4. TRIPS Anlagmasr’'nin AB Yénergesi ile iligkisi

98/44/AT Sayili Biyoteknolojik Buluslarin Korunmasina iliskin Yoénerge, 1.
maddesinde, TRIPS’e ve Biyolojik Cesitlilik Sézlesmesi'ne atif yaparak, Yonerge
hidkUmlerinin, Uyelerin adi gegen sézlesmeler basta olmak (zere Uluslararasi
Sozlesmelere iligkin yukumlulUklerine halel getirmeyecegdini belirtmektedir. Ayrica,
Ydénerge’'nin 54 no.lu gerekgesi, usul patentlerinde ispat yuki hususuna iligkin olarak,
TRIPS m. 34’Un yeterince ayrintili bir dizenleme icerdigini ve bu nedenle, isbu
Ydénerge’'de ayni konuda bir diizenleme yapilmasina gerek bulunmadigini belirterek,
TRIPS Anlagmasi ilgili hiikmiine direk atifta bulunmaktadir??®,

Yonerge gerekce no. 36 hukmu ise TRIPS m.27/Il hGkmUnd aynen tekrar
ederek hatirlatmaktadir. Buna gére, TRIPS Anlagmasi, Diinya Ticaret Orgiiti
uyelerinin, kendi egemenlik alanlarinda, insan, hayvan veya bitki hayatini ve saghigini
korumak ve gevreye ciddi zarar verilmesini dnlemek de dahil olmak Uzere buluslarin
kamu yarari veya ahlaki korumak igin ticari amagh kullanilmasini, bu tir bir harig
tutma, kullanim sadece kendi kanunlari uyarinca yasaklandidi icin yapilmamak

kosuluyla, patentlenebilirlik harici tutma imkani saglamaktadir.

Resources for Food and Agriculture- ITPGRFA) ise genetik kaynaklari insanhgin ortak mirasi olarak
goren, ulkelerin genetik kaynaklar tzerindeki egemenlik haklarini taniyan ve ciftcilere tohumlar Gzerinde
cesitli haklar saglayan bir anlasma oldugunu belirtmektedir. ITPGRFA Antlasmasi ciftcilere haklar
taniyarak geleneksel tarimi destekleyen bir uluslararasi antlasma olmasi nedeniyle dikkat cekmektedir.
Turkiye s6z konusu Antlasmayr 4 Kasim 2002 tarihinde imzalamis ve 28 Ekim 2005 tarihinde
onaylamistir. R.G. T. 2.10.2005, R.G. S. 25984.

228 Ypnerge Gerekge no. 54 Ingilizce metni sdyledir: “Whereas Article 34 of the TRIPs Agreement
contains detailed provisions on the burden of proof which is binding on all Member States; whereas,
therefore, a provision in this Directive is not necessary;”.
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C. Avrupa Patent Sozlesmesi- APS

Avrupa Patent Sozlesmesi (European Patent Convention, EPC) Avrupa’daki
patent hukuklarinin uyumlastirimasini amaglamaktadir. Sézlesme 5 Ekim 1973'de
imzalanip, 7 Ekim 1977'de yudrurlige girmigtir. APS’nin 28 Kasim 2000 tarihinde
dizenlenen bir konferansla yenilenmesi kararlastiriimig, 13 Aralik 2007 tarihinde isbu
yenilenen Sozlesme yirirlige girmistir. S6zlesme’ye 2018 yili itibari ile Tarkiye'yle??®
birlikte 38 Ulke taraftir. Sbézlesme ile Uye Ulkelerde buluslarin korunmasi
basitlestirilerek ekonomik olarak daha uygun bir hale getirilmistir.

So6zlesmenin amaci, buluglarin  korunmasi konusunda Uye Ulkelerdeki
isbirliginin guglendirilmesi ve yeknesak bir patent verilmesi usulliniin saglanarak ortak
hukukun vyaratilmasi, Avrupa patentinin, basvuranin istedi dogrultusunda Uye
Ulkelerden biri ya da timu icin verilebilmesi, Avrupa patentinin tye Ulkelerde, ulusal
patentlerle esdeger hiikiim ve sonuglar dogurmasi olarak belirlenmigstir>3°. S6zlesme
ile Uye Uulkeler arasinda isbirligi saglanarak patentlenme sirecindeki hukuksal
farkhliklar giderilmistir. Ayrica, Gye Ulkelerde biribirine paralel hilkiimlere dayanan bir
patent bagvuru sistemi gelistirilmigtir.

Yoénerge hikidmleri blylk oranda Avrupa Patent Sdzlesmesi Uygulama
Kurallar igerisine aktarilarak, Avrupa Patenti i¢in de uygulanir hale geldiginden
Soézlesme, calismamiz agisindan ve Turk Hukuku agisindan ayrica énemlidir. APS
ilgili hilkimleri ve 6rnek mahkeme kararlarina ¢alismamiz igersinde konu basliklari

altinda ilgili yerlerde yer verilmistir.

229 Kabul edilerek yayinlandigi Resmi Gazete igin bkz. R.G. T. 29.01.2000, R.G. S. 23948.
230 Bkz. Avrupa Patent Sozlesmesi “Girig” Bolimu.
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Il. BIYOTEKNOLOJIK BULUSLARI iLGILENDIREN PATENT HUKUKU ALANI
DISINDAKiI ULUSLARARASI SOZLESMELER

A. Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi Ve Biyolojik Cesitlilik S6zlegsmesi’nin
Biyogiivenlige iliskin Cartegna Protokolii

1. Biyolojik Cesitlilik Sozlegsmesi (BCS)

157 Ulkenin katiimi ile imzalanan?! Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi
(Convention on Biological Diversity) Aralik 1993’de yurarlage girmigtir. 2018 yili itibari
ile Sozlesmeye 196 Ulke taraf olmus bulunmaktadir??,

Biyolojik Cesitlilik S6zlegsmesi’nin 1. maddesi uyarinca, s6zlesmenin amaglari,
“biyolojik gesgitliligin korunmasi, sdrdlirtilebilir sekilde kullanimi, genetik kaynaklardan
elde edilen faydalarin hakca paylasimi, gen kaynaklarina ulagimin ve gerekli
teknolojilerin aktariimasinin saglanmasidir”. Biyolojik cesitlilik, genetik cesitlilik, tarler
arasi gesitlilik ve ekosistem gesitliligi olmak lzere ¢ pargadan olusmaktadir?3?,

Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi'nin dikkat ¢eken &zelliginin, gelismekte olan
Ulkelerin, gelismis Ulkelere karsi kimi imtiyazlar elde etmis olabilmeleri oldugu
belirtiimektedir?®*. Buna gore, gelismekte olan ulkeler, ticaret, glivenlik ve hatta iklim
degisikligi gibi diger c¢evresel konularda ¢ok tarafli muizakerelerde elde
edemeyecekleri tirden imtiyazlari glvence altina almiglardir. Soyle ki, Biyolojik
Cesitlilik Sozlesmesi genetik kaynaklarin “kullanilmasindan” dogacak faydalarin,
kaynaklarin menseini olusturan topluluklar ve Ulkeler arasinda paylasiimasini

ongorerek bir gevre sdzlesmesinin Gtesine gegmistir?®.

231 Tirkiye Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi'ni (BCS) 29.08.1996 tarih ve 4177 sayili Kanun’la onaylamistir.
Sozlesme 27.12.1996 tarih ve 22860 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak, 14 Mayis 1997 tarihinde
yururlige girmistir.

232 Biyolojik Cesitlilik Sézlesmesi Resmi Web Sitesi, Uye Ulkeler Listesi (List of Parties),
https://www.cbd.int/information/parties.shtml (01.09.2018).

233 Ferhunde Hayirsever Topgu, ‘Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi: Miizakereden Uygulamaya”, Marmara
Avrupa Arastirmalan Dergisi, Cilt: 20, Sayi: 1, 2012, s. 58.

234 Topgu, s. 72.

235 Topgu, s. 73. Gelismekte olan llkeler diinya biyolojik gesitliliginin 4/5'ine sahip olduklarindan biyolojik
kaynaklar tizerinde s6z konusu devletlerin egemenlik haklarinin BCS ile taninmis olmasi 6nemli bir adim
olmakla birlikte uygulamada, somut olarak bu egemenlik hakkinin kullaniimasinda sikintilar ¢iktigi ve
Sozlesmeye ragmen gelismekte olan llkelerin kendi biyolojik kaynaklarin elde edilen faydadan adil bir
sekilde pay alamadiklar belirtimektedir (Topgu, s. 79). Bu noktada, ABD’nin de konuya iliskin en buyik
endustriyel gu¢ olarak s6z konusu Sézlesmeyi imzalamamis olmasina dikkat cekmek gerekmektedir.
Bkz. List of Parties/ Uye Ulkeler, https://www.cbd.int/information/parties.shtml (19.07.2015).
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Tarkiye’nin biyolojik gesitlilige iliskin birgok yasal dizenlemeye sahip olmasina
karsin?%¢, Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi'ne iligkin yUkimldliklerini tam anlamiyla

yerine getiremedigi belirtiimektedir?®’.

2. Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi ve TRIPS

Teknolojinin her alanindaki buluslarin patentle korunabilmesini dizenleyen
TRIPS ile biyolojik cesitliliin korunmasi ve kaynaklarin kullanimindan dogan
faydalarin adil bir bicimde paylasiimasini hedefleyen Biyolojik Cesitlilik
Sézlesmesi'nin birbirleriyle gelistigine dikkat gekilmektedir?®8, Hatta TRIPS sisteminin

bir tir gen sémurisiine yol agtigi da savunulmaktadir?®®,

3. Biyolojik Gesitlilik S6zlesmesi’nin AB Yonergesi iliskisi

98/44/AT Sayili Biyoteknolojik Buluslarin Korunmasina iliskin Yonerge, 1.
maddesinde, TRIPS ile birlikte, Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi’ne atfen, Yoénerge
hidkUmlerinin, Uyelerin adi gegen sézlesmeler basta olmak (zere Uluslararasi
Sozlesmelere iligkin yukumlulUklerine halel getirmeyecegini belitmektedir. Ayrica,
ilgili Yonerge’nin 55 no.lu gerekgesi, Birligin, Biyolojik Cesitlilik Sozlegsmesi'ne
96/626/AT sayili Karar dogrultusunda taraf olmasi dolayisiyla, isbu Yénerge’nin ulusal
hukuklarina uyumlastirilmasi esnasinda Biyolojik Cesitlilik Sé6zlesmesi m. 3 ve m. 8(j),
m. 16(2)’nin 2. cimlesi ve m. 16(5) hukumlerinin Gye devletlerce 6zellikle g6z 6ninde
bulundurulmasi gerekliligine vurgu yapmaktadir.

BCS m. 3 hikmU devletlerin, kaynaklarini kendi ¢evre politikalari
dogrultusunda kullanma egemen hakkina sahip olduklarini ve kendi egemenlik
alanlarindaki faaliyetlerin, diger devletlerin cevrelerine veya ulusal yargi yetkileri
sinirlari digindaki alanlarin ¢evrelerine zarar vermemesini saglamakla yukimlu
olduklarint 6ngdérmektedir. Diger bir deyisle her devlet kendi kaynaklari Gzerinde
egemenlik hakkina sahiptir ancak kendi alanlarindaki faaliyetler ile ne diger devletlerin
egemenlik alanlarinda yer alan g¢evreye ne de dunyanin ulusal egemenlik alanlari

disinda kalan bolgelerindeki gevreye zarar verebileceklerdir.

236 Biyogiivenlik Kanunu, Gevre Kanunu, Milli Parklar Kanunu, Orman Kanunu, Su Uriinleri Kanunu,
Kiltir ve Tabiat Varliklarini Koruma Kanunu, Ozel Cevre Koruma Kurumu Bagkanhgrnin Kurulmasi
Hakkinda KHK, Kiyr Kanunu, Kara Avciligi Kanunu, Hayvanlari Koruma Kanunu ve ilgili Yonetmelikler.
237 Topgu, s. 87.

238 Ocalan, s. 33.

239 Topgu, s.79.
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BCS m. 8 hukmd (j) fikrasli, yerel insan topluluklarinin sahip olduklari bilgilerin
korunmasina iliskindir?4°,

BCS m. 16 hukmu, “Teknolojiye Erisim ve Teknoloji Transferi” basligini
tagsimaktadir. Madde 16 (1) hikmu, “Akit taraflardan her biri, ... biyolojik cesitliligin
korunmasi ve sdrddrilebilir kullanimi ile ilgili olan veya genetik kaynaklardan
yararlanan ve gevreye énemli bir zarar vermeyen teknolojilerin diger Akit Taraflara
transferini ve diger Akit Taraflarin bu teknolojilere erigimini saglamayi ve/veya
kolaylastirmayi taahhiit eder.” demektedir. BCS madde 16 (2) hikmu birinci ciimlesi,
“Yukarida 1 inci paragrafta anilan teknoloji transferi ve teknolojiye erisim, gelismekte
olan lilkelere, karsilikli olarak mutabik kalinmasi halinde, ayricalikli ve éncelikli sartlar
da dahil olmak lizere, adil ve en elverisli sartlar cergcevesinde ve gerektiginde 20 ve
21 inci Maddelerde éngérilen mali mekanizma uyarinca saglanacak ve/veya
kolaylastirilacaktir.” ifadelerini icermektedir. BCS madde 16 (2) hikmu ikinci cimlesi
(Yoénerge’nin atfi sadece bu kisma iligskindir) ise, “Teknolojinin patent ve diger fikri
mililkiyet haklarina tabi olmasi halinde, bu erisim ve transfer, fikri miilkiyet haklarinin
yeterli ve etkin bigcimde korunmasini dikkate alan ve bununla tutarli gsartlarla
saglanacaktir.” ifadelerini igermektedir. Goruldugu Uzere, Yonerge “fikri haklara iliskin
etkin koruma” ongdren cumleyi, teknoloji transferine iligkin hikmun icinden adeta
cimbizla gekerek vurgulamaktadir.

Yoénerge'nin atif yaptigl son hikim olan BCS m. 16 (5) hikmd ise, “Patent ve
diger fikri mulkiyet haklarinin bu Sézlesme’nin uygulanmasini etkileyebilecegini kabul
eden Akit Taraflar, bu haklarin Sézlesme’'nin amaclarina aykiri olmamasini ve bu
amaclari destekler nitelikte olmasini saglamak igin, bu konuda ulusal mevzuata ve
uluslararasi hukuka uygun bigimde isbirligi yapacaklardir.” demektedir. Bu son atif ile
Yénerge BCS’nin amaglarini destekler bir vurgu yapmaktadir.

Ayrica Yonerge gerekge no. 56 ile Kasim 1996'da yapilan Biyolojik Cesitlilik
Soézlesmesi Taraflari  Ugincli  Konferansi, 1lI/17 sayli Kararina atifta
bulunulmaktadir’*'. BCS Taraflari Uglincti Konferansi 11I/17 sayili Kararinda, fikri
mulkiyet haklari ile TRIPs Anlagmasi ve Biyolojik Cesitlilik Sézlesmesi hiukumleri
arasindaki iligkinin ortak bir degerlendiriimesine yardimci olmak igin, 6zellikle biyolojik
cesitliligin teknolojik tansferi ve korunmasi ve surdurdlebilir kullanimi ile geleneksel

yasam tarzlarini temsil eden vyerli ve vyerel topluluklarin bilgi, yenilik ve

240 T{rkiye, s6z konusu hiikme iligkin olarak, Dokuzuncu Taraflar Konferansi'nda, Sekretarya’ya yazili
olarak Turk Anayasal sisteminde “yerli (indigenous) halk” olarak tanimlanan bir kategori ya da insan
grubu olmadigini bildirmistir. Bu hususta bkz. Topgu, s. 82, dn. 22.

241 4-15 Kasim 1996 tarihli Biyolojik Cesitlilik Sézlesmesi Taraflari Uglincli Konferansr'nin 111/17 sayili
Karari icin bkz. https://www.cbd.int/decision/cop/default.shtml?id=7113 (20.07.2015).
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uygulamalarinin korunmasi da dahil olmak Uzere genetik kaynaklarin kullanimindan
dogan yararlarin adil ve esitlik¢i paylasimi ile ilgili olarak daha fazla ¢alismanin gerekli

oldugu belirtiimektedir.

4. Cartagena Biyogiivenlik Protokolii

BCS'nin  kapsaminda yer alan bazi konular hakkindaki ayrintilarin
Protokollerle hukuki dizenlemeye kavusturulmasi yolu 6ngérilmustir. Bu ¢ergevede,
BCS’nin “Biyoteknolojinin islem Gérmesi ve Yararlarin Dadgitimi” baslikli 19. maddesi
3. fikrasina istinaden 29 Ocak 2000 tarihinde kabul edilen Cartagena Biyoguvenlik
Protokoll, 11 Eylal 2003 tarihinde ylrirlige girmistir?*2, Buna gore s6z konusu
Protokolle taraflarin, “biyoteknoloji sonucunda degisime udratiimis ve biyolojik
cesitliligin  korunmasi ve sdrdlriilebilir  kullanimi  lizerinde olumsuz etkide
bulunabilecek her tirlii canli organizmanin emniyetli bigcimde taginmasi, islem
gbérmesi ve kullaniimasi konularini ele almalar1” dngorulmustar.

Cartagena Biyoguvenlik Protokoll lkemizde,17 Haziran 2003 tarih ve 4898
sayill Kanun ile onaylanarak, 24 Haziran 2003 tarihli 25148 sayili Resmi Gazete’de
yayinlanmistir. Cartagena Biyoglvenlik Protokoli ve Avrupa Birligi Mevzuati
hikiUmleri dogrultusunda diizenlenen®*® 18 Mart 2010 tarih ve 5977 sayili
Biyoguvenlik Kanunu, 26 Eylil 2010 tarihinde vyurlrliige girmistir?*4. Kanuna
dayanilarak gikarilan “Genetik Yapisi Degistiriimis Organizmalar ve Urlnlerine Dair
Yénetmelik” ve “Biyoguvenlik Kurulu ve Komitelerin Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yonetmelik” ise, 13 Agustos 2010 tarihli, 27671 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak
26 Eyliil 2010 tarihinde yirirlige girmistir. 2 Temmuz 2018 tarihli ve 703 sayili KHK?*
ile 19 kurul, komisyon ve komite kaldirilarak, bunlara mevzuatta tanimlanan gérev ve
yetkiler bazi kurum ve makamlara devredilmistir. Bunlardan Biyoguvenlik Kurulu’nun

gorev ve yetkileri de Tarim ve Orman Bakanligrna devredilmistir.

242 Biyolojik Cesitlilik Sozlesmesi Resmi Web Sitesi, http://bch.cbd.int/protocol/background/
(19.07.2015). BCS’ne iligkin bir diger protokol ise Nagoya Protokolldir. Nagoya Protokoll, genetik
kaynaklara erisim ve yarar paylasimi hakkinda diizenlemeler icermektedir. Nagoya Protokoll hakkinda
bkz. https://www.cbd.int/abs/ (17.07.2015).

243 Mehmet Nafi Artemel, Biyogiivenlik Hukuku, Genetik Yapisi Degistirilmis Organizmalarin
Aragtirma, Gelistirme ve Ticari Amagla Kullanimi, Legal Yayinevi, Istanbul 2014, s. 23 ; Zeynep
Kivilcim, “Cartagena Protokollu ve Turkiye Biyoguvenlik Mevzuati”, Marmara Avrupa Arastirmalar
Dergisi, Cilt: 20, Sayi: 1, 2012, s. 99. Son yazar, Biyoglvenlik Kanunu’nun hazirlanmasi sirecinde
ihtiyathhk ilkesini temel alan Cartagena Protokoli ile AB diizenlemelerinin etkili olmasi yaninda ABD ve
biyoteknoloji sirketlerinin baskisinin da hissedilir nitelikte oldugunu, Turkiye’'nin bu iki baski grubunu
denglemeye ¢aba gosterdigini vurgulamaktadir. Bu hususta bkz. Kivilcim, s. 109 vd.

244 R.G. T. 26.03.2010, R.G. S. 27533.

25 R.G. T. 09.07.2018, R.G. S. 30473.
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Cartagena Biyogivenlik Protokoll ihtiyati bir yaklasimi benimseyerek
biyoteknolojik usullerle degistiriimis canli organizmalarin emniyetli bicimde tagsinmasi,
islem gérmesi ve kullaniimasi konularinda yeterli bir koruma dizeyinin saglanmasina
katkida bulunma amacini tasimaktadir?*®. Protokol m. 4 hikmi{ uyarinca, “Bu
Protokol, insan saghgi lzerindeki riskler de gbéz éniinde bulundurularak, biyolojik
cesitliligin korunmasi ve sdrdirdlebilir kullanimi Uzerinde olumsuz etkilere sahip
olabilecek olan tiim degistirilmis canli organizmalarin sinir 6tesi hareketi, transit
gecisi, muamelesi ve kullaniimasi icin gegerli olacaktir.” Protokol 5. madde hikmi
uyarinca, insan sagligini riske atmama kosuluyla, insanlar igin ecza malzemesi olan
degistirilmis canli organizmalar, Protokol’tin kapsami disinda tutulmustur?’. Protokol,
biyoteknolojik islemler sonucu degistiriien canli organizmalarla ilgili faaliyetleri
uluslararasi alanda dizenleyen ilk ve temel belge olarak énemli addedilmektedir®,
Biyoguvenlik Protokolid m. 18 hukmu, Protokol kapsamina dahil herhangi bir
degistiriimis canli organizmanin sinir 6tesi hareketinin durumu agiklayan belge ile
mumkdn olacagini 6ngormekte, s6z konusu belgenin bunlarin degistiriimis canli
organizmalar oldugunu ve o6zelliklerini, gluvenli muamelesi, depolanmasi, nakli ve
kullanimi i¢in gereksinimleri, daha fazla bilgi almak i¢in temas noktasini ve uygunsa
ithalat¢cinin ve ihracatginin adini ve adresini gosterecegini 6ngérmektedir. Genetigi
degistirilmis organizmalarin yarattid1 zararlarin giderilmesine iligkin ise, Cartagena
Biyoguvenlik Protokoll m. 27 hikmd dogrultusunda yapilan ¢alismalar sonucu, 12
Ekim 2014 tarihinde uluslararasi alanda ydrurlige girmis bulunan “Genetik
Kaynaklara Erisim ve Yarar Paylasimi Hakkinda Nagoya ProtokollG” huikimleri
uygulanacaktir?®. Nagoya Protokoll, GDO’larin yol actigi zararlar bakimindan hukuki
sorumluluk gerekliligini 6ngérmekte, taraflarin gerekli maddi ve usuli dizenlemeyi

kendi ulusal mevzuatlari iginde gergeklestirmeleri hususuna isaret etmektedir?®°.

246 Cartagena Biyoguvenlik Protokoli m. 1.

247 Artemel, s. 28 ve dn. 41.

248 Artemel, s. 28.

249 Nagoya Protokolli hentiz Turkiye'de yirlrlige girmemistir.
250 Nagoya Protokolli m. 12; Kivileim, s. 109.
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B. Gida Ve Tarim igin Bitkisel Genetik Kaynaklar Uluslararasi Anlasmasi

iclerinde Tirkiye’nin®! de bulundugu 88 llkenin liye oldugu Gida ve Tarim igin
Bitkisel Genetik Kaynaklar Uluslararasi Anlagsmasi?®? (International Treaty on Plant
Genetic Resources for Food and Agriculture), Birlesmis Milletlere bagli Gida ve Tarim
Orgiiti’niin (FAO — Food and Agriculture Organization) gézetiminde 3 Kasim 2001’de
imzalanmigtir.

Anlasmanin 1. maddesi uyarinca amaglari, gida ve tarim igin bitkisel genetik
kaynaklarin surdurtlebilir kullanimi, korunmasi ve bunlarin kullanilmasindan dogan
faydalarin adil ve adaletli paylasimidir. Anlasma amaglarina ulasmada Biyolojik
Cesitlilik S6zlesmesi ile uyum icinde calisilacagini 6ngérmektedir (m.1.1). Anlasma
kapsaminda yer alan hedefler, bitkisel genetik kaynaklarin incelenerek envanterinin
cikariimasi, bitkisel kaynaklarin in-situ ve ex-situ®® olarak korunmasi, tehdit altinda
veya potansiyel kullanimi olabilecek bitkisel kaynaklarin toplanmasi, bitkisel genetik
kaynaklarin biyolojik 6zelliklerinin saptanmasi olarak siralanmaktadir (m.5).

Anlasmanin biyoteknolojik buluslara iliskin patent haklari ve bitki yetistiricileri
haklari bakimindan konumu, bu haklarin sahipleri ile toplumun menfaatlerini
dengelemeye yoneliktir denebilir. Zira bitki yetistiricileri haklari (1slahg¢i haklari),
yetigtirici olarak ciftcilerin katkisini reddetmekte ve bu sebeple cift¢ci haklarini
zayIflatmaktadir ve benzer olarak patentler de geleneksel bilginin ¢ok uluslu sirketler
tarafindan ele gegiriimesine olanak vermektedir?>*. Gida ve Tarim igin Bitkisel Genetik
Kaynaklar Uluslararasi Anlagsmasi ise, ciftci haklarini 6zel olarak diizenlemis (m. 9)
ve taraflarin ciftci haklarini korumaya yoénelik onlemler almalarini 6ngérmugtar.
Geleneksel bilginin korunmasi, bitki genetik kaynaklarinin kullaniimasindan dogan
yararlarin esit olarak paylasiimasi hakki, bitki genetik kaynaklarinin korunmasi ve
surdurdlebilir kullanimi ile ilgili konularda ulusal duzeyde karar alma surecine katilim

hakki ciftci haklari kapsaminda yer alan haklar olarak dizenlenmistir.

251 Tirkiye s6z konusu Anlagsmayi 4 Kasim 2002'de imzalamistir. R.G. T. 2.11. 2005, R.G. S. 25984.
252 Anlagmaya iligkin resmi web sitesine http://www.fao.org/plant-treaty/en/ (17.07.2015) adresinden
ulagilabilmektedir.

253 [n-situ: Yerinde, dogal yasam ortaminda, habitatinda. Ex-situ: Yeri disinda, dogal habitat disinda,
ortami diginda. Terimler igin bkz. Turk¢e Bilim Terimleri So6zlugd, http://www.tubaterim.gov.tr
(02.09.2016).

254 Kemal Demir Eralp, Genetik Kaynaklar ve Patent, Uzmanlik Tezi, Tiirk Patent Enstitiist, Patent
Dairesi Bagkanligi, Ekim 2003, Ankara, s. 68.
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C. Yeni Bitki Cesitlerini Koruma Uluslararasi Birligi S6zlesmesi (UPOV)

Yeni Bitki Cesitlerini Koruma Uluslararasi Birligi (The International Union for
the Protection of New Varieties of Plants) merkez birosu Geneva’da (isvigre) bulunan
uluslararasi bir organizasyondur. UPQOV, Yeni Bitki Cesitlerini Koruma Uluslararasi
Sozlesmesi ile kurulmustur. S6zlesme 1961 yilinda Paris’te kabul edilmis, 1972, 1978
ve 1991 yillarinda revize edilmistir. UPOV, resmi web sitesinde misyonunu, toplum
yarari i¢in yeni bitki c¢esitlerinin gelisgtiriimesini cesaretlendirmek amaciyla, bitki
cesitliliginin korunmasi igin etkin bir sistem saglama ve dizenleme olarak ifade
etmektedir?®>. UPQOV Sozlesmesi ile yeni bir bitki tiri yetistirmis olan kiginin izni
olmadan arunundn ticari amaglarla kullanimi yasaklanmaktadir.

Tarkiye UPOV Soézlesmesine 18.11.2007 tarihli UPOV Genel Kurulu karari ile
Uye olmustur®®. Ayrica, 08.01.2004 tarih ve 5042 sayili Yeni Bitki Cesitlerine Ait
Islahgi Haklarinin Korunmasina iliskin Kanun’un®’ dayanagini UPOV Sézlesmesi ve
AB’nin 2100/94%8 ve 1768/95%° sayili diizenlemeleri esas teskil etmektedir?°,

Soézlesme, tohumlar gibi c¢ogaltma materyallerinin  pazarlanmasini
kapsamakta, bitkinin buyutilmesi ve bitkinin bizzat kendisinin pazarlanmasi ise
kapsam disinda kalmaktadir. UPOV ile bir bitki tlr( yetistirmis olan kisinin onayi
alinmadan urunun ticari amacgla pazara sunulmasi yasaklanmakta, o bitkiden
yararlanarak bagka tur bitkiler yetistirmek icin ise herhangi bir yasak bulunmamaktadir
(UPOV m.15).

255 UPOV Resmi Web Sitesi, http://www.upov.int/portal/index.html.en. (27.11.2014).

256 UPOQV Sozlesmesine katilmamiz 13.3.2007 tarihli ve 5601 sayili Kanunla uygun bulunmustur. R.G.
T.17.03.2007, R.G. S. 26465.

257 R.G. T. 15.01.2004, R.G. S. 25347.

258 2100/94/EC sayili, 27.07.1994 tarihli, Birlik Bitki Cesitleri Haklari Hakkindaki Konsey Tiizigu (Council
Regulation on Community Plant Variety Rights). http://www.wipo.int/wipolex/en/text.jsp?file_id=126824
(28.08.2015).

2591768/95/EC sayili, 24.07.1995 tarihli Birlik Bitki Cesitleri Haklari Hakkindaki Konsey TiizUgi'nin 14
(3) maddesinde diizenlenen tarimsal istisnanin uygulanmasina iliskin Komisyon Tiizigli (Commission
Regulation implementing rules on the agricultural exemption provided for in Article 14 (3) of Council
Regulation (EC) No 2100/94 on Community plant variety rights), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/HTML/?uri=CELEX:31995R1768&from=EN (28.08.2015).

260 Bkz. 7.11.2005 tarihli Yeni Bitki Cesitlerinin Korunmasi Uluslararasi Sézlesmesi'ne Katilmamizin
Uygun Bulunduguna Dair Kanun Tasarisi Gerekgesi, http://www2.tbmm.gov.tr/d22/1/1-1135.pdf
(27.7.2015). Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islahgi Haklarinin Korunmasina iliskin Kanun kamuoyunda birgok
cevreden elestirilere maruz kalmistir. Bu dogrultuda bkz. http://yesilgazete.org/blog/2014/04/17/tohum-
yasamdir-yasam-patentlenemez-ahmet-atalik/ (25.08.2015); http://www.karasaban.net/ekoloji-kolektifi-
ve-dogaderbitkiler-satilik-degildir/ (25.08.2015). Ayrica AB’ye uyum sirecinde yasalasan “Tohumculuk
Kanunu” da llkemiz bitki ¢esitliligini ve yerel tohumlar olumsuz etkiledigi gerekgesi ile elestirilen baska
bir duzenlemedir. Elestiriler icin bkz. Ziraat Muhendisleri Odasi Resmi Web Sitesinde yer alan
02.10.2006 tarihli basin agiklamasi, http://www.zmo.org.tr/genel/bizden_detay.php?kod=4344&tipi=3&s
ube=0 (25.08.2015). Agiklamaya, Ziraat Mihendisleri Odasi disinda, Cevre Mihendisleri Odasi, Gida
Muhendisleri Odasi, GDQO’ya Hayir Platformu, Ekoloji Kollektifi, Turkiye Tarimcilar Vakfi ve Tuketici
Haklari Dernegi katiimiglardir.
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TRIPS m. 27/3 (b)'de bitki ¢esitlerine iligkin olarak patent hukuku ya da etkili
sui generis bir hakla koruma saglanabilecedi belirtimektedir. UPOV vyeni Dbitki
cesitlerinin gelistiriimesi icin 1slahgi hakki sistemini getirirerek sui generis bir koruma

ongormektedir.

D. UNESCO Bildirgeleri 26?

1. 1997 Tarihli insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi

11 Kasim 1997 tarihli “insan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi”
insan genetigi alaninda onemli kilometre taslarindan biri olarak kabul edilmektedir.
Bildirge ile insanhdin mirasi olarak kabul edilen insan genomu korunmakta, genetik
Ozellikleri ne olursa olsun bireyler arasinda ayrimcilik yapilmasini yasaklanmakta,
genomu etkileyecek arastirma, tani ve tedaviler icin ilgilinin aydinlatilmis onami
gerekli kiinmakta, herkese insan genomu alanindaki genetik ve tiptaki ilerlemelere
erisim hakki taninmaktadir?®?,

Bildirge tanitim kitap¢igi 6nséziinde, her ne kadar baglayici bir metin olmasa
da, konuya iligkin olusmus ihtiya¢c dolayisiyla (hizla gelisen biyoloji ve genetik
konulari), Bildirgede sayilan ilkelerin tum Duinya’da bir an 6nce uygulanmasi
gerekliligine vurgu yapilmaktadir?s3, Bildirgenin giris boliminde ise, “insan genomu
konusundaki arastirmalarin bireylerin ve bdtin insanligin saglik kosullarinin
iyilegtirilmesi ybniinde genis imkanlar olusturdugu, ancak bu arastirmalarin ayni
zamanda, genetik 6zelliklere dayali her tirlli ayrimciligin yasaklanmasinin yani sira,
insan onuruna, ©Ozgurligine ve haklarina tam saygr gb6stermesi gerektigi’
vurgulanmistir. Géruldaga Gzere, Bildirge insan genomu Uzerindeki arastirmalari
yasaklamamakta, hatta faydali olduklarini kabul etmekte ancak, arastirma ve
uygulamalarin insana herhangi bir sekilde zarar vermesinin kabul edilemeyecegini
belirtmektedir.

Bildirge, 1. maddesinde insan genomunun, insanligin mirasi olduguna vurgu

yaparken, 4. maddesinde ‘“insan genomu dogal durumunda mali kazan¢ konusu

261 United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization. “Birlegsmis Milletler, Egitim, Bilim ve
Kultir Kurumu” olarak Turkge’ye gevrilmistir. 1946 yilinda kurulan UNESCO’ya Tirkiye 20.05.1946 tarihli
4895 sayili Kanun ile kurucu Uye olarak katilmistir. RG. T. 25.05.1946, RG. S. 6316.

262 Ergun Ozsunay, “Uluslararasi Hukuk ve Genetik”, Giincel Hukuk, Ekim 2010, Say:: 82, s. 12.

263 nsan Genomu ve insan Haklari Evrensel Bildirgesi, Kuramdan Uygulamaya, Unesco 2005,
http://www.unesco.org/new/fileadmin/MULTIMEDIA/HQ/SHS/pdf/GENOME-HUMAIN_ Turc.pdf
(28.08.2015).
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yapilamaz” diyerek, insana ait genlerin hicbir islem gérmeksizin dogal hallerindeyken
dogrudan ticarilestirilemeyecegini vurgulamaktadir. Madde 5/a hikmidnde, “bireyin
genomunu etkileyecek bir arastirma, tedavi veya tani girisiminin ancak olasi risk ve
yararlarin 6nceden ve titizlikle degerlendiriimesinden sonra ve i¢ hukukun biitiin diger
gereklerine uyularak yapilabilecegini”, belitmektedir. Madde 5/ ¢ hikminde bireyin
kisisel genetik bilgisine sahip olup olmama konusunda 6zglr oldugu, 7. maddede
genetik bilgilerin gizli tutulmalari gerekliligi, madde 8 ile genoma yapilan mudahale ile
bir zarar dogmussa bunun tazmin edilmesi gerekliligi dizenlenirken, madde 11 hikmd
ile Uremeye yonelik insan klonlanmasina izin verilemeyecegi belirtiimekte, 12.
maddede ise, herkesin yeni gelismelere erisim hakkindan ve arastirma 6zgurliguandn,
duslunce ozgurlugunun bir pargasi oldugundan, ancak bu arastirmalarin amacinin
acilari dindirme ve insan saghgini iyilestirme cercevesinde gergeklesmesi
gerektiginden bahsedilmektedir. 16. maddede ise devletlere, uzmanlardan olusan
bagimsiz etik komiteler kurmalari dnerilmektedir. 17. maddede hem nadir hem de
yaygin genetik hastaliklara iliskin arastirmalarin  desteklenmesi  gerektigi
belirtiimektedir. 18. maddede, 6zellikle gelismis Ulkelerle gelismekte olan ulkeler
arasinda igbirliginin énemine vurgu yapiimakta ve 19. maddede de Ozellikle hangi
konularda igbirliginin desteklenmesi gerektigi maddeler halinde sayilmaktadir.
Biyoloji, tip ve genetik alanlarinda bilimsel bilginin serbestce dolagiminin
saglanmasinin desteklenmesi sayilanlar arasinda en dikkat ¢ekici olan maddedir. Son

hikimlerde ise bildirgenin uygulanmasi hakkinda éneriler yer almaktadir.

2. 2003 Tarihli insan Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesi

UNESCO Genel Konferansi, 1997 tarihli insan Genomu ve insan Haklari
Evrensel Bildirgesi'ni uyumlu olarak izleyen, insan Genetik Verileri Uluslararasi
Bildirgesi’ni 16 Ekim 2003 tarihindeki 32. oturumunda oy birligi ile kabul etmistir.
Bildirgenin amaci, esitlik, adalet ve dayanigsmanin geregince, insan genetik verilerinin
elde edilmesi, islenmesi, kullanimi ve saklanmasi sirasinda insan haklarinin, temel
Ozgurliklerin  korunmasi ve insan onuruna gereken sayginin gosterilmesini
saglamaktir.

Ceza hukuku kapsamindaki sirecler ve hukuka uygun ebeveynlik testleri
insan Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesi kapsami diginda tutulmustur (m. 1/c).

Bildirgede, “Genetik verilerin 6zel konumu” baglikl 4. madde 6zellikle dikkat

cekmektedir. HikUim uyarinca, “insan genetik verileri 6zel bir konuma sahiptir zira
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bireylerin genetik yatkinliklari hakkinda tahminde bulunmayi saglayabilirler; bazen
tim topluluk lzerinde ve nesiller boyu énemli bir etkiye sahip olabilirler; biyolojik
Ornekler, toplandigi zaman diliminde énemi anlasilamayan bilgiler igcerebilirler ve
bireyler ve topluluklar igin kiiltiirel bir Gneme sahip olabilirler.”

“‘Amag Degisikligi” bagligi ile dizenlenen 16. maddede onam alinmasi sonrasi,
kullanima iliskin amag¢ degisikligi s6z konusu olursa, tekrar usuline uygun onam
alinmasi gerektigi, yalnizca uluslararasi hukuka uygun sekilde kamu yararinin
gerektirdigi hallerde tekrardan onamin aranmayabilecegi 6ngoérilmustr.

Yontemler basligi tasiyan madde 6 hikm, saydamlik ve toplumu surece dahil
etmeye vurgu yaparken etik komitelerin gerekliligini hatirlatmakta ve pesin, 6zgur,
aydinlatiimis ve acik onamin énemine deginmektedir. Onami alinan kisiye islemin
amacini acgiklayan ve riskleri ve sonuglari da iceren uygun ve yeterli bilgi verilmesinin
etik bir zorunluluk oldugu vurgulanmaktadir. Ayrica, s6z konusu bilgilendirmenin,
onamin higbir zorlamaya, zarara ve yaptirima maruz kalinmadan geri alinabilecegi
ifadesini icermesi gerektigi de belirtiimektedir.

Bildirgenin izleyen maddelerinde, biyolojik orneklerin saklanmasi, paylasim ve
serbest dolasimin desteklenmesi, etik 6gretiminin desteklenmesi, insan haklarina,
temel &6zglrliklere ve insan onuruna aykiri faaliyetlerin reddedilmesi hususlari

uzerinde durulmaktadir.

3. 2005 Tarihli Biyoetik ve insan Haklar Evrensel Bildirgesi

UNESCO Genel Konferansi Biyoetik ve insan Haklari Evrensel Bildirgesini
Ekim 2005'te oybirligi ile kabul etmistir. Biyoetik tarihinde ilk kez, tek bir metin iginde
ongorilen temel biyoetik ilkelerinin saygi gorip gozetilmesini saglama konusunda lye
devletler kendileri ve uluslararasi topluluk adina yakumlalik Gstlenmigtir. Tip, yasam
bilimleri ve insanlara uygulanan diger ilgili teknolojilerin ortaya c¢ikardigi etik
konularina iligkin hususlarda Bildirge, adindan da anlagilacagdi Uzere insan onuru,
insan haklari ve temel 6zgurliklere saygi gosterilmesini dngoren kurallari ve ilkeleri
saglamlastirmaktadir. Biyoetigi uluslararasi insan haklarina dahil ederek ve insan
yasamina saygl duyulmasini saglayarak Bildirge, biyoetigin 6zgul alaninda etik ile
insan haklari arasindaki iligkinin varligini kabul etmektedir.

Bildirge tip, yasam bilimleri ve insanlar Gzerinde uygulanan diger teknolojilerle
ilgili etik hususlar hedef alinarak devletlere rehberlik edecek evrensel gercevenin

saglanmasi gayesiyle kaleme alinmistir. Bildirge simdiki ve gelecek nesillerin
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korunmasi cergcevesinde insan onuru, insan haklari ve temel 6zgurliklere saygi
duyularak, bilimsel arastirma o6zgurligu ile bilimsel ve teknolojik gelismelerden
saglanan faydalarin 6neminin taninmasi ve biyoetik hususunda c¢ok disiplinli
toplumsal diyaloglarin gelistiriimesi gerekliligini ve ayrica biyogesitliligin insanhgin
ortak sorunu oldugunu vurgulamaktadir.

Bildirge m. 3/2 hikmu ile bireyin ¢ikarlarinin toplumun ve bilimin gikarlarina
gére dncelikli olmasi gerektigini belirterek, bireysel yarari én plana gikarmigtir. insan
Genetik Verileri Uluslararasi Bildirgesi'nde oldugu gibi, burada da m. 6 hikmu ile
onceden alinmis onamin her tir tibbi midahalede alinmasinin ve m. 9 hikm ile de
elde edilen bilgilerin kisilerin mahremiyetine ve kisisel bilgilerin gizliligine uygun olarak
kullaniimasinin 6nemi vurgulanmaktadir. Madde 14 hikmu ile saglik hakkina vurgu
yapilarak bilimsel gelismelerin insan saghgini iyilestirirci olmasi gerekliligine dikkat
cekilmekte ve madde 15'te ise, bilimsel arastirmalardan elde edilen yararlarin, basta
gelismekte olan Ulkeler olmak Uzere tim toplumca paylasiimasi gerektigi
belirtiimektedir. Yasam bilimlerinin 6zellikle genetik yapilar olmak Uzere gelecek
nesiller Gzerindeki etkisinin dnemine m. 16 hikmd ile dikkat ¢ekilmektedir. Madde 17
hikmu ile ise, gevre, biyosfer ve biyolojik ¢esitliligin korunmasi gerekliligine tekrar
vurgu yapilmaktadir. Karar verme ve biyoetik hususlarin ele alinmasi baslikh 18.
madde dzellikle dnemlidir. Zira tim toplumsal katmanlari igine alan ve en son elde
edilen bilimsel bilgiye dayali, cok sesli ve ¢ok disiplinli bir tartisma ve karar verme
ortaminin surekli canli tutulmasi gerekliligini vurgulamaktadir. Yukarida inceledigimiz
diger iki UNESCO Bildirgesinde oldugu gibi burada da Etik Komiteler kurulmasi
gerektigine dikkat cekilmektedir. Bildirge ayrica, tip yasam bilimleri ve ilgili
teknolojilere iliskin risk degerlendiriimesi ve ydnetiminin gerekliligine vurgu
yapmaktadir. Bildirgede sinir 6tesi uygulamalara iligkin olarak, uygulamayi yapan
devlet ya da grubun, etki incelemesi yapmasi gerekliligi de vurgulanmaktadir. Ayrica,
m. 22 hukmu ile devletler ulusal ve uluslararasi duzeyde biyo-terdrizm ile organ, doku
ve genetik kaynak kagakgiligina karsi dnlemler alma konusunda uyariimaktadir.

UNESCO bildirgelerinin biyoteknolojik buluglar bakimindan énemi genetik
calismalara iliskin etik cerceve olusturarak, Uye ulkelere insan haklari ve genetik
calismalar konusunda yol gosterici olmalarinda yatmaktadir. Dolayisiyla, uye ulkeler
patent hukuku alanindaki duzenlemeler de dahil olmak Uuzere, getirdikleri
dizenlemelerde s6z konusu Bildirgelerin yol gostericiliginde hareket ederek insan

haklari ve genetik baglaminda yukumluluklerini yerine getirmis olacaklardir.

55



lIl. KARSILASTIRMALI HUKUKTA BiYOTEKNOLOJIK BULUSLARIN
KORUNMASI

A. ABD HUKUKUNDA

Patent verme yetkisi Amerika Birlesik Devletleri Anayasas’'nda Madde |,
Bolim 8, Fikra 8 hiikmiinde?®* diizenlenmektedir. Bu hilkme dayanarak Kongre ABD
yasalarinin 35. Basliginda yer alan “Patent Yasasi” olarak adlandirilan yasayi
ylrirlige koymustur?®,

ABD Hukukunda patentlenebilirlik konusu 35 US. C. §§ 101, 102, 103
hikdmleri cercevesinde duzenlenmektedir. ABD Hukukunda bir bulusun
patentlenebilir olmasi icin § 101 hikminde sayilan doért siniftan birine girmesi (usul,
makine, Urin ya da madde bilesimleri siniflari)) ve yeni ve faydali olmasi
gerekmektedir®®®., 35 US. C. § 102 hikmiu vyenilik kosulunu ayrintih olarak
dizenlerken, § 103 hikmd ile ise asikar olmama kosulu dizenlenmektedir. Yiksek
Mahkeme § 101 hikminde dizenlenen patentlenebilir konular hususuna yerlesik
ictihadi ile “yargisal istisnalar” olarak adlandirilan Ug istisnayr 6ngérmektedir. Bunlar,
bir doga kanunun kesfi, fiziksel fenomenler ve soyut fikirler olarak belirlenmistir?®’.
Zira bunlar meshur Chakrabarty Kararinda®® da belirtildigi gibi, “doganin
manifestolaridir ve herkes icin serbesttirler ve hi¢ kimseye miinhasiran tahsis
edilemezler’®®®. Ancak § 101 hilkmunin ¢ok dar yorumlanmasinin inovasyona sekte
vurabilecedi belirtimektedir?’®. Bu baglamda vyargisal istisnalarin ¢ok genis
yorumlanmasi tehlikesini 6ngdren Yuksek Mahkeme “bir noktada her bulusun

doganin kanunlarini, dogal fenomenleri ve soyut fikirleri somutlastirdigini,

264 United States Constitution, Art. I, Sec. 8, Clause 8.

265 U.S. Code: Title 35 — PATENTS.

266 35 US.C. § 101 hiikmi uyarinca, “Herhangi bir yeni ve faydali usuli, makineyi, imalati ya da
kompozisyonunu ya da yeni ve faydall bir iyilestirmeyi icat eden ya da kesfeden herkes, bu hiikmiin
kosullarina ve gerekliliklerine tabi olarak bir patent edinebilir.”.

267 Ass’n for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, Inc., 133 S. Ct. 2107, 2116 (2013) (Mayo
Collaborative Servs. v. Prometheus Labs. Kararina atfen, Inc., 566 U.S. 66, 70-71 (2012)).

268 Diamond V. Chakrabarty, 447 u.s. 303, 206 USPQ 193 (1980),
http://caselaw.Ip.findlaw.com/scripts/getcase.pl?court=US&vol=447&invol=303 (20.02.2015).

269 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303, 309 (1980) (Funk Brothers Seed. Co. v. Kalo Inoculant Co.
Kararina atfen, 333 U.S. 127, 130 (1948)).

270 Deborah Ku, “The Patentability of the Crispr-Cas9 Genome Editing Tool”, Chicago-Kent Journal of
Intellectual Property, Sayi: 16, Cilt: 2, s. 425.
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kullandigini, yansittigini, onlara dayandigini ya da bagvurdugunu slregelen
kararlarinda yineleyerek vurgulamaktadir?’t. Bu cergevede Yiksek Mahkeme,
“sadece bir yargisal istisnaya yapilan atfin bir istemi patentlenebilirlik icin yetersiz
kilmayacagdina, incelenmesi gerekenin yargisal istisna olarak goériinen konunun
uygulanma sekli olduguna” hikmetmistir?’2,

Ozetle ABD Patent Hukuku bakimindan patent verilebilir bulusun, kanunda
sinirh sayim esasina gore belirtilen dort siniftan birine (usul, makine, urin ya da
madde bilesimleri siniflari) girmesi gerekliligi bulunmaktadir ve yargisal istisnalar
olarak adlandirilan “bir doga kanunun kesfi, fiziksel fenomenler ve soyut fikirler” somut
olay bakimindan incelenerek sonuca variimalidir.

Kanun tanimlar kisminda ilgi ¢ekici bir sekilde bulus teriminin bulus ya da kesif
anlamina geldigini belirtmektedir?”3. ABD hukukunda kamu diizeni ya da genel ahlaka
iliskin sinirlayici bir hiikim bulunmamasi da dikkat gekicidir?’4. Doktrinde ABD hukuku
bakimindan biyoteknolojik buluslar ile patent hukukunun kesistigi noktada bilimsel
kesif ile bulus kavramlarinin bulaniklastigi vurgulanmaktadir?’.

ABD Yiksek Mahkemesi (Supreme Court of the United States) 1980 tarihli
meshur Chakrabarty Karar’'nda bulus siniflarina nelerin dahil olacadi konusunu
“‘glnesin altinda bulunan insanoglu tarafindan yapilmis her sey” olarak genis
yorumlayarak siregelen tartismalara o dénem igin son vermistir?’6. S6z konusu karar
ABD patent hukuku ve 6zellikle biyoteknolojik buluslar agisindan bir dénim noktasi

olarak nitelendirilmektedir?””.

271 Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs, Inc, 566 U.S. 66, 71. (2012).
https://www.supremecourt.gov/opinions/11pdf/10-1150.pdf (01.02.2017).

272 Mayo Collaborative Servs. v. Prometheus Labs, Inc, 566 U.S. 66, 72. (2012).
https://www.supremecourt.gov/opinions/11pdf/10-1150.pdf (01.02.2017).

271335 US.C. § 100 (a).

274 | ai, s. 1045.

275 Johanna Jacob, “Should Our Genes Be Part of the Patent Bargain?: Maximizing Access to Medical
Diagnostic Advances While Ensuring Research Remains Profitable”, Santa Clara High Technology
Law Journal, Sayr: 28, Cilt: 2, Yil 2011, s. 406, http://digitalcommons.law.scu.edu/chtlj/vol28/iss2/5
(07.02.2017). Esasinda ayni tespitin sadece ABD hukuku bakimindan degil genel olarak patent hukuku
icin gegerli oldugu kabul edilebilecektir.

276 Overwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 445.

277 Matthew Rimmer, Intellectual Property and Biotechnology, Edward Elgar Publishing Limited,
Birlesik Krallik, 2008, s. viii; Christopher M. Holman, “Patent border wars: Defining the boundary between
scientific discoveries and patentable inventions”, Trends in Biotechnology, Cilt: 25, Sayi: 12, Aralik
2007, s. 541, https://www.clinicalkey.com/#!/content/playContent/1-s2.0-
S0167779907002594?returnurl=null&referrer=null (19.12.2016). ABD Yuksek Mahkemesi esasinda
1948 yilinda Onune gelen bir olayda bakterilerin patentlenebilirligi hususunu inceleme firsati bulmus
ancak s6z konusu bakterilerin herhangi bir sekilde degistiriimedikleri gerekgesi ile patentlenebilir
olmadiklari ydénunde karar vermistir. Bkz. Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U. S. 127
(1948). https://supreme.justia.com/cases/federal/us/333/127/case.html (06.04.2016).
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Mahkeme ve doktrin, evrensel kabul gérecek bir tanim UGzerinde calismaya
devam etmisler ve bulusun 6nemli karakteristik 6zellikleri ve &zellikle de pratik
faydasina bakilmasi gerektigini dngérmislerdir?’,

ABD Yuksek Mahkemesi'nin bulus kavrami hakkinda verdigi ve 30 yil etkisini
slrdiren genigletici yorumunun ardindan?’®, 2009 yilinda New York Giiney Bolgesi
Federal Mahkemesi, “genlerin kesif olduklarina ve patente konu olamayacaklarina”
hiikmetmistir?®®. ABD Temyiz Mahkemesi Federal Dairesi, s6z konusu Bodlge
Mahkemesi kararini gen ve gen dizinlerine iligkin olarak onamistir?®l, ABD Yiksek
Mahkemesi 30 Kasim 2012 tarihinde davacilarin Federal Mahkeme Kararini Temyiz
talebini kabul ederek “Myriad Karari” olarak anilan ve asagidaki baslikta ayrintili

olarak incelenen kararini vermistir.

1. Myriad Karari

ABD Yuksek Mahkemesi, biyoteknolojik buluslara iliskin guncel kararlarindan
biri olan 13 Haziran 2013 tarihli Myriad karan?®? ile DNA ve cDNA'nin?®3 patent
verilebilirligini incelemis ve DNA’'ya dogada var olan bir Griin olmasi nedeni ile patent
verilemeyecegi ancak cDNA’nin insan mudahalesi ile meydana getirilen yapay bir
riin olmasi dolayisiyla patent verilebilir oldugu sonucuna varmistir?®*, Davali Myriad
Genetik, patent basvurusunda ¢ok genis istemlerde bulunmus ve aldigi patentleri
korumaya yonelik saldirgan bir yontem izlemistir. Bunun sonucu olarak kamuoyunda
sirkete ve genel olarak DNA’nin patentlenmesi olgusuna karsi bir tepki olusmustur.
Davacilar, 35 U.S. § 101 hukmu uyarinca Myriad’in patentlerinin gegersiz kilinmasi
talebi ile dava agmiglar, Bélge Mahkemesi cDNA dahil olmak Gzere istemlerin tabiat

Urdnlerini kapsadigl gerekgesi ile patentlerin gegersiz oldugu hikmini durusmasiz

278 Overwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 446.

279 Diamond V. Chakrabarty, 447 u.s. 303, 206 USPQ 193 (1980).
http://caselaw.Ip.findlaw.com/scripts/getcase.pl?court=US&vol=447&invol=303 (20.02.2015).

280 Ass'n for Molecular Pathology v. U.S. Patent & Trademark Office, 669 F. Supp. 2d. 365 (S.D.N.Y.
2009). https://www.courtlistener.com/opinion/2370081/association-for-molecular-pathology-v-uspto/
(20.02.2015).

281 Ass’n for Molecular Pathology v. U.S. Patent & Trademark Office 2010/1406, 08.16.2012, United
States Court of Appeals for the Federal Circuit. https://www.aclu.org/files/assets/10-1406_0.pdf
(20.02.2015).

282 569 U.S. (2013) 12-398, Association for Molecular Pathology Et Al v. Myriad Genetics Inc. Et Al.
Karar icin bkz. http://www.supremecourt.gov/opinions/12pdf/12-398_1b7d.pdf. (05.04.2016) Kararin
Turkge cevirisi icin bkz. Melih Can Korkmaz, Fikri Milkiyet Hukuku Yilhgi 2013, s. 333 vd.

283 cDNA (complementary DNA): Tamamlayici DNA, yalnizca ekson dizinlerini igeren sentetik DNA.

284 Myriad Karari, DNAnIn insan kaynakli olup olmamasina gére ayrim yapmadigi gibi okaryotik ya da
prokaryotik hicrelere iliskin bir ayrim da gézetmeksizin verilmistir. Bu hususta bkz. Cole, s. 1.
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olarak vermistir?®®. Federal Temyiz Mahkemesi ise s6z konusu hiikkm( bozmustur?,
Kararin geri iadesi Uzerine Federal Mahkeme, Bolge Mahkemesi'nin kararini kismen
kabul ve kismen de reddetmistir. S6z konusu Mahkeme hem izole edilmis DNA (oy
cokluguyla) hem de cDNA’nin (oybirligiyle) § 101 cgercevesinde patent verilebilir
olduguna karar vermistir. Anilan karar da temyiz edilerek Yiksek Mahkemece temyiz
talebi kabul edilmistir.

ABD Yuksek Mahkemesi Temyiz Karari uyarinca Myriad’in asil katkist BRCA1
ve BRCA2 genlerinin genetik dizilimi ile kesin konumunun ortaya cikartiimasi
hususlarinda olmustur. Mahkemeye gore Myriad BRCA1 ve BRCA2 genleri i¢inde
sifrelenmis olan genetik bilgiyi ya da DNA'nin genetik yapisini kendisi meydana
getirmemis ya da degistirmemistir. Karar uyarinca, yogun bir sekilde ¢caba gostermek
tek basina §101 hikmunin uygulanmasi igin yeterli degildir. Hikim uyarinca, “Her
kim yeni ve yararli bir madde kompozisyonu ya da gelismeyi icat eder veya
kesfederse, buna iliskin olarak patent tesis edebilir ve bu baslikta bulunan sartlara ve
zorunluluklara tabidir.” ABD YUksek Mahkemesi yerlesmis ictihatlarina gore, anilan
hikme iliskin istisnalar dogrultusunda doga kanunu, dogal fenomenler ve soyut fikirler
patente konu olamazlar?®’. Aksine bunlar patent korumasinin diginda kalan “bilimsel
ve teknolojik c¢alismalarin temel araclarn” niteligindedirler. Bu istisnalarin
bulunmamasi durumunda patent verilmesi belirtilen araglarin kullanimini durdurarak
olasi bulus ve kesiflerin engellenmesi tehlikesini ortaya ¢ikarabilecektir. Bu durum ise
buluglari tesvik amaci giden patent sistemi ile celisecektir. Yiksek Mahkeme’nin
atifta bulundugu Diamond v. Chakrabarty karari uyarinca “Tabiat drlinleri sonradan
meydana getirilmemistir ve bunlar tim insanlarin kullanimina agiktir. Dolayisiyla hi¢
kimse i¢in miinhasiran tahsis edilemezler.” Mahkeme bu atfi yaptiktan sonra, dogal
olusumlu seylerin patente konu edilememesi kuralinin da bir siniri bulundugunu,
sinirsiz bir yorumun Patent Hukukunun uygulama alanini daraltacagini belirtmis,

Patent Hukukunun tegvik olugsturma ve bilgi akisini engelleme arasinda hassas bir

285 56z konusu Bolge Mahkemesi Karari igin bkz. United States District Court, S.D. New York, 702 F.
Supp. 2d, at 220- 237. https://casetext.com/case/association-for-mol-pathol-v-us-patent-tm-off
(05.04.2016).

286 Karar icin bkz. Association for Molecular Pathology v. United States Patent and Trademark Office,
653 F. 3d 1329 (2011), http://caselaw.findlaw.com/us-federal-circuit/1575739.html (05.04.2016).

287 ABD Patent ve Marka Ofisi’nin Patent Verilebilir Konulara iliskin Kilavuzu’'nda patent incelemesinin
s6z konusu igtihada uygun olarak yapilmakta oldugu belirtiimektedir. “Determining that a claim falls within
one of the four enumerated categories of patentable subject matter recited in 35 U.S.C. 101 (i.e., process,
machine, manufacture, or composition of matter) does not end the eligibility analysis because claims
directed to nothing more than abstract ideas (such as mathematical algorithms), natural phenomena,
and laws of nature are not eligible for patent protection. (Diamond v. Diehr, 450 U.S. 175, 185, 209 USPQ
1, 7 (1981)); accord, e.g., Chakrabarty, 447 U.S. at 309, 206 USPQ at 197; Parker v. Flook, 437 U.S.
584, 589, 198 USPQ 193, 197 (1978); Benson, 409 U.S. at 67-68, 175 USPQ at 675.”
http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/s2106.html (05.04.2016).
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denge sagladigi hususunu hatirlatmigtir. Mahkeme bu dava bakimindan goérevinin “bu
iyi yapilandiriimis standardl”” Myriad’in patent iddialarinin “yeni ve yararli madde
kompozisyonunu” mu yoksa “dogal olarak meydana gelen olaylari” mi kapsadigini
belirlemek Gzere kullanmak oldugunu tespit etmigtir.

Yuksek Mahkeme patent istemlerine iliskin incelemesinde ¢ 6nemli tespitte
bulunmustur:
1) BRCA1 ve BRCAZ2 genleri igerisinde kodlanmis bulunan genetik bilginin Myriad
tarafindan sonradan meydana getiriimedigi ya da degistiriimedigi hususu,
(ndkleotidlerin dizilimi ve konumunun Myriad’in kesfinden 6énce de dojada mevcut
bulundugu hususu),
2) DNA’nin genetik yapisinin Myriad tarafindan sonradan meydana getiriimedigi ve
degistiriimedigi hususu,
3) Myriad’in asil katkisinin Kromozom 17 ve Kromozom 13 icerisindeki BRCA1 ve
BRCA2 genlerinin kesin konumu ve genetik diziliminin tespit edilmesi oldugu hususu.

S6z konusu tespitlerin ardindan Mahkeme, asil sorunun Myriad’in BRCA1 ve
BRCA2 genlerinin kesin konumunu ve genetik dizilimini tespit etmesi hususunun
genleri patent verilebilir kihp kilmayacagi konusu olacagini belirtmistir. Mahkeme
konuyla iligkili olarak patentlerin gecerliligine iliskin biri olumlu biri olumsuz iki
mahkeme kararina atif yaparak incelemesine devam etmistir.

ilk karar, ABD hukukunda biyoteknolojik buluslarin patent verilebilirligine iligkin
temel igtihat niteliginde kabul edilen ve daha dnceden de cesitli vesilelerle bahsi
gecen 1980 tarihli Diamond v. Chakrabarty kararidir?®®, Davada bilim adamlari 4 adet
plazmiti?® bir bakteriye ekleyerek ham petroliin gesitli bilesenlerini ayristirmaya
olanak saglamiglardir (yag yiyen bakteri) ve mahkeme degistirilmis bakterilerin patent
verilebilir oldugu kararini vermistir. Mahkeme davalinin isteminin simdiye kadar
bilinmeyen dogal olaylara degil, ama dogal olmayan yollarla meydana gelen trin ya
da madde kompozisyonuna - belirgin bir ad, nitelik ve kullanimi olan insan yaraticiligi
ardndne iligkin oldugunu aciklamigtir. YUksek Mahkeme ilave edilmis bulunan
plazmitler ve petroli ayristirmaya yarayan bileskesinden dolayr Chakrabarty

bakterisinin dogada bulunan herhangi birinden belirgin bir sekilde farkh 6zellikleri ile

288 Diamond v. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980), https://supreme.justia.com/cases/federal/us/447/303
/case.html (05.04.2016).

289 Plazmit: “Bakteri ve bira mayasinda kromozom disinda bulunan, délden déle tipik sayisini muhafaza
eden, antibiyotik direncliligi genlerini bulunduran, kendini esleme yeteneginde olan, genetik miihendisligi
calismalarinda diger canlilara gen aktariminda vektér olarak kullanilan, ¢ift iplikli, halkasal DNA.” Tanim
icin bkz. TDK Bulyuk Tirkge Soézluk, http://www.tdk.gov.tr/index.php?option=com_bts&view=bts&
kategoril=verilst&aynl=bas&kelimel=pl%C3%A2zmt (06.04.2016).
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yeni kabul edildigini belirtmistir. Mahkemeye goére, Myriad davasinda ise, davali yeni
bir sey meydana getirmemistir. Karar uyarinca, Myriad'in énemli ve yararl bir gen
buldugu siphe gotirmez ancak bu geni etrafindaki genetik materyalden ayirmak bir
bulus hamlesi olarak degerlendiriimemelidir. Mahkemeye gore, ¢igir acan, yenilikgi,
hatta olaganUstu nitelikteki bir kesif bile tek basina §101 hikmi bakimindan yeterli
degildir.

Yuksek Mahkeme’nin incelemesinde atifta bulundugu ikinci karar, baklagillerin
havadaki azotu alip topraga yerlestirmesine yardim eden dogal olusumlu bakteri
dizilerine iligkin olan ve “Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co.”?° adi ile
anilan karardir. S6z konusu kararda mahkeme kompozisyonun patent veriimeye
uygun olmadigi zira patent sahibinin bakteriyi herhangi bir sekilde degistirmedigi
sonucuna varmistir. Mahkemeye gore ilgilinin istemi hakli olarak doga kanunu
istisnasi kapsaminda kalmistir ve Myriad’'in durumu da aynidir. Myriad’'in genlerin
yerini tespit etmis olmasi tek basina BRCA genlerini §101 hilkmu gergevesinde patent
verilebilir yeni bir madde kompozisyonu haline getirmeyecektir. Yuksek Mahkeme,
Myriad’'in patent tanimlamalarinin birgogunun adeta aramis oldugu gen diziliminin
muhtemel konumlarinin daraltiimasindan ibaret kesfin tekrar eden surecinin ayrintili
olarak anlatilmasindan ibaret olduguna dikkat cekmistir. Ancak mahkemeye gore, tek
basina genis kapsaml c¢alismalar yapiimis olmasi, §101 hdkmuinin gereklerinin
yerine getirilmesi icin yeterli degildir. Myriad’in istemleri DNA’yI insan genomundan
izole etmenin kimyasal baglari ayirdigi ve dolayisiyla dogal yollarla meydana
gelmeyen bir molekil olusturdugu olgusu ile dahi desteklenmemektedir. Mahkemeye
gore, Myriad’in istemleri BRCA1 ve BRCA2 genlerinin icerisinde kodlanmis bilgiye
odaklanmig bulundugundan, kimyasal kompozisyon ya da DNA’nin belirli bir Kisminin
izolasyonundan  kaynaklanabilecek degisimler Gzerinden tanimlanmamigtir.
Mahkeme burada Myriad’'in patent talebinin izole edilmis genin belirli bir kimyasal
formuline dayandirlmamasini, esasen genin bizzat kendisinde bulunan bilgiyi
kullanmak istemesinden kaynaklandigi hususuna vurgu yapmaktadir.

Yuksek Mahkeme, Myriad'in Patent ve Marka Ofisi gegcmis uygulamalarinin
kendi istemlerine benzer istemlere patent veriimesi yoninde olmasi dolayisiyla, s6z
konusu Ofis uygulamalarina saygi gosterilmesi gerektigi yonindeki savunmasina da

katilmadigini net bir dille ifade etmigtir.

290 Karar igin bkz. Funk Brothers Seed Co. v. Kalo Inoculant Co., 333 U. S. 127 (1948).
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/333/127/case.html (06.04.2016).
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cDNA'ya iligkin olarak ise YUksek Mahkeme sasirtici bir bicimde tamamen
farkh bir yol izleyerek, cDNA’nin patent verilebilir oldugu sonucuna varmigtir.
Mahkemeye gore, cDNA dogada kendiliginden var olan izole edilmis DNA parcalari
ile ayni patent engellerini tagimaz. Mahkeme bu sonuca, mRNA’dan Uretilen cDNA
dizininin dogada kendiliginden var olmayan sadece ekson?®! igeren bir molekdl
olusturmus olmasindan yola c¢ikarak varmigtir. Mahkeme davaci iddialarina atif
yaparak “cDNA’nin nukleotid dizinlerinin laboratuvar teknisyenince degil doga
tarafindan belirlendigi” hususunun gergegdi yansitiyor olabilecegini ancak cDNA’nIn
yapiimasi ile laboratuvar teknisyeninin tartismasiz olarak yeni bir sey yarattigini
savunmustur. Yiksek mahkemeye goére cDNA, DNA'nin dogal olarak bulunan
eksonlarini icermekle birlikte tiretiimis oldugu DNA’'dan farklidir. Sonug olarak,
mahkemeye goére cDNA doganin bir Grina degildir ve §101 hikmi cercevesinde
patentlenebilir kabul edilmelidir. Kararda patentlenebilir cDNA igin olasi istisnanin
cDNA yaratilirken ayrilarak araya giren intron?? icermeyen ¢ok kisa DNA dizileri igin
s6z konusu olabilecegi, boyle bir durumda cDNA'nin dogal DNA'dan ayirt edilemez
olacagi vurgulanmistir.

Yuksek Mahkemenin izole edilmis DNA’nin patent verilebilir oimadigina iliskin
olarak ileri surdugu “Myriad’in istemleri BRCA1 ve BRCAZ2 genlerinin icerisinde
kodlamis bilgiye odaklanmis bulundugundan, kimyasal kompozisyon ya da DNA’'nin
belirli bir kisminin izolasyonundan kaynaklanabilecek degisimler Uzerinden
tanimlanmadigr” argimanini cDNA igin kullanmayarak ilkinin tam zitti bir sonuca
varmis olmasi ilgi ¢ekicidir. Zira her ne kadar cDNA, DNA igerisindeki intronlardan
ayriimis sadece eksonlari igerir nitelikte ise de, davalinin kanser teshisinde
kullanmay istedigi bilgi DNA'da kodlanmis olan ayni bilgidir. intronlarin DNA’dan
ayrilip sadece bilgi tagima gorevi olan eksonlari iceren cDNA’nin elde edilmis olmasi
bilginin icerigini degistirmemekte, kullanilacak bilgi sabit kalmaktadir. Yapilan sadece
DNA’nin izole edilmesi ve intronlarindan ayrilmasi islemidir ki, bu da bu igle ugrasan
teknisyenlerin uzun zamandan beridir yapageldikleri rutinden bir islemden ibarettir.
Zira RNA'nin ¢ift sarmalli cDNA'ya enzimatik donlisima, 1970 yilindan beri rutin hale
gelmigtir ve dolayisiyla hicresel RNA kopyalari olan cDNA'larin  klonlanmasi
molekdler biyolojide klasik teknolojilerden biridir?®3. Zaten Yiiksek Mahkeme’nin s6z

konusu karari, izole edilen DNA'nin patent verilemez olduguna hikmetmis olmasina

291 Ekson: Protein ya da peptid dizini kod bilgisi iceren bir DNA ya da RNA molekil sekmendi.

292 |ntron: Protein kodu igermeyen ve gen dizinlerini kesen bir DNA ya da RNA molekiil sekmendi.

293 Matthias Harbers, “The current status of cDNA cloning”, ScienceDirect, Genomics, Cilt: 91, Say!: 3,
2008, s. 232, 233, http://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0888754307002820 (18.04.2016).
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karsin, pratikte belirgin bir fark yaratmayacagi yoniinde degerlendirilmistir?®. Hatta
s6z konusu kararin ardindan Yuksek Mahkemenin molekuler biyolojiyi yanlis anladigi
yonlinde elestiriler gelmistir?®>. Zira DNA'dan izole edilen cDNA elde edilmesi
laboratuvar teknisyeni icin bir rutindir. Dolayisiyla kanimizca Yuksek Mahkeme’nin
izole DNA hakkindaki karari ayni gerekgelerle cDNA icin de ayni ydnde olmaliydi.
Esasinda Myriad’in isteminin dayanagini kanser egilimini ortaya g¢ikaran genlerin
yerinin ve go6revinin tespitinin  olusturdugu sdylenebilecektir. Zira Ylksek
Mahkeme’nin de isabetle belirttigi gibi Myriad’in esas katkisi BRCA1 ve BRCA2
genlerinin kesin konumu ve genetik diziliminin tespit edilmesi hususuna iligkindir.
Genlerin kesin konumu ve genetik diziliminin tespiti de her ne kadar buyuk bir emek,
yatirim ve uzun sureli calisma gerektirse de bir doda olayinin kesfinden ibarettir. Yine
mahkemenin soézlerine atfen, “genis kapsamli calismalar yapilmis olmasi, §101
hikminin gereklerinin yerine getiriimesi icin tek basina yeterli degildir’. Hal
bdyleyken mahkemenin izole edilmis DNA icin verdigi hUkma, cDNA igin vermeyerek
cDNA'nin patent verilebilir olduguna karar vermesi kanimizca kendi igersinde celiski
teskil etmistir. Karara iligkin getirilen elestirilerden biri de, her ne kadar §101 hdkmi
acisindan cDNA patentlenebilir kabul edilmis olsa da, halen “asikar olmama/bulus
basamagl igcerme” gibi kosullari karsilayip karsilamadidi hususunda patent
basvurusunun incelemeye tabi tutulacagi ve DNA’dan cDNA elde edilmesi usuli
ortalama bir teknik uzmanin rutin olarak yerine getirdigi bir labaratuvar islemi olarak
go6rilirse, sO6z konusu gerekge cergcevesinde patentlenebilirlik kosulunu
karsilamayacagina iliskindir?®®.

Yuksek Mahkeme, kararin hangi konulari kapsamadigi ve kararda nelerin
incelenmemis oldugunun da altini ¢izmistir. Buna gdre, bu kararda herhangi bir usul
patenti iddiasi bulunmamaktadir. Kararda BRCA1 ve BRCA2 genlerinin tespiti
usuline iliskin bir usul istemi bulunsaydi bile s6z konusu usul zaten rutin bir arastirma
seklinde olacagindan ihtilaf konusu teskil etmeyecegi belirtiimistir. Karar uyarinca,
BRCA1 ve BRCA2 genlerine iligkin bilginin yeni uygulamalari hakkinda patent

istemleri de bu davanin konusunu tegkil etmemektedir. Buna karsin s6z konusu

2% Evan H. Tallmadge, “Patenting Natural Products After Myriad”, Harvard Journal of Law &
Technology, Cilt: 30, Sayu: 2, Bahar 2017, S. 593,
http://jolt.law.harvard.edu/assets/articlePDFs/v30/30HarvJLTech569.pdf (12.02.2018).

295 Noam Prywes, The Supreme Court's Sketchy Science, SLATE, Haziran 2013,
http://www.slate.com/articles/health_and_science/science/2013/06/supreme_court_patent_case_scien
ce_the_justices_misunderstand_molecular_biology.html (24.01.2017).

2% Jeremy McKinney, “'It's a Trap": cDNA is Patent Eligible? But is it Patentable?”, Oklahoma Journal
of Law and Technology, Cilt: 10, Sayu: 1, Ocak 2014, S. 30-31,
http://digitalcommons.law.ou.edu/okjolt/vol10/iss1/4 (12.02.2017).

63



nitelikteki (BRCA1 ve BRCAZ2 dizinleri hakkindaki bilgiye dayanan yeni uygulamalara
iliskin) patent istemleri bakimindan bilgiye sahip olan ilk taraf olarak Myriad’in guglu
bir konumda olduguna da igaret edilmistir. Myriad'in dava konusu edilmeyen
istemlerinin birgogunun bu tdrdeki uygulamalara dayandigi belirtiimistir. YUksek
Mahkeme ayrica, igerisinde dogal olarak bulunan nikleotidlerin degistirildigi DNA'nin
patent verilebilirliginin de kararda incelenmedigini vurgulamistir. Mahkeme §101
hikminin genetik kodlarin bilimsel degisikligine iliskin ¢alismalara uygulanmasi
hakkinda gorus bildirmediginin altini gizmistir. Ve son olarak mahkeme bu kararla
sadece genlerin ve igerdikleri bilgilerin kendilerini gevreleyen genetik materyalden
izole edildiler diye patent verilebilir kabul edilemeyecedine karar verilmis oldugunu

yinelemistir.

2. Myriad Kilavuzu

Myriad Kilavuzu olarak da adlandirilan 2014 Doénemi Patent Konusu
Uygunlugu Kilavuzu®’ Haziran 2013 tarihli Myriad kararin ardindan ABD Patent ve
Marka Ofisi tarafindan Mart 2014 tarihinde yayinlanmistir?®®. Kilavuz Myriad karari
ardindan yayinlanmakla birlikte konuya iliskin dnceki kararlardan da yola ¢ikarak
Myriad kararindan daha genis kapsamli bir degerlendirme igcermektedir. Sdéyle ki,
Myriad Karari izole edilmis DNA'nin patent verilebilir nitelikte olmadiginin tespiti ile
sinirli kalmigken, Kilavuz doda kanunlari, dogal olaylar ve soyut fikirleri igeren
makine, bilesik, Uretim ve usul istemlerine uygulanacak kapsamda dizenlemeler
ongbrmektedir.

Kilavuz patent istemlerine dair incelemenin nasil yapilacagina iliskin adim 1,
adim 2A ve adim 2B asamalarindan olusan asamali bir prosedir 6ngdérmus ve cgesitli
orneklerle bu asamalari agiklama yoluna gitmistir. Buna gore ilk asamada istemin bir
usul, makine, Uuretim ya da madde kompozisyonuna iliskin olup olmadigi
incelenecektir. Bu sayilanlar Birlesik Devletler 35 sayili Patent Kanunu’nda 6ngérilen
istem turlerinden ibarettir. 2A asamasinda istemin “Yargisal lIstisnalar’ olarak
adlandirilan, doga kanunlari, dogal olaylar ve soyut fikirleri iceren tlirde olup olmadigi
incelenecektir. 2B agsamasinda ise istemdeki herhangi bir 6genin ya da 6gelerin

bilesiminin, istemin butin olarak yargisal istisnalardan énemli él¢tde fazlasi oldugunu

297 2014 Donemi Patent Konusu Uygunlugu Kilavuzu (2014 Interim Guidance on Patent Subject Matter
Eligibility), http://www.uspto.gov/patents/law/exam/2014_eligibility_qrs.pdf (10.04.2016).

298 Kilavuza iligkin ayrintili bilgi icin bkz. Gilben Karlidag, “Myriad Karari ve Kilavuzu Sonrasi Amerika'da
Patentlenebilirlik Kriterleri”, Fikri Miilkiyet Hukuku Yilligi 2013, Ed. Tekin Memis, Ankara, 2015, s. 295
vd.
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garanti etmeye yetecek nitelikte oldugunun belirlenmesi gerekecektir. S6z konusu
arastirmanin sonucu olumsuzsa istem yetersiz kabul edilecektir. Sonu¢ olumlu olmasi
halinde ise arastirma diger patent verilebilirlik kosullari i¢in (yenilik, asikar olmama ve
endustriye uygulanabilirlik) incelenebilecektir. Kilavuz bakimindan asil belirleyici
unsur, yargisal istisnalar olarak belirlenen istisnalara kiyasla patent isteminde énemli
Olctde bir farklihgin olup olmadigi hususudur. S6z konusu farkligin tespiti patent
verilebilirligin de kistasini tegkil etmektedir. Burada esasinda bulus basamaginin
aranmakta oldugu Kilavuzda da belirtiimektedir. Ancak yakindan incelendiginde
Kilavuz'un patent incelemesi yapmakta olan arastirmaciya c¢cok da yardimci
olabilecegini sdylemek zor olabilecektir. Zira kavramlarin igeriginin tanimlanmasi
bakimindan taslar cok da yerine oturmus gibi gérinmemektedir. Ornegin, konumuzu
ilgilendiren iki davaya (Chakrabarty ve Myriad) iliskin verilen 6rneklerde Kilavuz ¢ok
da aciklayici olmamistir. Ornekler seklen kilavuza uygun gériinse de patent
verilebilirik ya da aksi yondeki kararin gercekte neye, hangi hakli gerekceye
dayandigini anlamak zor goérunmektedir. Kilavuz temel bir ilke belirlemek yerine
gecmisteki Mahkeme kararlari hangi yonu gosteriyorsa o yonde olmayi dogrulayan
ama gergek bir dayanaktan yoksun bir sistem éngérmekte gibidir.

Kilavuza iligkin yazilanlarin daha iyi anlasilmasi igin kilavuzda bahsi gegen
ornek incelemelerden konumuzla ilgili olanlara g6z atmak yerinde olacak
kanisindayiz. ilk érnek yukarida deginildigi (izere Diamond v. Chakrabarty kararina
iliskindir. Davada dogada kendiliginden var olan “Pseudomonas” adli bakteriden yola
cikilarak petrol sizintisi kaynakl Kkirliligin temizlenmesi amaciyla bir calisma
yapilmistir. Hidrokarbon pargcalamaya yarayan ve duragan enerji Ureten plazmidler
arastirma konusu “Pseudomonas” bakterisi igerisinde yer almaktadir. Farkli
plazmidler farkli hidrokarbonlarin pargalanmasini saglamaktadir. Ornegin bir plazmid
comphor adli hidrokarbonu pargalamaya yararken diger bir plazmid octane adli
hidrokarbonu pargalamay! saglamaktadir. Dogada kendiliginden — dogal olarak
bulunan “Pseudomonas” bakterisinin sadece bir tir duragan enerji Ureten plazmid
icerdigi ve onun da sadece bir tur hidrokarbonu parcalama yetisine sahip oldugu
bilinmektedir. Patent istemi, her iki plazmidi farkli hidrokarbon pargalayan yollar
saglayan en az iki duragan enerji Ureten plazmid igeren “Pseudomonas genus”
bakterisinden Uretilmis bir bakteriye iliskindir. ABD Patent ve Marka Ofisi'ne gore
analiz yapilmig ve istemin kanunda o6ngorulen kategorilerden birine iliskin oldugu
tespit edilmistir (Adim 1: Evet). istem ayni zamanda doga kaynakl bir Griine atif

yapmaktadir. O nedenle istemin doga Urinu istisnasina girip girmediginin belirlenmesi
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icin 6nemli derecede farkli 6zelliklere sahip olmadigi analiz edilecektir. istem konusu
bakteri dogada bulunan “Pseudomonas” bakterisinden farkli fonksiyonel 6zelliklere
sahipti. Ornegin dogada bulunan bakteri sadece bir tir hidrokarbonu
parcalayabilirken istem konusu bakteri en az ki farkhh hidrokarbonu
parcalayabilmektedir. Ayrica istem konusu bakteri farkli yapisal 6zellige de sahiptir.
Ornegin dogada var olan “Pseudomonas” bakterisi daha fazla plazmid igermek lizere
genetigi degistirilerek istem konusu bakteri elde edilmistir. istem konusu bakteri
onemli farkli 6zellikleri nedeniyle dogada bulunan herhangi bir bakteriye gére yenidir
(ek plazmidler ve yogun c¢oklu hidrokarbon bilesiklerini parcalama kapasitesi islevi
nedeni ile). S6z konusu farkli fonksiyonel ve yapisal fakhliklar énemli farklilk
seviyesine ulasmistir ve istem konusu bakteri “doganin bir Grlini” istisnasina dahil
degildir. Herhangi bir yargisal istisnaya da girmediginden (Adim:2A: Hayir) istem
gecerlidir.

ikinci rnek ise yukarida ayrintil olarak incelenen Myriad Kararr’'na iligkindir.
ABD Patent ve Marka Ofisi, s6z konusu davaya konu istemin ne sekilde incelenmis
olmasi gerektigine iliskin olarak asagidaki analizi yapmistir. Myriad sirketi DNA'yI
onaran ve tumor olusumunu 6nleyen BRCA1 geninin insan vucudundaki yerini ve
ndkleotid dizinini tespit etmisti. BRCA1 geninde kendiliginden gelisen pek ¢ok
mutasyon s6z konusu olabilmektedir ve bazi mutasyonlar zararsizken bazilari kisinin
meme ve yumurtalik kanserine yakalanma riskini 6nemli derecede artirabilmektedir.
BRCA1 geninin yerinin ve nikleotid dizininin bilinmesi, genin izole edilmesini bu
sayede de Uzerinde galisilabilmesini, degistirilebilmesini ve kullanilabilmesini olanakh
kilmaktadir. Gen dogal ortamindan izole edilmek suretiyle icerisinde bulundugu
kromozomdan ayrilmaktadir. BRCA1 geni 80000 (seksenbin) nikleotid
uzunlugundadir ve bir kisim intronlar ve eksonlar icerir. Dogada BRCA1 polipeptidi
BRCAT1 geninin ara Uriinii olan mRNA’dan (retilmektedir. insan hiicrelerinde BRCA1
mRNA’sinin dodal meydana gelis sureci intronlarin uzaklastiriimasi ve bunun
sonucunda da sadece ekson iceren molekulin kalmasi seklinde gerceklesmektedir.
istem sahibi Myriad galisanlari mRNA’y1 BRCA1 geni ile ayni protein kodlamasini
iceren ancak kod icermeyen kisimlari (intronlari) icermeyen cDNA (complementary
DNA - tamamlayici DNA) denilen ve sadece ekson iceren molekilin meydana
getiriimesinde kullanmiglardir. ABD Patent ve Marka Ofisi Myriad’in davaya konu iki
istemini analiz etmistir. ilk patent istemi izole edilen ve dogal BRCA1 geni ile ayni
nukleotid dizinine sahip olan DNA'ya iligkindir (izole edilmis DNA). Patent Ofisinin

yaptid1 analize gore, DNA'nin analizi dogal genden farkl yapisal 6zellikler meydana
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gelmesi ile sonuglanmisgtir. Zira dogal genin kendisini kromozoma baglayan kovalent
baglari mevcutken istem konusu DNA’da bu baglar bulunmamaktadir. Ancak istem
konusu DNA diger tium ydnler bakimindan dodal DNA ile yapisal olarak birebir
dzdestir. Ornegin BRCA 1 geni ile ayni genetik yapi ve niikleotid dizine sahiptir.
isteme konu (izole edilmig) DNA'nin farkl fonksiyon ézellikleri de bulunmamaktadir.
Ornegin dogal genle ayni proteini kodlamaktadir. izole edilen ve fakat baska higbir
degisiklige maruz kalmayan s6z konusu DNA patent verilebilir nitelikte bulunmamistir,
zira bu gen dogada bulunan dogal BRCA1 geninin gelecekteki olasi kullanimlarinin
ve Uzerinde ¢alisiimasinin énlenmesini gerektirecek derecede farkl niteliklere sahip
degildir. Sonug¢ olarak ABD Patent ve Marka Ofisi, isteme konu DNA’nin farkh
oldugunu ancak dogada bulunan emsalinden 6nemli derecede farkli olmadiginin
tespit edilecegini dolayisiyla da “doganin UrlnU” yargisal istisnasina dahil olacagini
belirtmistir(Adim 2A: Evet). S6z konusu kilavuz uyarinca, yargisal istisnaya danhil
oldugu gorulen bir istemin herhangi bir unsurunun ya da unsurlarinin bilesiminin
istisnaya oranla 6nemli derecede fazlasi olup olmadigi analiz edilmelidir. ABD Patent
Ofisi istem?’in istisnaya oranla herhangi bir ek dzellige sahip olmadigi kanaatine
varmistir (Adim 2B: Hayir). Dolayisiyla istem uygun degildir ve § 101 uyarinca
reddedilmelidir.

istem 2 ise sadece eksonlari igeren cDNA'ya iliskindir. istem konusu DNA ABD
Patent ve Marka Ofisi'ne gore dogal BRCA1 genine kiyasla farkli yapisal 6zelliklere
sahiptir. Dogal gende bulunan kovalent baglari bulunmadigi gibi farkli ntikleotid dizine
de sahiptir (dogal dizin hem intron hem de eksonlari icerdigi halde, istem konusu DNA
sadece eksonlari igerir). Patent Ofisi’ne gore istem konusu DNA'nin farkli fonksiyonel
dzellikleri bulunmamaktadir. Ornegin dogal genle ayni proteini kodlamaktadir. Burada
belirgin olan, dogal DNA ile istem konusu DNA arasindaki yapisal 6zelliklerdeki
farkliliklardir. Ornegin bu farkhliklar istemin BRCA1 geninin olasi kullanimini
uygunsuz bir bicimde kisitlamadigini garanti etmeye yarayacak kadar yeterlidir.
Patent Ofisi’'nin analizine gore, bu sekilde belirgin farklilik seviyesine ulagiimaktadir
ve istem konusu DNA “doganin bir Grind” istisnasindan gikmaktadir ve bdylece istem
bir yargisal istisnaya konu olmadigindan gecerlidir. Géruldugu tzere, Kilavuz'da yer

alan inceleme cDNA acgisindan tatmin edici gerekgeler icermemektedir.
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B. AVUSTRALYA HUKUKUNDA

69 yasindaki Avustralyali kanser hastasi Yvonne D’arcy tarafindan Myriad
Genetics Inc (ABD) ve Genetic Technologies Limited (Myriad’in Avustralya’da birlikte
calistigi sirket) sirketlerine karsi agilan patent iptali davasi butlin diinyada buytk yanki
uyandirmistir. ilk derece mahkemesi ve Avustralya Federal Mahkemesi'nde patent
iptali 6ngorilmezken Avustralya Yiiksek Mahkemesi?®® Ekim 2015 tarihli kararinda
Myrad’'in BRCA1 adli gégus ve yumurtalik kanserini tespitte islev géren gene iliskin
patentini iptal etmistir3®.

Avustralya Hukuku’'nda geleneksel tarim ve tibbi tedavi usulleri gibi konular
dahi patent sistemi disinda birakilmadigi halde genlere iliskin bdyle bir patent iptali
karari ¢cikmis olmasi 6zellikle ilgi cekmistir.

Karar 93 sayfadan olusmakta olup ilk kisimlarinda genel olarak gen
dizinlerine, DNA, RNA ve cDNA'ya iligkin teknik bilgiye yer verilmektedir. Kararda atif
yapilan kanun maddeleri 1990 tarihli Patent Kanunu'’nun (Australian Patents Act
1990) “Patentlenebilir Buluglar” bashkh 18. Bolim (1) (a) maddesi ve Tarifnameye
iliskin 40. Bolim (2) (b) maddeleri ve Tekel Kanunu (Statute of Monopolies) Bolum 6
hakUmleridir.

Kararda istemler olduk¢a ayrintili bicimde analiz edilerek sonuca varilmaya
calisiimistir. Bu cercevede istem konusunun kanun gercevesinde patentlenebilir bir
bulus olup olmadidi sorusuna yanit aranmis ve “Son driiniin insan yapimi dogasi,
dogadan uzakhdi onun salt bir kesif olmaktan cikip bulus olmasini garanti eder.
Dolayisiyla soru, patent verilebilir kabul edilebilmesi igin iddia konusunun yeterli
derecede yapay olup olmadigi, diger bir deyisle dogadan farkli olup olmadigidir.”
denilerek®** yaraticih@in esik kalitesine vurgu yapilmistir. Bu gergevede harcanan
emekten ve Urdn ile onun elde edildigi ham dodal madde arasindaki farktan bagimsiz
olarak, bulus fikrinin Grun ile doga arasindaki temel farkhliga katkida bulunmus olmasi
gerektigi belirtilmis, bulusu olusturan orijinal fikrin, bulusa konu UurlGn ile doga
arasindaki temel farklihgin olusmasinda etken olmus olmalisi gerektigi

vurgulanmigtir3®2,

299 Avustralya Yiksek Mahkemesi (High Court of Australia): Anayasa Mahkemesi gorevini de yerine
getiren Avustralya’'daki en yiksek mahkemedir.

30  D'Arcy v. Myriad Genetics Inc 2015 HCA 35 (7 October  2015),
http://eresources.hcourt.gov.au/downloadPdf/2015/HCA/35 (20.04.2016).

301 Karar s. 53

302 Karar s. 53-54.
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Kararda 1israrla Uzerinde durulan ve yinelenen husus, patent basvurusu
sahibinin izole edip ¢ogaltma ydntemini kendisinin bulmamis olmasinin yani sira
BRCA1 genindeki mutasyonlarin da onun eseri olmadigi hususudur. Karar uyarinca,
“Izole edip g¢ogaltma yéntemi konunun uzmanlarinca uzun siireden beri bilinen ve
yaygin olarak uygulanan bir yéntemdir ve BRCA1 geni (varsa mutasyonlari) de insan
vicudunda dogal olarak bulunmaktadir. Basvuru sahibi sadece BRCA1 genindeki
mutasyonlarin belirli kanser tiirleri ile baglantisini kesfetmistir. Genin kendisini
yaratmig olmadigina gére, gen (izerinde hak iddia etmesi mimkiin degildir. O zaten
bastan beri dogada bulunan bir maddedir. Mutasyonlu gen — kanser iliskisinin kegfi
ise kegifler patente konu olamayacagindan patent verilebilir bulus olarak kabul
edilemeyecektir.>%”

Kararda patent iddiasinin kimyasal bilesim ile tanimlanmadigi da vurgulanmis
ve bu hususta ABD Yuksek Mahkemesi'nin Assocaition for Molecular Pathology v.
Myriad Genetics Inc. Davasi'na atif yapilimistir (kimyasal formil bulunmadigi icin
BRCA1 geninin patentlenmesi talebinin reddine iliskin gerekce gercevesinde).

Kararda patent talebinin esasinda BRCA1 geninde dogal haliyle bulunabilen
mutasyon ve polimorfizmlerin izole edilmesi ve ¢ogdaltiimasi ydontemi hakkinda oldugu
vurgulanmig, bu yéntemin ise isin uzmanlarinca uzun zamandir bilinen ve uygulanan
bir yontem olmasi dolayisiyla talebin reddinin s6z konusu oldugu belirtilmigtir. Diger
bir deyisle, BRCA1 genindeki mutasyonlar ve polimorfizmler (¢esitlenme) dogada
zaten kendiliginden var olan durumlar oldugundan ve genlerin izole edilmesi ve
¢ogaltimasi da isin uzmanlarinca 6nceden beri yapilagelen standart islemler
oldugundan talep dogrultusunda patent verilebilir nitelikte bir Griin ya da usul s6z
konusu olmadigina hukmedilmistir. BRCA1 genindeki mutasyonlarin belirli kanser
turleri bakimindan belirleyici olmasi ise zaten var olan bir gerceklik olarak tanimlanmig
ve bu gergekligin tespiti de bir kesif olarak nitelenerek, dogada var olan bir olgunun
tespitinin patente konu olamayaca@i belirtiimistir®®. Kararda ayrica, buluslarin
insanh@in bilgi birikimine bir katki yaptigi, bu bilgiyi artirdigi ancak, bir bulusun sadece
bu bilgi artinmindan fazlasi olmasi gerektigi vurgulanarak, bir bulusun ayni zamanda
bir eylem icermesi gerektigi bu eylemin de ya yeni bir sonug (Urdn), ya yeni bir usul
ya da “eski bir Griin ya da eski bir sonucun uretimi igin” yeni bir kombinasyon igermesi
gerektigi belirtiimistir®®. Sonug olarak, patent talebinin gok genis oldugu belirtilerek,

gen mutasyonlari ile kanser arasinda bag bulunmasinin tespiti her ne kadar 6nemli

303 Karar s. 62
304 Karar s. 66, 76.
305 Karar s. 68.

69



bir kesif olsa da, basvuru sahibi, patent talebinde dogada zaten var olan ve dolaysiyla
yeni olmayan gen mutasyonlarini hedef aldigindan talebi mahkemece reddedilmigtir.

Kararda ayrica, patent basvuru sahiplerinin, s6z konusu taleplerinin AB
Biyoteknoloji Yonergesi gerekliliklerini karsilamakta oldugu vurgusu ile Avustralya’'nin
konuya iliskin pazar payinda kayba ugrayacagini belirtmeleri Uzerine, AB ilgili
Yonergesi'nin Avustralya Tekeller Kanunu (Australian Statute of Monopolies, Section
6) ilgili maddesinin yorumlanmasi bakimindan yapisi ve detayl perspektifi nedeniyle
uygun olmadigi belirtiimigtir. Talep sahiplerinin  Avustralya patent ofisi
uygulamalarinin da talepleri yoninde oldugunu belirtmeleri Gzerine de mahkeme,
konunun Avustralya’da mahkeme kararlari ¢ergevesinde gelismekte oldugunu, talebi
destekleyecek nitelikte bir yargisal ictihadi olusturacak patent uygulamasinin
varligindan bahsedilemeyecegini belirtmigtir3°.

Mahkeme gerekgelerini su basliklar altinda toplamistir:

Talep, tek bir Griin hakkinda degil coklu Urunler hakkindadir: Karar uyarinca,
her ne kadar Myriad bir takim kimyasal bilesikler hakkinda patent talep etmekte ise
de talebinin sinirlarini  kimyasal kompozisyonlari referans gostererek tasvir
edememektedir; Myriad talep konusu karakteristigi, (genetik) kodu, yaratmamis,
yapmamis, degdistirmemigstir; talepte, yeni bir Grlne iligkin fikir, géris ya da ilke
bulunmamaktadir ve talep ¢ok genistir.

Talebin tek bir Grin hakkinda olmayip ¢oklu Urinler hakkinda olmasi hususu:
Mahkemeye gore, talepte belirtilen karakteristikte nikleik asitler hastalardan izole
edildigi her seferinde farkli sonuglar elde edilecektir zira hastalarin gen dizinlerinin
uzunlugu cesitlilik gdstermektedir. Ayrica, her bir érnegin kompozisyonu da farklilk
gOsterecektir. Dolayisiyla mutasyonlarin sayisi ve kapsami da hastadan hastaya
farkhlik gosterecektir®®’.

Talebin bir takim kimyasal bilesikler hakkinda olmasi ancak talebin sinirlarinin
kimyasal kompozisyonlar referans gdsterilerek tasvir edilememesi hususu: Karar
uyarinca, talep, “karakteristikleri basvuruda belirtilen” bir takim kimyasal bilesiklere
iliskin denerek tanimlanmistir. Ancak, kimyasal bilesimdeki degisiklikler nukleotidlerin
sayisindaki varyasyonla sinirlanamadigindan, Myriad talebinin sinirlarini kimyasal
kompozisyonlari referans gostererek tasvir edememektedir3®.

Talep konusunun karakteristiginin, (genetik) kodunun, yaratiimamis,

yapillmamig, degistirimemis olmasi hususu: Mahkemeye gdre, Myriad BRCA1

306 Karar s. 70.
307 Karar s. 84.
308 Karar s. 85.
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geninin yerini tespit etmistir. 13000 hastadan aldig1 6rneklerden yola ¢ikarak, bu genin
nikleik asit dizini ve karakteristiklerini belirlemis ve spesifik mutasyon ve
polimorfizmlerin yerini saptamistir. Ancak, Myriad sz konusu mutasyon ve
polimorfizmleri yaratmamis, yapmamig, degistirmemistir. Bunlar dogal hallerinin ayni
dizinlere sahiptir. Esasinda belirli kanser turlerine olan egilimi gosterebilmeleri
acisindan s6z konusu mutasyon ve polimorfizmlerde dogada bulunan orijinal
dizinlerin korunmasi bir gerekliliktir de. S6z konusu spesifik mutasyon ve
polimorfizmlerin meme ve yumurtalik kanserlerinin belirteci olmalari bir olgudur. Ve
s6z konusu olgu Myriad onu tespit etmeden dnce de mevcut bulunmaktadir. Myriad’in
bu olguyu patent basvurusuna konu etmemesi sasirtici degildir zira bir olgu Tekeller
Kanunu Bolim 6 anlaminda “yeni bir tir Grin” degildir. Kosulun gerceklesmesi icin
bundan fazlasi gereklidir®®,

Talepte, yeni bir trlne iligkin fikir, goris ya da ilke bulunmadidi hususu: Karar
uyarinca, bir bulusun temeli bir fikirde de yatabilir, o fikrin uygulanmasinda da, ancak
dusunceler tek baslarina patente konu olamazlar. S6z konusu bulus fikri yeni bir Griin
metodu ile sonuclanmalidir. Myriadin buldugu fikir, spesifik mutasyon ya da
polimorfizmlerin meme ya da yumurtalik kanseri ile baglantih oldugudur. Peki, bu
disiince patent basvurusun dava konusu talebinde nasil uygulanmistir? Karar
uyarinca, “uygulanmamistir ve uygulanamaz da"*'°.

Talebin genisligi hususu: Mahkeme’ye goére, Myriad, bir hastadan alinan bir
ornek, spesifik mutasyon ya da polimorfizmleri igeriyorsa, test BRCA1 genine yonelik
yapillmamis olsa da kendi talep ettigi patenti ihlal edecedini ileri sirmektedir. Bu da
uygulamada sorunlara yol agacaktir, zira izole edilen nikleik asit test edilmedikge,
s6z konusu spesifik mutasyon ya da polimorfizmleri icerip icermedigi bilinemeyecektir.
Sonug olarak, patent talebi kabul edilmesi halinde arastirmaci ya da tibbi uygulamaci
spesifik mutasyon ya da polimorfizmleri bulunmayan bir hastay! test ediyorsa, Patent
ihlal edilmemis olacak, aksi halde Patent ihlal edilmis olacaktir. Her iki durumda da
arastirmaci ya da tibbi uygulamacinin eylemi ayni oldugu halde sonu¢ degisecektir.
Ya da arastirmacinin meme ya da yumurtalik kanseri disinda bir teshis amaciyla
BRCA1 genini test ettigi dusunulurse, talebin genigliginden dolayi yine patent ihlal
edilmis olacaktir. Myriad izole etme usull Uzerinde patent hakki istemese de nukleik
asidin izole edilmesi hususunda munhasir hakka sahip olacaktir. Boylece patent

sahibine saglanan koruma, Tekel Kanu'nun 6ngordigunden ¢ok daha genis olacaktir.

309 Karar s. 86.
310 Karar s. 87.
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Kararda, teknik gelisimin cesaretlendiriimesi icin tekel hakki verilmesinde (patent
hakki) kamu yarari bulunsa da, tibbi uygulamacilara ve hastalara yeni tibbi metotlara
sinirlandiriimamis  erisim saglanmasinda da ilkiyle yarisir bir kamu yarari
bulunduguna dikkat gekilmistir3?,

Karar uyarinca, Myriad’in izole edilen nukleik asidin hastada bulunan nikleik
asitten farkl oldugu zira hiicrenin diger bélimlerinin ve DNA’sinin ortadan kaldiriimis
oldugu savunmasi patent talebi bakimindan konu disidir ¢lnki izole edilen gen
hastaninkiyle ayni kod dizinini igermektedir3'?,

Ayrica karara goére, Myriad'in patent talebinin reddinin Avustralya’yt ABD ve
AB qibi ticari ortaklar bakimindan geride birakacagi iddiasi da yasamayi ilgilendiren
bir husus olup, mevcut kanunun ilgili maddelerinin yorumu ile ilgisi
bulunmamaktadir3!?,

Kararda patent basvurusunda yer alan dava edilmeyen taleplere ise kisaca
deginilerek Ornegin nikleik asit sondasi®* yardimi ile spesifik mutasyon ve
polimorfizmlerin tespiti testi hakkindaki patent talebinin gecerli bir talep olabilecegi
belirtilmistir3!s.

Avustralya Yiksek Mahkemesi'nin Myriad Karari, konuyu ¢ok yonll olarak
irdeleyen ve DNA’'nin patentlenemeyecegi sonucuna vararak diinya ¢apinda yanki
uyandiran bir karar olarak dikkat cekmektedir. ABD Yiksek Mahkemesi’nin DNA’nin
patentlenemeyecedine ancak cDNA'nin patentlenebilecegine iliskin ¢eliskili kararina

kiyasla, daha tutarli bir emsal teskil ettigi sdéylenebilecektir.

311 Karar s. 88-89.

312 Karar s. 92.

313 Karar s. 93.

Sl4Kararda sondalar, “genellikle insan yapimi olan ve (zerlerinde radyoaktif isaretlemeleri bulunan
arastirma araglar” olarak tanimlanmaktadir.

315 Karar s. 88.
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UCUNCU BOLUM

06.07.1998 TARIHLI BIYOTEKNOLOJIK BULUSLARIN KORUNMASINA iLiSKIN
AVRUPA BIRLIGI YONERGESI (98/44/AT)

I. YONERGE’NIN KONUSU VE AMACI

98/44/AT sayili Yonerge'nin konusu, biyoteknoloji alanina giren buluglardan
patentlenebilir olanlarla olmayanlari ayirt etmek, Ozellikle patent verilebilirlik
yonidnden insan bedeni ile ilgili buluglara iliskin kesin sinirlar ve olgutler koymak,
zorunlu lisans hakkinda hikumler getirmek ve biyolojik materyallerin, bu baglamda
mikroorganizmalarin depo (tevdi) edilmesine iliskin kurallar getirmek olarak
ozetlenmektedirs6,

Biyoteknolojik buluglara patent verilmesine iliskin olarak, bazi bogluklari
doldurmak ve kafa karistirici (karmasik) dgeleri ¢ézmek iddiasiyla ve Uye Ulke
hukuklarini bu konuda uyumlastirabilmek amaciyla, Biyoteknolojik Buluglarin

Korunmasi Yonergesi kabul edilmistir3!’.

Il. YONERGE’NIN TARIHGESI

1980’li yillar itibari ile Avrupa’nin, biyoteknoloji sektériinde, diger Ulkelerin,
ozellikle de ABD ve Japonya'nin gerisine diismekte oldugunun agikga gorildigas®e,
bu dogrultuda, 1983 yilinda Avrupa Komisyonunca, Avrupa Parlamentosu’na sunulan
belge ile Avrupa’nin biyoteknoloji pazarindaki (biyoteknolojinin tip, endustri ve tarim
alanlarindaki olasi uygulamalarina iligkin) rekabet glict eksikliginin resmi olarak kabul

edildigi ve bunun sonucunda 1985'te de konuya iligkin “Beyaz Kitap’in3'®” yayinlandigi

316 Bkz. Yonerge Gerekge No. 13; Tekinalp 2012, s. 803.

317 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 88. Yonerge ayni zamanda, Avrupa
Patent Ofisi (EPO) Uzerinde hicbir otoritesi olmayan Avrupa Birligi'nin EPO’nun patent verme politikasini
yonlendirebilmesi acisindan ustaca hazirlanmis bir girisim olarak da degerlendiriimektedir. Bkz.
Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 88.

318 Helen Busby ve digerleri, “Ethical EU Law? The Influence of the European Group on Ethics in Science
and New Technologies”, European Law Review, Cilt: 33, Arallk 2008, s. 810 ve dipnot 53.
https://www2.le.ac.uk/departments/health-sciences/research/soc-sci/pdf-
resources/ELR%2006%2008%20H%20Busby%200ffprint%20Text1%20pdf.pdf (09.03.2015).

319 Completing the Internal Market, White Paper from the Comission to the European Council, Milan
28-29 June 1985, COM (85), 310 Final.
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belirtiimektedir®?°. Avrupa Komisyonu, rekabet gliciindeki bu eksikligi, temel olarak
arastirma gabalarinin bolinmusligu ve Avrupa bazinda inovasyon igin uygun ortamin
bulunmamasina baglamistir®?!.  Yonerge'nin hazirlanmasi slrecinde daha Once
rastlaniimayan derecede yogun politik lobi faaliyetlerinin etkili olduguna da isaret
edilmektedir®?,

Avrupa Komisyonu 1983’deki Beyaz Kitap ile biyoteknolojik buluglarin
patentle korunmasina iliskin onlemler 6ngdrmeye hazirlandigini duyurduktan
sonra®®, ilk taslagini 1988’de yayinlamistir. ilk taslagin oldukga teknik karakterde
oldugu ve etik ve moral degerlere deginmemesi ile dikkat gektigi belirtiimektedir3?4,
Taslak temelde, biyoteknolojik buluslarin korunmasi hususunda AB Uye Ulkelerinin
Avrupa Patent Ofisi (EPO) uygulamalarini takip etmelerini saglamayr ve EPO
uygulamalarinin tam anlamiyla gelismedigi alanlardaki bosluklari doldurmayi
amaclamigtir. Taslak ile ayrica, biyoteknolojik buluglara verilecek patentlerin koruma
kapsami, patent haklarindan etkilenebilecek bitki islahg¢ilarinin haklari, patent
basvurusu yapanlarca tevdi edilen yeni mikroorganizmalarin ya da diger kendi
kendine Ureyebilen materyalin Uguncu Kisilerce ulasilabilirligi ve belirli iglem
patentlerine iliskin olarak yasal prosedurde ispat yuki konulari yer almistir.

ilk taslak 01.03.1995’de reddedildikten sonra Aralik 1995'de ikinci taslak
hazirlanmig ve bu hazirlanan ikinci taslak 06.07.1998’de Biyoteknolojik Buluglarin
Hukuki Korunmasina iligkin 98/44/AT sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Yonergesi olarak kabul edilmigtir. Ancak kabulinin hemen ardindan ayni yil iginde
(1998) Yonerge'nin iptali icin Avrupa Toplulugu Adalet Divanrnda (ATAD) Hollanda
Devleti tarafindan dava aciimistir. S6z konusu dava 09.10.2001 tarihinde talebin reddi
ile sonuglanmistir3?®,

Yoénerge'nin uzun tartismalar sonunda Avrupa Birligi Komisyonu’'nda
kabulunun ardindan, Uye ulkelere uyumlastirma icin verilen son tarih olan 30 Temmuz

2000 tarihinde, sadece Finlandiya, irlanda ve Danimarka (kismen de Iingiltere3%)

320 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 88.

321 Simon, s. 44.

822 Charlotte Waelde, Abbe Brown, Smita Kheria, Jane Cornwell, Contemporary Intellectual Property:
Law and Policy, 4. Basi, Oxford, ingiltere, 2016, s. 549, 551.

323 White Paper s. 37, m. 149,

324 Simon, s. 44.

325 C-377/98, (Kingdom of the Netherlands v European Parliament and Council of the European Union),
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:61998CJ0377&from=EN
(14.01.2016). S6z konusu davada italya ve Norveg de miidahil olarak davaya katiimislardir.

326 [ngiltere 28.07.2000 tarihinde madde 1-11 hikimlerini, 06.07.2001 tarihinde madde 13-14
hidkimlerini, 01.03.2002 tarihinde ise madde 12 hikmdinu i¢ hukukuna uyumlastirmistir.
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uyumlastirmaya iliskin kanunlarini yUrirlige sokabilmiglerdir®?’. 22.10.2001'de
Yunanistan, 30.04.2002'de ise ispanya Yénerge'yi i¢c hukuklarina dahil etmiglerdir.
Diger 9 uye ulkenin Yonerge'yi i¢c hukuklarina aktarmada gecikmeleri dolayisiyla
Avrupa Komisyonu 19 Aralik 2002'de s6z konusu Ulkelere yukumltlUklerini yerine
getirmeleri konusunda ihtarname gondererek Yonerge'nin uygulanmasini resmi
olarak talep etmistir®?8. Avrupa Komisyonu, resmi talebine 2 ay iginde olumlu yanit
alinamamasi halinde s6z konusu 9 uye Ulke hakkinda Adalet Divanr’na bagvuracagini
da aciklamistir. ihtar Gzerine Portekiz, 01.07.2003 tarihinde, isveg, 01.05.2004
tarihinde, Hollanda ise 10.11.2004 tarihinde Yodnerge'yi i¢c hukuklarina danhil
etmislerdir. Almanya, Avusturya, Belgika, Fransa, italya, Liksemburg ise, Avrupa
Toplulugu Adalet Divani nezdinde dava edilerek, Yonerge'yi ic hukuklarina
aktarmadiklari mahkemece tespit edildikten sonra®?°, 2004-2006 yilari arasinda
uyumlastirmayi gergeklestirmiglerdir®°, 2018 itibari ile Avrupa Birligi tyesi 28 llke
bulunmaktadir ve tum udye ulkelerde Yonerge i¢c hukuklarina dahil edilmis
bulunmaktadir. Yonerge’'nin kabul edildigi 1998 yilindan sonra lye olan ulkeler,
muktesebatin bir parcasi olarak Yoénerge'yi oldugu gibi kabul etmislerdir. Bu
baglamda, sonradan Uye olan ulkelerin, Yonerge’yi dnceden Uye olan kimi Glkelere
nazaran daha evvel i¢ hukuklarina danhil ettikleri gorilmektedir3?,

Avrupa Patent Organizasyonu (European Patent Organisation/EPO) Avrupa
Birligi’nin bir kurumu olmamasina ve Avrupa Birligi'nden tamamen bagimsiz olmasina
karsin, 16.06.1999 tarihli idari Konsey karari ile Avrupa Patent Sézlesmesi'nde3
Yénerge'ye uygun degisiklikler yapilmasini éngérmistir. Bu c¢ercevede Avrupa
Patent Soézlesmesi'nin Uygulama Kurallarina 23-b, 23-c, 23-d, 23-e (APS 2000

metninde 26-29 olarak degistiriimistir) madde hikimleri eklenmistir®33. Yonerge’nin

327 98/44/AT Sayilh Yonerge’nin Uyumlastirimasinda Mevcut Durum (STATE OF PLAY OF THE
IMPLEMENTATION OF DIRECTIVE 98/44/EC), http://ec.europa.eu/internal_market/indprop/docs/inve
nt/state-of-play_en.pdf (02.12.2014).

82819.12.2002 tarihli Avrupa Komisyonu Basin Biilteni, (IP/02/1928) http://europa.eu/rapid/press-
release_|P-02-1928_en.htm (17.07.2015).

329 Fransa, C-448/03 sayili karar; Liksemburg, C-450/03 sayili karar; Belgika C-454/03 sayili karar;
Avusturya, C-004/04 sayil karar; Almanya, C-005/04 sayli karar; italya, C-456/03 sayil karar. Kararlar
icin bkz. http://curia.europa.eu/en/content/juris/c2_juris.htm (02.12.2014).

330 Fransa 07.08.2004 ve 08.12.2004, Almanya 28.02.2005, Belgika 28.04.2005, Avusturya 09.06.2005,
italya 11.03.2006, Liksemburg 23.04.2006. Bkz. http://ec.europa.eu/internal_market/indprop/docs/inven
t/state-of-play_en.pdf (02.12.2014).

331 Ornegin Estonya Yénerge'yi i¢ hukukuna aktaran ilk tilkedir (01.01.2000).

332 Avrupa Patent Sozlesmesi sadece “Avrupa Patenti” igin diizenlemeler éngormektedir.

333 Uygulama kurallarindaki degisiklik 01.09.1999 tarihi itibari ile yurirliktedir. EPO Resmi Web Sitesi,
Patents on Biotechnology, http://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology.html (02.12.2014).
Avrupa Patent Sézlesmesindeki bu degisiklik APS’ye iiye olan ancak AB'’ye {iye olmayan isvigre, Tiirkiye
gibi Ulkelerde de Avrupa Birligi tarafindan yapilmig bu dizenlemelerin (Avrupa patenti basvurulari
bakimindan) uygulanmasi sonucunu dogurmustur.
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Avrupa Patent So6zlesmesi Uygulama Kurallari igine ikincil mevzuat teskil etmek Gzere

dahil edilmis oldugu belirtiimektedir334,

ll. YONERGE’NIN HUKUMLERI

Yonerge, 56 paragraflik Gerekce (Recitals) kismindan ve 18 maddelik yasal
hikimlerden olusmaktadir. Yénerge'nin giris kismi olarak da adlandirilan Gerekge
boélimu, Yonerge’nin hazirlanmasinda meydana gelen yogun tartismalari yansitan
ayrintili agiklamalari icermektedir. Yasal hikimler bes bdélimden olusmaktadir.
Birinci bélum, "Patentlenebilirlik” bashgini tasimaktadir ve “m. 1 - m. 7” hikimlerinden
olusmaktadir. ikinci bdliim, “Korumanin Kapsami” bashgi altinda diizenlenmistir ve
‘m. 8 — m. 11" hikumlerini kapsamaktadir. Uglinci bélim, “Zorunlu Capraz
Lisanslama” baghigini tasimaktadir ve 12. madde ile dizenlenmigtir. Dérdinci bélim,
“Biyolojik Materyalin Depolanmasi, Ulagiimasi ve Tekrar Depolanmasi” baghgi ile
dizenlenmis olup “13 ve 14. madde” hukumlerini kapsamaktadir. Besinci ve son
bolum ise “Son Hikumler” baghgi altinda duzenlenmigtir ve Yodnerge’'nin

uygulanmasina iligkin “m. 15 — m. 18” hukUmlerini kapsamaktadir.

A. Patentlenebilirlik

1. Ik Hiikiimler

Yoénerge m. 1.1 hukmd, ilk cimlesinde Uye devletlerce biyoteknolojik buluslari
korunmasi gerekliligini 6ngérmektedir. S6z konusu korumanin saglanabilmesi igin,
hikmun ikinci cUmlesi uyarinca, gerekli hallerde, Uye devletler, isbu Yonerge
hakdmlerini i¢ hukuklarina uyumlastirmalidirlar.

Yonerge m. 1.2 hukmu iki uluslararasi anlasmaya, TRIPS Sézlesmesi’ne ve
Biyolojik Cesitlilik Konvansiyonu’na gonderme yapmaktadir ve Yénerge hiktumlerinin,
diger uluslararasi s6zlesme hukumleri yaninda o6zellikle s6z konusu iki anlagsmanin

hiikiimlerine halel getirmeyecegini vurgulamaktadir®,

334 Bu hususta bkz. APS Uygulama Kurallari m. 26/ (1) hikkmi ve EPO Resmi Web Sitesi, Patents on
Biotechnology, http://www.epo.org/news-issues/issues/biotechnology.html (02.12.2014).

335 Ayrica, yukarida TRIPS'e iligkin agiklamalarda da belirtildigi Gzere, Yonerge'nin 54 no.lu gerekgesi,
(usul patentlerinde) ispat yuki hususuna iliskin olarak, TRIPS m. 34°(in yeterince ayrintili bir diizenleme
icerdigini ve bu nedenle, isbu Yénerge’de ayni konuda bir dizenleme yapilmasina gerek bulunmadigini
belirterek, TRIPS Anlasmasi ilgili hikmine de direk atifta bulunmaktadir. Avrupa Adalet Divani’'nin
Monsanto Karar’'nda aciklandigi tzere, TRIPS Sézlesmesi Hikimleri, bireysel olarak davalarda
taraflarin dogrudan dayanabilecegi yasal metinler teskil etmese de Avrupa Birligi kurallari sé6z konusu
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Yonerge'nin 2. maddesi tanimlara iligkindir. Madde 2.1 hikmu “biyolojik
materyal” ve “mikrobiyolojik islem” terimlerinin, Yonerge bakimindan ne anlama
geldigini ortaya koymaktadir. Buna gore, “mikrobiyolojik iglem”, mikrobiyolojik
materyal iceren ya da mikrobiyolojik materyalle gergeklesen ya da mikrobiyolojik
materyalle sonuclanan herhangi bir iglemdir. “Biyolojik materyal” ise genetik bilgi
tasiyan ve kendi kendine Ureme kapasitesine sahip ya da bir biyolojik sistem iginde
uretilebilen herhangi bir materyal olarak tanimlanmaktadir.

Yonerge m. 2.2 hilkmu “esas olarak biyolojik islem” teriminin, caprazlama ve
seleksiyon gibi tamamen dogal fenomenlere dayanan, bitki ve hayvan Uretim
islemlerini ifade ettigini belirtmektedir. Yénerge “bitki ¢esitliligi” kavrami hakkinda ise
kendisi bir tanim getirmek yerine, konuya iligkin ilgili yonergeye atif yapmayi uygun
bulmustur. Yénerge m. 2.3 hikmdi ile “bitki ¢esitliligi” kavrami hakkinda, 27 Temmuz
1994 tarihli, 2100/94/AT sayili Topluluk Bitki Cesitliligi Haklarina iliskin Yonerge33® m.
5.2 hikmiine atif yapmaktadir. “Topluluk bitki ¢esitliligi haklarinin konusu” bashgini
tasiyan s6z konusu m. 5.2 hikmu uyarinca, “bir veya birden fazla genotipin ortaya
clkardigi bazi 6zelliklerin kendisini gbstermesiyle tanimlanan ve ayni tir igindeki diger
genotiplerden en az bir tipik &ézelligi ile ayrilan ve degismeksizin ¢ogaltmaya
uygunlugu bakimindan bir birim olarak kabul edilen en dlisiik taksonomik grup
icerisinde yer alan bitki grubu olarak betimlenen “cesidin” - bir grubun belirli bir
genotipten veya genotip bileseninden ayrilmasi, - 6zelliklerinden en az biri sayesinde
diger bitki gruplarindan ayirt edilebilmesi, - degisiklige ugramadan cogaltiimaya
uygunlugu dolayisiyla miinhasir bir birim olarak kabul edilebilmesi, korumanin

kapsamina girebilmesi igin gereklidir.”

2. Patentlenebilirlige iliskin Genel Hiikiim

Yoénerge m. 3 hikmu, dogrudan patentlenebilirlige iliskindir. Madde 3.1
hikmu, patentlenebilirlik hakkindaki G¢ genel sart olan, yenilik, bulus basamagi
icerme ve endustriye uygulanabilirlik sartlarini tekrar ettikten sonra, bu sartlari tagiyan

bulusglarin, biyolojik materyalden olusan ya da biyolojik materyal iceren bir trtne iliskin

Sozlesme ile mimkin oldugunca uyum icersinde yorumlanmalidir. Bu hususta bkz. Monsanto
Technology v. Cefetra BV Davasi, Avrupa Adalet Divan (Buyuk Daire), C 428/08 sayil, 2010 tarihli Karar
paragraf 71 ve ayrica bkz. Paul Cole, A Patentability of Genes: A European Union Perspective, Cold
Spring Harbor Perspectives in Medicine, Cilt: 5, Sayi:: 5, Mayis 2015, s. 2,
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC4448586/pdficshperspectmed-IPM-a020891.pdf
(16.02.2017).

336 Council Regulation ( EC) No 2100/94 of 27 July 1994 on Community plant variety rights,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31994R2100&from=EN (14.01.2016).
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olsalar ya da biyolojik materyalin Uretildigi, islendigi ya da kullanildigi bir isleme iligkin
olsalar dahi igsbu Yonerge bakimindan patentlenebilir addedilecegini 6ngérmektedir.
Hukum 6zetle, bulus niteligi tagimak kaydiyla, biyolojik materyallerin ve bunlara iligkin
islemlerin patentlenebilecegini, diger bir deyigle, biyolojik materyal olma niteliginin
bulusa konu olmaya engel olmadigini vurgulamaktadir.

Yonerge m. 3.2 hikmd ise, bulus - kesif ayrimi konusundaki tartismalara®¥’
yanit niteligindedir. Hukim, dogal ortamindan izole edilen ya da teknik bir iglem
vasitasiyla yeniden Uretilen bir biyolojik materyalin, daha énceden dogada bulunuyor
olsa dahi, bulusa konu olabilecegini 6ngérmektedir. Burada kast edilen, bir biyolojik
materyalin dogadaki hali ile birebir ayni sekilde tekrar Uretiimesi durumunda ya da
biyolojik materyalin bizzat kendisinin bulundugu dogal ortamdan izole edilmesi
halinde, artik bir kesiften degil bulus vasfindan so6z edilmesi gerektigidir*¢. Konu,
Yonerge yururlige girmeden o6nce oldugu gibi, Yonerge yururligu sonrasinda da
¢okca tartisiimistir. Tartismalar ogreti boyutunu asarak Uye devlet uyumlastirma
calismalarini etkileyecek noktaya ulasmistir®3®. Diger bir deyisle, Yonerge'nin kesif
bulus ayrimi sorunsalina verdigi yanit birgok kesimce tatminkar bulunmamistir34,
Biyoteknolojik buluglarda kesif — bulus ayrimi konusundaki tartisma, AB disinda da

tim hararetiyle devam etmektedir. Avustralya4!, Kanada®*? ve ABD’de®**® ard arda

337 Bulus — kesif ayrimi konusu, yukarida Birinci Bolim, C, I'de deginildigi tizere biyoteknolojik buluglarin
korunmasi bakimindan en hararetli ve temel tartisma konularindan biridir.

338 ABD Patent Ofisi, EPO ve de Japon Patent Ofislerinin 1988 yilinda yayinladiklari “Ortak Bildiri"de
“Saflastirimis dogal Urlnler, doganin veya kesiflerin Uriinleri olarak U¢ yasadan herhangi biri
kapsaminda ele alinmaz, ¢linku bunlar aslinda izole bir bicimde dodada mevcut degildir. Daha ziyade,
biyolojik olarak aktif maddeler veya kimyasal bilesikler olarak patentlenebilir olarak kabul edilirler ve diger
kimyasal bilegiklerle ayni temelde patent almaya uygun olurlar.” denilerek Yénerge'deki goéruslerin ilk
sinyalleri veriimektedir. Atif icin bkz. Nuffield Council on Bioethics, “The ethics of patenting DNA: a
discussion paper”’, Temmuz 2002, s. 26, http://www.nuffieldbioethics.org/patenting-dna (07.10.2017).
339 Almanya, Fransa, Likksemburg ve italya hilkkmii uyumlastirirken dar yorumlayarak sadece izole
edilmis olmanin yeterli olmadigi, fonksiyonun da mutlaka belirtiimesi gerektidi yoninde daraltici bir
yorumla hiikmii uyumlastirmiglardir. Bkz asagida Uglincii Bélim, 1.

340 Marques, s. 37; Schertenleib, s. 3; Bently ve Sherman, s. 410 ve dipnot 164’te anilanlar.

341 Bkz. asagida Doérdinct Bolim, I'de ayrintili olarak incelenen Avustralya Federal Mahkemesi'nin
“Myriad Genetics Inc” hakkindaki 5 Eylil 2014 tarihli, FCAFC 115 sayili Karari (Federal Court of
Australia, D’Arcy v Myriad Genetics Inc [2014] FCAFC 115),http://www.judgments.fedcourt.gov.au/judg
ments/Judgments/fca/full/2014/2014fcafc0115 (20.03.2015).

342 Kanada'da insana iliskin genlerin patentlenemeyecegi iddiasi ile bir gocuk hastanesi “Children’s
Hospital of Eastern Ontario”, ¢ ayri kurum hakkinda sahip olduklari patentlerin iptal edilmesi icin dava
acmistir. 2015 yilinda davalilar patent haklarini Transgenomic, Inc. Sirektine devretmigsler, dava karar
asamasina gelmeden taraflar Mart 2016 tarihinde anlagmigslar ve Kanada’da bulunan hastanelerin ve
labaratuvarlarin ticari amag¢ gutmemek kaydi ile gen patentleri ile korunan genetik testleri
kullanabileceklerini kararlastirmislardir. Konuya iliskin ayrintili bilgi icin bkz.
http://www.personalizedmedicinebulletin.com/2014/11/23/canada-joins-the-gene-patenting-debate/
(20.03.2015), https://www.linkedin.com/pulse/gene-patents-first-of-its-kind-agreement-canada-public-
usharani-ks (18.02.2017).

343 Bkz. Myriad hakkindaki 16 Agustos 2012 tarihli 2010/1406 sayili ABD Yiksek Mahkeme Karari.
https://www.aclu.org/files/assets/10-1406_0.pdf (20.03.2015). Karara iliskin yorum hakkinda bkz.
https://techhukuk.wordpress.com/tag/myriad/ (15.08.2015). Cerrahi operasyon kararina tibbi gerekge
olusturan BRCA1 ve BRCA2 gen mutasyonlari, ABD Yiksek Mahkemesi’nin 13 Mayis 2013 tarihinde
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konuya iligskin Yiksek Mahkeme dlizeyinde davalar gorilmekte, adi gegen llkelerde
doktrin boyutunda da tartigmalar stiregelmektedir3*4,

Hatta doktrinde Y6nerge’nin sz konusu hikmunin teknik olarak yanlhs oldugu
iddiasinda dahi bulunulmaktadir. SOyle ki, dogal ortamindan izole edilmeksizin bir
biyolojik materyalin kesfinin teknik olarak mUmkin olmadidr gortsa ileri
slrllmektedir#®.

S6z konusu iddia yerinde goérilmese dahi, dogada var olan bir materyalin sirf
laboratuar ortaminda izole edilip dogal ortamindan gikartiliyor olmasinin isleme bulus
vasfl kazandirabiliyor olmasi, zorlama ve slphe goéturir bir dizenleme izlenimi
vermektedir.

Bilindigi Gzere bir bulusun patentlenebilmesi igin gerekli olan U¢ kosuldan biri
de endustriyel uygulamasinin bulunmasidir. Endustriyel uygulama kosulunun
varligindan bahsedilebilmesi icin bulusun yararli bir amaca yodnelmis olmasi
beklenmektedir. Her ne kadar bulusun ticari basarisi patent almasi igin bir dnkosul
degilse de faydali bir amaca yénelmis olmasi bir gerekliliktir. S6z konusu faydanin
gerceklestirilebilmis olmasi ise patent alinabilmesi agisindan gerekli kiinmamistir.
Diger bir deyisle potansiyel fayda (olasi bir kullanilabilirlik) yeterli kabul edilmektedir.
Bulusun faydali bir amaca ydnelmesi hususunun biyoteknolojik buluslar bakimindan
Ozellikle 6nem arz ettigi doktrinde vurgulanmaktadir®#®, Yonerge uyarinca, bir gen
dizini ya da gen dizini parcasinin patentlenebilmesi icin endustriyel uygulamasinin
patent bagvurusu sirasinda agiklanmasi gerekmektedir. Bir gen dizini ya da gen dizini
parcasl bir protein ya da proteinin pargasini Uretmede kullanildiginda, patente konu
bulus bakimindan endistriyel uygulama kosulunun saglanabilmesi igin, hangi
proteinin Uretildigi ya da s6z konusu proteinin hangi fonksiyonu yerine getirdiginin
ortaya c¢ikarilmasi gerekmektedir. Bu baglamda, 6érnedin gen dizininin tedaviye
yonelik kullanimini gésteren bir biyolojik fonksiyonu ortaya konmali ya da tanilamaya

yonelik kullanilmak Gzere bir genetik isaretleyici oldugu agiga gikariimalidir34’,

karara bagladigi uzun sirmis bir patent davasiyla gindeme gelmistir. ABD vatandasi Genae Girard,
Onleyici cerrahi operasyonuna karar vermeden dnce yapilmasi gerekli genetik test bedeli olan 3.000 ABD
Dolarr’nin sigorta sirketince 6denmemesi Uzerine; testin bu derece pahali olmasina sebep olan patent
hakkinin iptali icin mahkemeye basvurmustur. Bkz. http://home.ku.edu.tr/~akupcu/papers/fener8.pdf
(15.08.2015). Karar asagida Dérduinct Bolum, I'de ayrintili olarak incelenmektedir.

344 Rifkin, s. 152; Davison ve digerleri, s. 416; Mueller, s. 226 vd.; Schechter ve Thomas, s. 297 vd..

345 Schertenleib, s. 3. Yazar hukuk kariyerinin yani sira molekdler biyoloji alaninda doktora unvanina
sahiptir. Dolayisiyla, hikmin uygulanmasina iligkin getirmis oldugu “teknik agidan imkansizlik” elestirisi
dikkate deger kabul edilebilir.

346 Bently ve Sherman, s. 386.

347 Bently ve Sherman, s. 387.
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EPO itiraz Balimi bir kararinda®*® konuya deginerek, spekulatif kullanimlarin
ortaya kondugu uygulamalarin patentlenebilirlik i¢in yeterli bulunmadidini belirtmigtir.
ilgili kararda, V28 proteinin amino asit dizinini kodlayan, saflastiriimis ve izole edilmis
bir polinUkleotite iliskin patent basvurusunun reddi s6z konusu olmustur. Olayda
patent istemi V28 proteininin “tahmini” immunolojik ve enflamatuar etkilerine
dayandiriimaktaydi. istemde proteinin reseptdr olarak tahmini etkilerine dayanilmasi
ve herhangi bir spesifik immunolojik ve enflamatuar olayda gergekten dahil oldugunun
g6sterilememesi sonucunda sdz konusu red kararina variimistir. EPO itiraz Béltimd,
onemli, spesifik ve inandirici fonksiyon goéstergeleri bulunmayan DNA dizinlerinin
endustriye uygulanabilirlik kosulunu yerine getirmediklerinden APS m. 52(1)
anlaminda patentlenebilir bulus olarak nitelenmelerinin - mUmkun olmadigini
belirtmistir.

Doktrinde kararin gen patentlerinin arastirmalar Uzerindeki
olumsuz/engelleyici etkisi bakimindan olumlu karsilanabilecedi ancak Uzerinde
yeterince durulmayan mutlak koruma problemine iligkin olarak vyeterli
bulunmayabilecegi belirtiimistir3*°. Gergekten de gen patentlerine iliskin asil problem,
basvuru sahibinin bir gene iligskin tek bir fonksiyonu acgiga cikararak ayni gene ait
kendisinin dahi henuz bilmedigi diger tum olasi fonksiyonlar Uzerinde kontrol elde
etmesi ile ortaya gikmaktadir®s°,

Kanimizca, burada da Almanya ve Fransa gibi kimi Ulkelerin insana iligkin
biyolojik materyallerin buluga konu olmasi bakimindan kendi yasalarinda 6ngérmus
bulunduklari, “amaca bagli koruma” ilkesinin gegerli olmasi yerinde olacaktir®:,
Konuya asagida insana iliskin biyolojik materyallerin bulusa konu olmasi kapsaminda
tekrar degdinilecektir.

ister bulundugu dogal ortamdan izole edilmis olsun, isterse de insan eliyle
laboratuar ortaminda tekrar uretilmis olsun, kanimizca dogada énceden var olan bir
biyolojik materyalin bulunmasi kesif olarak degerlendirilmelidir. Zira her iki durumda

da s6z konusu dogal materyalin yapisinda - niteliginde insan Kkatkisi ile

348 |cos Corporation / Seven transmembrane receptor, 2002, OJ EPO 293,
https://register.epo.org/application?documentld=EFTSHMUUMNBAKO08&number=EP94903271&Ing=en
&npl=false (09.07.2017).

349 Bently ve Sherman, s. 387.

350 Bently ve Sherman, s. 387.

351 Amaca bagh koruma (purpose bound protection), asagida incelenecek olmakla birlikte, kisaca
degdinmek gerekirse, buluga konu olan biyolojik materyalin, bulus i¢in 6ngériilen amag dogrultusunda ve
bu amacla sinirli olarak patente konu olmasi halinde s6z konusu olmaktadir. Amaca bagli koruma patent
tekellerini engelleme ve arastirma ve gelisimin 6niinin kapanmasini dnleme agisindan dikkate deger bir
yaklasimdir.
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gerceklestirilmig bir degisiklik bulunmamaktadir. Boyle bir durumda biyolojik materyal
sadece yer degistirmektedir.

Yonerge yukarida deginildigi Gzere m. 3 hikm ile getirdigi biyolojik materyalin
patentlenebilirligine iliskin genel duzenlemenin hemen ardindan m. 4 ve m. 5
hukumlerinde bitkiler, hayvanlar, mikroorganizmalar ve insanlar hakkindaki Ozel
patent verilebilirlik kosullarini dizenlemistir.

Yonerge m. 4 hikm bitki ve hayvanlarla ilgili olarak patente konu olamayacak
kavramlara ve mikroorganizmalara iligskindir. Madde 5 hikmu ise en ¢ok tartisma
yaratan hikimlerden biridir ve insana iliskin biyolojik materyal hakkindaki
dizenlemeyi 6ngérmektedir.

Ydnerge m. 6 hukmu ise, kamu duzeni ve genel ahlak ilkelerine dayanan ve
blyuk dlgude insana ve bunun yaninda hayvanlarin genetik kimliginin degistiriimesine

iliskin olan patentlenebilirlik istisnalarini dizenlemektedir.

3. Bitkiler, Hayvanlar ve Mikroorganizmalar

Yukarida deginildigi Gzere, Yonerge m. 4 hikmi bitki ve hayvanlarla ilgili
olarak patente konu olamayacak kavramlara ve ayrica mikroorganizmalara iligkindir.
Yénerge m. 4.1 hikmunun, bir olumsuzlama ile basladigi gorilmektedir. Diger bir
deyisle hikim, bitki ve hayvanlara iligskin olarak, patentlenemeyecek konulari
siralama yolunu se¢mistir. Buna gére, m. 4.1 (a) uyarinca, “bitki ve hayvan “cesgitleri”
biyolojik materyal olarak patentlenemeyecektir”. Yonerge m. 4.1 (b) ise, “bitki ve
hayvanlarin iretimi i¢in esas olarak (temel nitelikteki) biyolojik islemlerin®*? patente
konu olamayacadgini” duzenlemektedir. Bdylece Yénerge, 4.1 (a) ve 4.1 (b) hikUimleri
ile geleneksel anlamdaki bitki ve hayvan islahini kapsami disinda biraktigini
vurgulamistir®s3, 2100/94/AT sayili Topluluk Bitki Cesitliligi Haklari Yonergesi goz
onunde bulunduruldugunda s6z konusu vurgunun bitki cesitleri bakimindan
gerekliligini sorgulamak akla gelse de, yargi kararlarina bakildiginda, bagvuru
sahiplerinin halen, ortaya c¢ikardiklari bitki ¢esitleri bakimindan patent korumasi

saglama yolunu zorladiklar goriilmektedir®>4. Hayvan cesitliligi haklarina iligkin ise AB

352 Esas olarak biyolojik igslem, Yonerge m. 2'de tanimlanmistir. Bkz. yukarida m. 2 hiikkmine iligkin
acgiklamalar.

353 Yonerge, biyoteknolojik buluslari diizenlemeyi hedeflediginden, temelde gaprazlama ve seleksiyona
dayali geleneksel biyolojik uygulamalarin kapsam disi birakilmis olmasinin diizenlemenin amaci ve
kapsami agisindan tutarl oldugu sdylenebilecektir.

354 Bu hususta 6rnek bir karar igin bkz. EPO Enlarged Board of Appeals, G 0001/98 (Transgenic
Plant/Novartis II), 20.12.1999, https://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g980001epl.h
tml (16.03.2015).
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hukuku kapsaminda bir dizenleme bulunmamaktadir. Yénege bu hususta ulusal
hukuklara atifta bulunmaktadir3®,

Ybénerge, m. 4 hukminidn devaminda, 4.2 hukmi ile bitki ve hayvanlar
agisindan patente konu olma kosulunu dizenlemistir. Buna gore, bitki ve hayvanlara
iliskin buluslar, bulusun teknik olarak uygulanabilirligi, belirli bir bitki ya da hayvan
¢esidi ile sinirh olmamasi kosulu ile s6z konusu Yénerge kapsaminda patente konu

olabilecektir. Burada anlatiimak istenen, meydana getirilen bulusun, belirli bir bitki ya

da hayvan cesidine iliskin olmayip, tim? tiri etkileyebilecek nitelikte olmasi

gerektigidir.
Yoénerge m. 4.1 (a) hikmi sadece genetigi degistiriimis bitki “cesitlerinin”

patente konu olmasina engel durumdadir. Yoksa “gesit’ niteligi tasimayan ve cgesit

kategorisinden hiyerarsik olarak daha Ustte olan siniflandirmada patent verilebilirlik
356

acisindan bitkinin kendisine iliskin bir sinirlama bulunmamaktadir Dolayisiyla,

Yoénerge dogrultusunda, 6rnegin patatesin bir cesidi olan Agria (oval, sari, kizartmalik)
patates icin patent verilmesi mumkun degilken, transgenik bir patatesin bir bitki tart
olarak patente konu olmasi mumkundur. Diger bir deyisle, tum bir tara etkileyen bir
genetik degisiklik patente konu olabilir ancak bu tlre ait yeni bir ¢esidin gelistiriimesi

357

patente konu olamayacaktir™’. S6z konusu yaklasim dogru kabul edilebilir zira

modern modifikasyon teknikleri ile sadece bir bitki ¢cesidine degil bitki ¢esidi dizilerine,

tesvik edilen karakteristik 6zellikler eklenebilmektedir®®8,

355 Yonerge Gerekge no. 51. “Hayvan cesitliligi haklari konusunda Topluluk Hukuku diizenlemesi
bulunmadigindan, s6z konusu ikinci derogasyonun (ayriklik) kapsam ve kosullari ulusal hukuklar,
diizenlemeler ve uygulamalar tarafindan belirlenmelidir.” ikinci derogasyon ile kast edilen, tarimsal
amacli kullanim istisnasidir. Turk hukukunda ise 28.02.2001 tarihli ve 4631 sayili “Hayvan Islah Kanunu”
ile konuya iliskin dizenleme dngérulmisti ancak, 13.06.2010 tarihli, 5996 sayili “Veteriner Hizmetleri,
Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu” ile “Hayvan lIslah Kanunu” yirirlikten kaldirimistir. RG. T.
13.06.2010, RG. S. 27610. Hayvan islahina iligkin diizenlemeler, 5996 sayili Kanun’'un 10, 10A-10F
maddeleri arasinda 6éngoérulmektedir.

356 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 89.

357 Cesit ve tur kavramlarinin farkini anlamak agisindan patates 6rnedinden yola cikarak bitkisel
taksonomiye g6z atmak yerinde olacaktir. Patatesin Taksonomisi sOyledir;

Krallik: Bitki Bolum: Kapali Tohumlular
Sinif: Iki Cenekliler Sira: Solonales
Aile: Patlicangiller Cins: Solanum

Tur: Solanum Tuberasum (Patates) Cesit: Agria, Marabel, Marfona, Provento, Sante, Lady Olimpia,
vs.
Taksonomi  Bilgisi icin bkz. USDA, ARS, National Genetic Resources Program.
Germplasm Resources Information Network - (GRIN) [Online Database].
National Germplasm Resources Laboratory, Beltsville, Maryland. http://www.ars-grin.gov/cgi-
bin/npgs/html/taxon.pl?103137 (05.03.2015).
358 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 90.
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Yoénerge m. 4.3 hikmu, oncelikle mikrobiyolojik organizmalara iliskindir®*°.
Hikim, Yonerge m. 4.1 (b) hikminin®®, mikrobiyolojik organizmalara iliskin
buluglara halel getirmeyecedini vurgulamaktadir. Diger bir deyisle, mikrobiyolojik
organizmalara, bunlarin dretimine ve kullaniimalarina iliskin buluglar “bitki ve hayvan
cesidi” ya da “esas olarak biyolojik islem” olarak nitelenerek kapsam digi
birakilamayacaktir. Bdylece, mikroorganizmalar, bitki ve hayvanlardan ayri tutulmus
olmaktadir. S6z konusu dizenleme, mikrobiyolojik organizmalar hakkinda paralel
hikimler 6ngéren patent hukukuna iliskin uluslararasi sézlesme hikimleri ile de
uyumludur3e?,

Yoénerge m. 4.3 uyarinca, “Paragraf 1(b), mikrobiyolojik veya diger bir teknik
islem veya béyle bir islem vasitasiyla elde edilen bir (rin ile ilgili buluslarin
patentlenebilirligine halel getirmeyecektir.” Hikimde?®¢?, “diger teknik islem” ifadesi
gb6ze carpmaktadir. Burada, rekombinant DNA teknolojisi, hlcre birlesmesi gibi
modern biyoteknolojiye ait teknik islemler akla gelmektedir. Dolayisiyla, m. 4.3 hikmu
teknik bir islemle ilgili ya da bu teknik islem sonucu elde edilen trunle ilgili buluslarin
patentlenebilir bulugslar olduguna vurgu yapmakta, esas olarak biyolojik islem
kavraminin mikrobiyolojik islemleri ve diger teknik islemleri kapsamadiginin altini
cizmektedir®®®. Yonerge oncesinde verilen Plant Genetic Systems Kararinda®* EPO
Temyiz Kurulu, hiicre ve hicre pargalarini mikrobiyolojik olarak nitelerken, genetik
mihendislik islemlerinin bu kapsamda yer almadidina hikmetmisti. Yonerge ise

“mikrobiyolojik veya diger teknik iglem” diyerek kapsamin sinirlarini agik bir bigcimde

359 Yonerge m. 4.3 hikmU soyledir: “Paragraf 1(b) mikrobiyolojik (islemlere) ya da dider teknik islemlere
iliskin buluglarin ya da béyle bir islem sonucu ortaya c¢ikan (riiniin patentlenmesine halel getirmez
(patentlenmesini engellemez).” Yonerge m. 4.1(b) ise yukarida da deginildigi Gzere “bitki ya da hayvan
tretimine iliskin esas olarak (temel nitelikteki) biyolojik islemlerin patente konu olamayacagini”
duzenlemektedir.

360 Yonerge m. 4.1(b) hilkm(i ise yukarida da deginildigi Gzere “bitki ya da hayvan (retimine iliskin esas
olarak (temel nitelikteki) biyolojik islemlerin patente konu olamayacagini” diizenlemektedir.

361 Bkz. TRIPS m. 27/3 (b) ve Avrupa Patent S6zlesmesi m. 53 (b).

362 Yanerge m. 4.3 hiikkmii Ingilizce metni sdyledir: “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.”

363 Diger bir deyisle kanimizca m. 4. 3 hikmu ile Yonerge, teknik islem — esas olarak biyolojik igslem
kavramlarinin farkina fazladan vurgu yapmaktadir. Konuya iligkin ayrintili agiklamalar igin bkz. 98/44/AT
Sayili 6 Temmuz 1998 Tarihli Biyoteknolojik Buluslarin Hukuki Korunmasina lliskin Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Yénergesi'nin Belirli Maddelerine lliskin Komisyon Raporu (Commission Notice on certain
articles of Directive 98/44/EC of the European Parliament and of the Council of 6 July 1998 on the legal
protection of biotechnological inventions, (2016/C 411/03)), Official Journal of the European Union,
8.11.2016,s. 5-7, http://eurlex.europa.eu/legalcontent/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC1108(01)&fro
m=EN (18.02.2017).

34 T 0356/93 (Plant cells), 21.2.1995, OJ EPO 545, http://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t930356ex1.html#gplant%20genetic%20systems%2F%20glutamine (10.07.2017).
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dizenlemis bulunmaktadir. Boylece s6z konusu kararda da yer alan teknik islemlerin
diizenlemeye danhil olup olmadigi tartismasina son verilmistir3e®,

Bu noktada teknik usultin ya da teknik usulle Uretilen Grtintn bitki ya da hayvan
¢esidi olmasi durumunda s6z konusu usul ya da trln patentlenebilecek midir stiphesi
ortaya ¢iksa da Yonerge Gerekge no. 32 hukmu konuya aciklik getirerek, herhangi bir
biyoteknolojik yontemle Uretilseler dahi, bitki ve hayvan cesitlerinin patente konu
olamayacaklarini agikga belirtmektedir®e®.

Avrupa Komisyonu’na 2002 yilinda m. 4, 5 ve 6 hukimlerinin yorumuna iliskin
bir yazili soru yoneltiimistir®®’. Soruya verdigi yanitta Komisyon, bitki ve hayvan
“cesitlerinin” patentlenmesini acik¢ca reddetmektedir. Bu kapsam disinda kalan bitki
ve hayvanlara iliskin buluslarin patentlenebilirliginin ise Yoénerge tarafindan
yasaklanmadigi belirtilmistir. Soruda ve yanitta “esas olarak biyolojik islemler”
kavramindan ise bahsedilmedigi gorulmektedir. Ancak zaten Yonerge m. 4. 2 hUkmu
acikca bitki ve hayvanlarin Uretimine iliskin esas olarak biyolojik islemlerin

patentlenemeyecegini belitmektedir.

365 Bently ve Sherman, s. 433.
366 Yonerge Gerekge no. 32 hikmu uyarinca, “Eger bir bulus belirli bir bitki gesidinin genetik olarak
degdistirilmesi ile olusuyorsa ve eger yeni bir bitki gegidi yetistiriimisse, genetik degdisiklik temelde biyolojik
bir islemin degil de biyoteknolojik bir islemin sonucu olsa dahi yine de patent verilebilirlik kapsami disinda
birakilacaktir.”
367 Avrupa Komisyonu'na 4 Ocak 2002 tarihinde yoneltilen yazili soruda, Yonerge m. 4, m. 5 ve m. 6
hikumlerinin uygulanmasina iliskin olarak, Hollanda hikimeti ile Hollanda parlamentosu arasinda goéris
farkliigr bulunmasi dolayisiyla, asagidaki sorularin Avrupa Komisyonunca yanitlanmasi istenmistir:
“Komisyon 98/44 sayili Yénerge'nin uyumlastiriimasina iliskin olarak asadidaki hususlara katiimakta
midir?
1. bitki ve hayvanlarin patentlenmesinin agikga (kesinlikle) yasaklanmasi
2. lizerinde oynanmis embriyolarin patentlenmesinin agik¢a yasaklanmasi
3. (gen) dizin ya da dizin pargasinin fonksiyonunun somut ve lzerinde ¢alismaya elverigli bir
taniminin patentleme icin kosul haline getiriimesi
4. kamu dlizeni ya da genel ahlaka aykirilik nedeniyle patent verilemeyecek buluslara iliskin ek
liste diizenlenmesi”. Yazil soru ingilizce metni igin bkz.
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=WQ&reference=E-2001-
3472&language=MT(14.03.2015).
Soru 25 Subat 2002 tarihinde Komisyon adina yanitlanmistir.
“1. her ne kadar bitki ve hayvan cegitleri patentlenemez olsalar da, ybnerge, bitki ve hayvanlarin
patentlenebilirligini dislamaz; insan klonlanmasi patentlenemedigine gére, lremeye iliskin
klonlama patentle korunamaz.
2. viicuttan izole edilen elementlere iliskin olarak, bir gen dizini ya da gen dizini parcasinin
enddstriyel uygulamasi, patent basvurusu sirasinda aciklanmalidir. Fonksiyonu belirtiimeyen
basit bir DNA dizini hicbir teknik bilgi icermez o nedenle de patentlenebilecek bir bulus degildir.
Endtistriyel uygulama kriterini kargilamak icin, bir dizin ya da dizin pargasi, bir protein ya da
protein pargasini liretmede kullanildiginda, hangi proteinin ya da protein pargasinin (retildigi ya
da hangi fonksiyonu gergeklesgtirdiginin belirtilmesi gereklidir.
3. Yénerge, sinirli olmayan sayim cergevesinde, kamu diizeni ve genel ahlaka aykiri olarak
degerlendiriimesi gereken ve dolayisiyla patentlenemeyen buluslari diizenlemigtir. Bu listeyi i¢
hukuklarina aktarip aktarmamak her bir (ye (ilkenin kendisine kalmistir.”
Goruldugi Gzere, Komisyon, bitki ve hayvan cesitlerinin patentlenmesini agikga reddetmektedir. Bu
kapsam disinda kalan bitki ve hayvanlara iliskin buluslar ise YOnerge tarafindan
yasaklanmamaktadir.Yanit metni icin bkz. http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.do?refere
nce=E-2001-3472&language=MT (14.03.2015).
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Esas olarak biyolojik iglem sonucu uretilen bitkilerin patente konu olup
olamayacag! da tartigma yaratmig, EPO Temyiz Kurulu konuya degindigi G 2/12 ve
G 2/13 sayili kararlarinda®®, her ne kadar “esas olarak biyolojik islemlerin” patente
konu olmasi mumkun olmasa da, esas olarak biyolojik islemle Uretilen bitkilerin
(meyvelerin) patent verilebilir olabilecegini Sngérmugtur.

AB Uzman Grubunca hazirlanan 2016 tarihli raporda da yukarida anilan iki
karara genig bir sekilde yer verilerek konu incelenmis ve sonug¢ olarak kararlara
parelel bicimde esas olarak biyolojik islemle Uretilen Grlnlerin patent verilebilir olmasi
gerektigi zira bir bitkinin gercekte ne sekilde Uretilmis oldugunun (geleneksel
yontemlerle mi yoksa yeni bir teknikle mi) ispatinin pratikte ¢ok zor olacagi
vurgulanmistir3®®,

Konuya iliskin Avrupa Parlamentosu, Avrupa Komisyonu’na gorisini sormus,
Komisyon ise, Yonerge’'nin yorumlanmasi bakimindan asil yetkili merciin Avrupa
Adalet Divani oldugunu vurgulamasinin ardindan, “esas olarak biyolojik islemle”
uretilen bitkilerin de patentlenebilirlik kapsami disinda kalmasi gerektigi sonucuna
varmistir3°,

Bunun lizerine EPO idari Konseyi, Avrupa Komisyonu’nun yorumuna paralel
olarak, 2017 yihinda Uygulama Kurallari arasina yeni bir madde ekleyerek (Kural
no:28 (2)), esas olarak biyolojik islemle dretilen bitki ya da hayvanlarin
patentlenemeyecegi hikmin( getirmistir®”®. Dolayisiyla Avrupa Patenti bakimindan,
mevcut hukuki dizenlemeler géz dnlne alindiginda usul yoluyla Griin (product by
process) isteminde, usul olarak “esas olarak biyolojik islem” sz konusu ise, bu uslulle

Uretilen bitki ya da hayvanlarin patentlenmesi daha da zor gériinmektedir. Yine de

368 G 2/12, G 2/13 Birlesik Davalar, ECLI:EP:BA:2015:G000212.20150325, ECLI:EP:BA:2015:G000213
.20150325, http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g120002ex1.html, http://www.epo.
org/law-practice/case-law-appeals/recent/g130002ex1.html (07.10.2017).

369 Biyoteknoloji ve genetik mithendislik alaninda patent hukuku geligmelerine ve uygulamalarina
iliskin Uzman Grup Final Raporu, 17 Mayis 2016. Final Report of the Expert Group on the development
and implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, 17 May 2016,
(E02973). ilgili Rapor igin bkz. http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16686/attachments/1/translat
ions (20.07.2016). Raporun konuya iligkin ayrintilari igin bkz. Agsagida Ugiincii Bolim, |, D, 1, b baghg
altinda anlatilanlar.

370 Avrupa Parlamentosu ve Konseyinin biyoteknolojik buluglarin korunmasina iliskin 98/44 / EC sayili
Yoénerge'nin bazi maddeleri hakkinda Komisyon Bildirimi (Commission Notice on certain articles of
Directive 98/44/EC of the European Parliament and of the Council on the legal protection of
biotechnological inventions, 2016/ C 411/03) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC1108%2801%29 (07.10.2017).

371 Avrupa Patent S6zlesmesi Uygulama Kurallari no. 27 ve 28'in degistirilmesine iligkin 29 Haziran 2017
tarihli idari Konsey Karari (Decision of the Administrative Council of 29 June 2017 amending Rules 27
and 28 of the Implementing Regulations to the European Patent Convention (CA/D 6/17)),
https://www.epo.org/law-practice/legal-texts/official-journal/2017/07/a56/2017-a56.pdf (07.10.2017).
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EPO Temyiz Kurulu G 2/07 ve G 1/08 kararlarinda®? oldugu gibi, Yonerge'den
Uygulama Kurallari arasina idari Konseyce aktarilan hiikmi, APS’nin asti kabul
ederek gormezden gelebilecektir®”® ve yine dogrudan APS hikimlerinin yorumu ile
farkh bir sonuca varabilecektir.

Avrupa Adalet Divan’'nin énine ise bdyle bir konuda herhangi bir dava
gelmediginden, Divanin ne yonde karar alacagi, konuyu nasil yorumlayacagi
ongorulememektedir. AB hukuku baglaminda uye Ulkeler icin baglayici olan Avrupa
Avdalet Divani kararlari olacaktir.

Dolayisiyla denebilir ki, EPO idari Konseyi, Avrupa Adalet Divanrnin
yorumunu beklemeden, idari bir insiyatif ile Avrupa Komisyonu’nun gorusund, EPO
Uygulama Kurallari arasina dahil ederek, oldukca aceleci davranmis, AB hukukunda
tavsiye niteliginde yer bulan Komisyon goérusunu, Avrupa Patenti igin yonetmelik
statlsunde ongoérmustar.

Sonug¢ olarak, farkli iki sistemin mevcudiyeti (AB-EPO), biyoteknolojik
buluslarin Avrupa’da yeknesak bicimde dizenlenmesi hususundaki her iki sistemde
de goésterilen gabalara ragmen, patent basvurulari bakimindan belirsizlie neden

oldugu yonlnde elestiriimektedird’4,

4. Yoénerge m. 6 Hitkkmii ile Hayvanlara iliskin Getirilen istisna

Yénerge m. 6.2 (d) hUkmU uyarinca, “insan ya da hayvanlar icin dnemli bir tibbi
katkisi olmaksizin hayvanlarin aci gekmelerine yol agmasi muhtemel*”®, hayvanlarin
genetik kimligini degistirmeye yoénelik islemler” ve ayrica “bu tir islemler sonucu
meydana gelen hayvanlar’ Yénerge kapsaminda patentlenemeyecektir. Hikim ile
hayvanlarin aci gekmelerine yol acabilecek genetik kimliklerini degistirmeye yonelik

islemlerin ve bu tur iglemler ile ortaya ¢ikan hayvanlarin patentlenebilmesi “insan ya

sr2 G 2/07, G 1/08 Birlesik Dava, ECLI:EP:BA:2010:G000207.20101209,
ECLI:EP:BA:2010:G000108.20101209,
http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/g070002ex1.html, http://www.epo.org/law-
practice/case-law-appeals/recent/g080001ex1.html (07.10.2017).

373 EPO Temyiz Kurulu, G 2/07 ve G 1/08 kararlarinda, Yoénerge m. 2 (2)den birebir alinarak APS
Uygulama Kurallari arasina giren “Kural 26 (5)” hikmund, herhangi bir aciklayicilik tagsimadigi gerekcesi
ile gérmezden gelmis ve somut olaya dogrudan APS m. 53 (b) hikmUni yorumlayarak uygulama yolunu
secmistir.

874 Rob J. Aerts, “The European Commission’s notice on Directive 98/44 and the European Patent
Organization’s response: the unpredictable interaction of EU and EPC law”, Journal of Intellectual
Property Law & Practice, 2018, Cilt: 0, Sayr: 0, jpy058, s. 5, 6, https://doi.org/101093/jiplp/jpy058
(01.08.2018).

375 SMK ilgili hikmi (m.82/3, d) “insan ya da hayvanlara énemli bir tibbi fayda saglamaksizin hayvanlara
aci cektirebilecek genetik kimlik degistirme islemleri ve bu igslemler sonucu elde edilen hayvanlar’
ifadesini kullanmistir.
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da hayvanlar icin dnemli tibbi katki” kosuluna baglanmistir. Yénerge Gerekge no. 45
“6nemli tibbi katki” ile ne anlasilmasi gerektigi hususuna i1gik tutmaktadir. Dizenleme
uyarinca, ‘“insanlara veya hayvanlara arastirma, O6nleme, teshis ya da tedavi
acisindan 6nemli bir tibbi yarar olmaksizin aci ¢ekmelerine neden olabilecek
hayvanlarin genetik kimligini degistirmeye ybnelik slregler ve bu slreglerden
kaynaklanan hayvanlar da patent verilebilirlikten hari¢ tutulmalidir.” Basglangigta
Ydénerge’'de yalnizca “teshis ve tedavi” agisindan énemli tibbi yarar ile kapsam sinirli
tutulmusken, 26 Subat 1998 tarihli Konsey Ortak Tutumu®’® ile kapsam genisletilerek,
onemli tibbi yararin bulunup bulunmadigi incelemesinde “arastirma ve Onleme”
calismalarinin da dahil edilmesine karar verilmistir. Bdylece 6nemli tibbi yarar
kistasinin kapsami arastirma, Onleme, teshis ve tedavi amaclarinin timuana
kapsayacak sekilde genisletilmistir.

Hikme iligkin olarak ispat yikiine de dikkat gekilmektedir®”’. Buna gore,
hikim cercevesinde ispat olunmasi gereken husus aci ¢ekmenin s6z konusu
olmadigi hususu degil, aci gekildigi hususudur®’8,

Hikme iliskin olarak Avrupa Komisyonu'nun Bilim ve Yeni Teknolojiler Etik
Grubunun konuyla baglantili 23 numarali géristine deginmekte fayda vardir. Gida
Temini igin Hayvan Klonlanmasinin Etik Boyutuna iligkin 23 numarali ve 16 Ocak 2008
tarinli Gorlisiinde®” Etik Grup, Yénerge m. 6 (d) hilkmiine ve APS Uygulama Kurallari
no. 23 (d) hikumune atfen, s6z konusu biyoteknolojik buluslarin patentlenmesine
iliskin istisna dizenlemelerinin, gida temini igin hayvan klonlanmasini kapsayip
kapsamadigi  hususunun acikhda kavusturulmasi gerektigi tavsiyesinde
bulunmustur®®, Kanimizca, Yonerge “insan ya da hayvanlar igin énemli tibbi katki”
kosulunu éngérdiaginden ve gida temini igin hayvan klonlanmasi “énemli tibbi katki”
olarak degerlendiriiemeyeceginden, yasaklar kapsaminda kabul edilmelidir. Zaten
hikim, hayvanlarin genetik kimligini degistirmeye yonelik islemler olarak

duzenlendiginden, klonlama igleminin bu kapsamda degerlendirilemeyecegi de hakl

376 19/98 sayili, 26 Subat 1998 tarihli Konsey Ortak Tutumu, 1 Nisan 1998 tarihli Avrupa Toplulugu Resmi
Gazetesi'nde yayinlanmistir. (Common Position (EC) N° 19/98, Official Journal of the European
Communities, 8 April 1998, C110/17 - C110/34), s. C110/31, paragraf 38.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:51998AG0408(02)&from=EN
(11.07.2017).

877 Morten Wallge Tvedt ve Ellen-Marie Forsberg, “The Room for Ethical Considerations in Patent Law
Applied to Biotechnology”, The Journal of World Intellectual Property, Say:: 20, 2017, s. 169.

378 Tvedt ve Forsberg, s. 169.

379 Opinion no. 23 - 16/01/2008 - Ethical aspects of animal cloning for food supply,
http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
(01.05.2017).

380 QOpinion no. 23, s. 43, 44 ve Ozellikle s. 46, http://ec.europa.eu/archives/bepal/european-group-
ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf (01.05.2017).
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olarak belirtiimektedir®®*. Yonerge dncesinde verilen EPO Onco Mouse kararinda (T
19/90), hayvana verilecek zarari dengelemek Uzere aranan dengeleyici unsur,
bulusun insanliga faydasi olarak belirlenmisti. Yonerge ise, “insanlar ya da hayvanlar
icin 6nemli tibbi katki” unsurunun dengeleyici olabilecegini ortaya koymustur. Bdylece
kapsam, insanlar disinda hayvanlari da kapsamak Uzere genisletiimis ancak tibbi
katki terimi ile getirilecek faydanin alani sinirlanmistir. Diger bir deyigle tibbi olmayan
faydalar kapsam digi birakilmigtir. EPO, Harvard / Transgenic Animals Davasi’nda3®?
Ybénerge’de acgikga oOngorilmemis olan bir kosulun da bu tir patent
basvurularindabulunmasi gerektigini belirtmistir. Karara gére, hayvanlarin aci
cekmesi muhtemel islem sadece “tibbi faydadan yararlanacak” hayvanlar Gzerinde
uygulanabilmelidir. Yonerge’de bdyle bir ayrimi ima eden herhangi bir diizenleme
bulunmadigindan kanimizca mahkemenin s6z konusu Kkararinin yerindeligi

tartismaya acik gérinmektedir.

5. insan Kaynakl Biyolojik Materyal

Yonerge m. 5 hukmu, Yoénerge’'nin en c¢ok tartisilan hukimlerinden biridir.
HUkdm insana iligkin biyoteknolojik buluglar hakkinda dizenlemeler dngérmektedir.

Yonerge m. 5 hukma, okuyani ¢ok hizl bir sekilde bir géristen diger tam zitti
gorise ydnlendiren, ilk bakista celigkili oldugu izlenimi veren bir hilkim olarak dikkat
cekmektedir. Avrupa Birligi oldukca tartismali olan insan kaynakh biyolojik Grtnlerin
patente konu olmasi hususunu isbu Yonerge ile dizenlerken degisik gorusler
arasinda denge kurmaya calistigindan (yatirrmin tesviki/ekonomik kaygilar, etik
kaygilar, patent tekellerinin dnine gecilmesi kaygisi), hikmin ifadesi de her bir
cumlesinde farkli bir gorist tatmin etmeye ydnelik olarak duzenlenmis izlenimi
vermektedir.

Yoénerge m. 5.1 hiukmu tek bir cimlede iki ayri duruma iliskin dizenleme
getirmektedir. HUkim cUmlenin ilk yarisinda, insan vicudunun, olusumu ve
gelisiminin herhangi bir asamasinda patentlenebilir bir bulug teskil edemeyecegini
ongormektedir. Yonerge m. 5.1 hikmunun ikinci kismi, bir gen dizini ya da gen dizini
parcasl da dahil olmak Uzere, insan vicudunun herhangi bir elementinin, basit bir

kesfinin patente konu olamayacagini duzenlemektedir.

381 Bently ve Sherman (2014), s. 527.

382 T 0315/03 (Transgenic animals/HARVARD), 6.7.2004, http://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t030315ex1.html (11.07.2017). Mahkeme, verdidi 6érnekte, kedilere ve aslanlara zarar
gelmesi muhtemel ise, kedilerin kullanimina bagl tek olasi tibbi fayda ortaya ¢iktiginda, hem kedileri
hem de aslanlari kapsayan iddialara izin vermenin hikme tamamen aykiri olacagini 6ngérmustir.
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insan viicudunun patentlenemeyecegi hilkkmiiniin hemen ardindan, Yénerge
m. 5.2 hukmu ile ayni insan vicudunun izole edilen ya da diger bir sekilde teknik bir
islem araciligiyla dretilen bir parcasinin, bir gen dizini ya da gen dizini pargasi da dahil
olmak uUzere, s6z konusu elementin yapisi dogal elementinkinin birebir aynisi olsa
dahi, patentlenebilir bir bulug tegkil edebilecegini 6ngérmektedir3s?,

Yonerge m. 5.3 hukmu ise gen dizininin ya da gen dizini pargasinin
“endustriyel uygulamasinin”, patent basvurusu sirasinda acgiklanmasinin (ifsasinin)

sart oldugunu éngérmektedir.

a. Tibbi biyoteknolojinin desteklenmesi politikasi nedeniyle nitelikli

kesiflerin patentlenmesinin 6niiniin agilmasi hususu

Madde 5.1 hikmu ikinci cimlesi ile Yonerge, basit (salt, katkisiz)®* kesif
niteligindeki basvurularin Yonerge kapsaminda patente konu olmaya uygun
olmadigini ortaya koymustur. Hikmin mefhumu muhalifinden basit olmayan - nitelikli
kesiflerin patente konu olabilecedi sonucu ¢iktigi ileri siirtilebilecektir®®. Yonerge m.
5.2 ise, insan vucudunun izole edilen ya da diger bir sekilde teknik bir iglem
araciligiyla Uretilen bir pargasinin, patentlenebilir bir bulus teskil edebilecegini
ongormektedir. Doktrinde, hikim, izole edilme islemi ile kesiflerin birdenbire bulus
niteligi kazanabilmesi sonucunu dogurdugu gerekgesi ile elestiriimektedire,

Gergekten de Yoénerge Gerekge no. 16, 17 ve 18 dizenlemeleri m. 5 hikmi
ile birlikte incelendiginde, Yoénerge’nin kimi kesifleri patent hukuku ile desteklemeyi

hedefledigi anlasiimaktadir. Séyle ki, m. 5 hilkminde, insan vicudunun herhangi bir

383 Konuyla iligkili Gerekge no. 20 dlzenlemesi Yonerge m. 5 hilkkmiini farkli ifadeler kullanarak tekrar
eder niteliktedir. Gerekge no. 20 dizenlemesi ile “O elementin yapisi dogal elementin bire bir aynisi
(6zdesi) olsa dahi, insan bedeninden izole edilmis ya da baska bir teknik islem sonucunda (iretilen ve
sanayiye uygulanabilen bir elemente iliskin bulugun patent verilebilir buluglar disinda birakilmadigi
vurgulanmakta —meder ki patentle saglanan haklar dogal ortaminda bulunan insan viicudu ve onun
elementlerini kapsamasin” denmektedir. Doktrinde, s6z konusu Gerekge m. 20 hikmi “sanayiye
uygulanabilir olan, insan bedeninden izole edilen ya da bagka bir teknik islem sonucunda dretilen bir
égeye iliskin bir bulusun patent verilebilen buluglar diginda tutulamayacagdinin acik bir sekilde belirtiimesi
gerekir...” seklinde tercime edilerek, gen dizinlerinin patente konu olmasi zorunlulugu getirildigi yorumu
yapilmistir. Bkz. Filliirya Yusufoglu, “Genlerin Korunmasi le ilgili Olarak AB Yénergesi'nin Diger Hukuk
Sistemlerine Yansimasi ve Turkiye'deki Hukuki Dizenleme Calismalarinin Degerlendirilmesi”, Prof. Dr.
Firat Oztan’a Armagan, Cilt: 2, Turhan Kitabevi, Ankara, 2010, (Genlerin Korunmasi), s. 2366.
Kanimizca, burada gen dizilerinin patente konu olmasi zorunlulugundan degil, patente konu
olabileceklerinden bahsedilmektedir.

384 Yonerge m. 5.1 hilkmunde “simple discovery” (basit kesif) terimini kullanirken, Gerekge no. 16'da
“mere discovery” (salt, sadece kesif) terimini tercih etmistir.

385 Bu yonde bkz. Tekin Memis, “Turkiye'de Biyoteknolojik Patent Diizenlemeleri”, Giincel Hukuk, Ekim
2006, Sayr: 10, s. 17 (“Turkiyede Biyoteknolojik Patent Diuzenlemeleri” olarak anilacaktir); Yusufoglu,
Genlerin Korunmasi, s. 2366.

386 Qliver Mills, Biotechnological Inventions, Moral Restraints and Patent Law, 2016, New York,
ABD, s 142.
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elementinin, basit bir kesfinin patente konu olamayacagi dizenlenirken, hikme iligkin
aciklayici nitelikte olan gerekce m. 16’da salt/katkisiz bir kesif patentlenemez denmek
suretiyle hikim desteklenmistir. Gerekge m. 17°de ise, nitelikli kesiflerin patente konu
olmasini ne amagla desteklenmesi gerektigini aciklar niteliktedir. Gerek¢ce m. 17°de,
“hali hazirda, insan viicudundan izole edilen ve /veya diger sekilde (retilen 6gelerden
elde edilen tibbi lriinler sayesinde hastaliklarin tedavisinde 6nemli agamalar
kaydedildigi gériildigiinden, tibbi dretim igin degerli olan bu tiir 6gelerin elde edilmesi
ve izole edilmesine ybnelik tibbi aragtirmalar patent sistemince desteklenmelidir”,
denilmektedir. Gerekge no. 18 ile de Yonerge, patent hukuku sisteminin
desteklemekte eksik kaldigi, nadir hastaliklar hakkinda ¢6ézim bulma konusunda
Birlik ve Uye Ulkeleri goreve cagirmaktadir. Dolayisiyla Yonerge'nin 6zellikle tibbi
biyoteknoloji alanini patent hukuku ile desteklemeyi hedefledigi sdylenebilecektir.
Gorlldugu Uzere Yonerge'nin, hem hastaliklarin tedavisinin saglanmasi
gayesi ile hem de ekonomik kaygilarla®®’ isti kapali bir sekilde nitelikli kesifleri patent

hukuku sistemine dahil etmeyi sectigi anlasiimaktadir.

b. Kesif icin genlerin izole edilmis olmasi gerekliligi elestirisi

Konuyu kapsam ve ayrintilari bakimindan incelemeye baslamadan, dncelikle
Yénerge m. 5 hukmdndn doktrinde teknik agidan elestirildigini belirtmek gereklidir.
Yénerge’'nin insana iliskin “kesiflerle” baglantii m. 5.1 hikmu, hem insana iligkin
“buluslarla” baglantili olan m. 5.2 hukmu ile bagdasmadigi hem de gegersiz bir hUkim
oldugu yoninde elestirilmistir. Soyle ki, iddia sahiplerine goére, s6z konusu hikim,
batin genlerin kegfedilebilmeleri icin dncelikle, cesitli teknik metotlarla “izole
edilmeleri gerektigi” gercegini goz ardi etmektedir. “Zira genler kromozomlar iginde
yer alirlar ve kesfedilebilmeleri igin, bir bilim insani tarafindan bulunduklari ortamdan
ayrilmali, kopyalanmali ve son olarak da izole edilmelidirler. Ayni sey hlicre kiilttirleri
icin de gecgerlidir. Dolayisiyla, m. 5.1°deki yasak, m. 5.2 ile bagdasmaz ve gecersizdir’
388, Diger bir deyisle, bu noktadan hareketle kesfedilmenin 6n kosulu izole edilmek
olduguna gore, izole edilen bir genin bulus niteliginde kabul edilmesi kesfin otomatik

olarak bulug niteliginde kabul edilmesi manasina gelecektir.

387 Gergekten de Yonerge Gerekge kismi incelendiginde ilk yedi maddede (Yonerge Gerekge m. 1 - m.
7) biyoteknolojik buluglarin Birlik icerisinde yeknesak diizenlenmesinin, yatirimin tesviki, ticaretin
gelistiriimesi ve rekabet glicinin artirimasi agisindan ne kadar elzem oldugunun vurgulandigi
gOrulmektedir.

388 Schertenleib, s. 3.
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Esasinda, insana iligkin buluslar bakimindan hikimdeki iddia olunan teknik
sakatlik uygulamada soruna neden olmayabilir. Zira Yénerge insana iligskin buluslar
bakimindan patent verilebilirlik i¢in iki kosul éngérmustir (patent verilebilirlik icin
gerekli olan u¢ kogulun yaninda/yenilik, bulus basamagi, endustriyel uygulanabilirlik).
Birinci kosul yukarida anilan izole edilme ya da teknik bir usulle yeniden Uretilme
kosuludur. ikinci kosul ise Yénerge m. 5.3 hikminde yer alan endistriyel
uygulamanin “patent basvurusu sirasinda” agiklanmasi kosuludur. Bu ikinci kosul
yerine getirilmedigi stirece, insana iliskin ister kesif isterse de bulus s6z konusu olsun,
patent verilebilmesi miumkiin degildir. insan kaynakl biyolojik materyale getirilen
“endustriyel uygulamanin patent basvurusu sirasinda aciklanmasi kosulunun ne

anlama geldigi irdelenmelidir. Bu husus asagidaki bagslikta incelenmektedir.

c. insan kaynakh biyolojik materyale iligkin olarak getirilen “endiistriyel

uygulamanin patent bagvurusu sirasinda agiklanmasi” kosulu

Bilindigi Uzere, patent hukukunda patentlenebilirlige iliskin tG¢ temel kosul
bulunmaktadir. Yenilik, bulus basamagdi ve endustriye uygulanabilirlik kosullari.
Yénerge m. 5.3 hikmu, endlstriye uygulanabilirlik kosulunu alip, ona basvuru
eshasinda (patent basvurusu) aciklanma eki getirerek, insana iliskin biyolojik materyal
bakimindan s6z konusu kosulu éngdérmus gibi gérinmektedir. Eger butlin patent
basvurulari bakimindan endustriyel uygulanabilirlik genel geger degismez bir kosulsa,
somut olaydaki patent basvurusu esnasinda da bu kosulun Kkarsilandiginin
ispatlanmasi her bir bagvuru bakimindan bir gereklilik degil midir sorusu akla
gelmektedir.

APS, biyoteknolojik buluslara iliskin basvurular hakkinda, Uygulama Kurallari
no. 30’da ayrintil bir dizenleme getirmistir®®®. APS Uygulama Kurallari no. 30 hikm{
soyledir; “Niikleotid ve Amino Asit Dizinleri Hakkindaki Avrupa Patent Basvurularina
lliskin Kogullar (1) Eger Avrupa patenti basvurusunda niikleotid ya da aminoasit
dizinleri ifsa edilecek ise, tarifname niikleotid ve aminoasit dizinlerinin standartlasmis
sunumu igin Avrupa Patent Ofisi Baskaninca belirlenen kurallara uygun olarak, bir
dizin listesi igermelidir. (2) Dosyalama glinii sonrasinda dosyalanan dizin listesi,
tarifnamenin pargasi olarak kabul edilmez. (3) Basvuran, dosyalama gliniinde,
paragraf 1’e uygun olarak bir dizin listesini basvuru dosyasina eklemediyse, Avrupa

Patent Ofisi bagvurani s6z konusu listeyi eklemeye ve gecikme (cretini 6demeye

389 SMK agisindan bkz. agsagida Dérdiincl Bolum, Ill, B, 4, c.
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davet eder. Eger, béyle bir davetin ardindan basvuran iki aylik siire icersinde gerekli
dizin listesini eklemez ve (icreti de 6demez ise, bagvuru reddedilir.”

APS Uygulama Kurallari no. 30/ (1) hikminde bahsi gegcen Avrupa Patent
Ofisi Bagkanr'nin 28 Nisan 2011 tarihli dizin listelerinin dosyalanmasi hakkindaki
karari uyarinca®®, niikleotid veya amino asit dizinleri bir Avrupa patent bagvurusunda
aciklanirsa, agiklama, WIPO Standardi ST.25'e** uygun elektronik bigimde bir dizin
listeleme igermelidir®2. Dizin listesi, kabul edilebilir bir elektronik veri tasiyiciya
gonderilmelidir. Dizin listesinin ayrica k&gida doékilmesi halinde, basvuru sahibi
elektronik formdaki ve kagittaki dizin listelerinin ayni oldugu konusunda bir agiklama
yapmalidir.

Avrupa Patent Ofisi Baskanrnin 28 Nisan 2011 tarihli dizin listelerinin
dosyalanmasi hakkindaki kararinda bahsi gecen WIPO Standardi ST.25, "Patent
isbirligi Anlasmasi (PCT) Altindaki Uluslararasi Patent Uygulamalarindaki Niikleotid
ve Amino Asit Dizin Listelerinin Sunulmasi icin Standart" (Standard for the
Presentation of Nucleotide and Amino Acid Sequence Listings in International Patent
Applications Under the Patent Cooperation Treaty (PCT)), 29 sayfadan olusan ve
buyuk kisminda tanimlar ve kisaltmalara yer veren teknik bir metindir. S6z konusu
metin ile nikleotid ve amino asit dizin listelerinin uluslararasi basvurularda sunumuna
iliskin uyulmasi gereken format belirlenmektedir. Biyoteknolojik terimlerin kullanildigi
metin, niikleotid ve amino asit dizin listelerinin tim Patent isbirligi Anlasmasi taraflari
nezdinde belirli bir standartta sunularak oldukca teknik icerikli isbu konuda

olusabilecek teredditleri ortadan kaldirmaya yonelik bir diizenlemedir33,

390 Karar igin bkz. Haziran 2011 tarihli EPO Resmi Gazetesi, Sayi: 6. (Decision of the President of the
European Patent Office dated 28 April 2011 on the filing of sequence listings, Official Journal June 2011,
Issue 6,) http://archive.epo.org/epo/pubs/0j011/06_11/06_3721.pdf (19.03.2015).

391 Sinai Mulkiyet Kanunu'nun Uygulanmasina Dair Yonetmelik “Gen dizisi igeren bulusun agiklanmasi
ve dizi listelerinin sunulmasi” baglikh m. 80 hikmiinde de Diinya Fikri Milkiyet Teskilat’'nin yurdrlikte
olan standartlarina atifta bulunulmaktadir. Bu hususta bkz. Sinai Miilkiyet Kanunu’nun Uygulanmasina
Dair Yonetmelik, RG. S.30047, RG. T. 24.04.2017.

392 WIPO resmi web sitesinde WIPO standartlarina iliskin yer alan agiklama uyarinca, “sinai miilkiyet
ofisleri igin WIPO Standartlar, patent, marka ve endlistriyel tasarimlarin dosyalanmasi, incelenmesi,
yayinlanmasi, verilmesi ve kaydedilmesi icin veri isleme prosedirlerini hizlandirmaya yardimci
olmaktadir. Yaygin standartlar ayrica, ofisler ve WIPO arasindaki sinai mlilkiyet verisinin teknik
degisimine yardimci olmakta ve sinai miilkiyet bilgilerinin uluslararasi olarak yayginlastirimasini ve bu
bilgilere erigilmesini kolaylastirmaktadir.” http://www.wipo.int/reference/en/ (19.02.2017). WIPO ST. 25
standardi hakkinda ayrintih bilgi i¢in bkz. Handbook on Industrial Property Information and
Documentation, S. 3.25.3, “Dizin Listeleri” basligi altindaki aciklamalar.
http://www.wipo.int/export/sites/www/standards/en/pdf/03-25-01.pdf (19.03.2015).

393 Ornegin WIPO Standardi ST.25'in “Dizinlerin Sunumu” bashi§i altinda diizenlenen m.5 hikmii
uyarinca, “Her dizine ayri bir dizin tanimlayicisi atanacaktir. Dizin tanimlayicilari 1 ile baglayacak ve
dizinlerle tamsayilar artacaktir. Bir dizin tanimlayicisi icin herhangi bir siralama mevcut degilse, 000
kodu, DIZIN KIMLIK NO.'yu takip eden bir sonraki satirdan baslayarak, sayisal tanimlayici <400> altinda
goérinmelidir. Sayisal tanimlayici <160> icin verilen yanit, bir dizin veya 000 koduyla izlenen toplam
DIZIN KIMLIK NO. sayisini igermelidir.”
http://www.wipo.int/export/sites/www/standards/en/pdf/03-25-01.pdf (19.03.2015).

92



EPO inceleme Kilavuzu'nun®* Tarifnameye iliskin aciklamalarinda
“Endustriye uygunabilirlik” bashgdi altinda konuya agiklik getirilmektedir. Kilavuz,
Tarifnamede bulusun niteliginden ya da agiklamasindan agik¢a anlasilamiyorsa,
bulusun endustride kullanilabilme kabiliyetinin acikga belirtiimesi gerektirigini
ongbrmektedir. Kilavuz uyarinca, "endustride kullanilabilme kabiliyeti" ifadesi
"endistriyel uygulamaya elverigli" anlamindadir ve ikinci ifadeye APS m. 573%
tarafindan verilen genis anlami dikkate alarak, ¢codu durumda, bulusun sanayide
kullanilma sekli bariz bir bicimde kendini gésterecektir, béylece bu noktada daha
belirgin bir aciklama gerekli olmayacaktir; fakat érnegin endustriyel uygulanma
bigiminin belirgin olmadigi ve dolayisiyla agikga belirtiimesi gereken test metodlariyla
ilgili olarak birka¢g munferit durum s6z konusu olabilicektir. Kilavuzda ayrica, bazi
biyoteknolojik bulugslarda yani dizinler ve kismi gen dizinleri ile iligkili olarak endustriyel
uygulamanin bariz bir bigimde kendini gostermeyecegi ve bu dizinlerin endustriyel
uygulamasinin patent bagvurusunda agiklanmasinin gerektigi belirtiimektedir. Ayni
Kilavuzda Endustriyel Uygulanabilirlige iliskin kismin “Gen dizinleri ve kismi gen
dizinleri”3%¢ bashgi altindaki diizenlemesi uyarinca, bir proteinin bir bolimini veya bir
proteini Uretmek i¢in bir dizinin veya kismi bir dizinin kullanildig1 durumlarda, hangi
proteinin veya proteinin bir bdlimdndn Uretildiginin ve bu proteinin veya proteinin bir
bolumunun hangi islevi yerine getirdiginin belirtiimesi gerekmektedir. Ayni dizenleme
uyarinca, bir ntkleotid dizisi, bir proteinin veya bir proteinin bir par¢asinin Uretilmesi
icin kullanilmadiginda, belirtilecek fonksiyon érnegin, dizinin belirli bir transkripsiyon
promoter aktivitesi (kopyalama destekleyici faaliyet)®®” sergilemesi olabilecektir.

EPO’nun “patent basvuru sahipleri icin — EPO Guide for Applicants” hazirladigi
kilavuzda da “biyoteknolojik basvurular’ bashdini tasiyan 75. madde hikminde

“nikleotid ve aminoasit dizinler hakkinda bir basvuru sz konusu ise”, tarifnamenin

394 Guidelines for Examination in the EPO, Part F- Chapter 11-8, 4.9, November 2016,
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/0791474853510FFFC125805A004C957 1/$File
/guidelines_for_examination_part_f_en.pdf (23.02.2017).

395 APS m. 57: “Bir bulus, tarim da dahil olmak lizere herhangi bir endistride tretilebilir veya kullanilabilir
durumdaysa, endustriyel uygulamaya elverigli oldugu kabul edilmelidir.” (An invention shall be
considered as susceptible of industrial application if it can be made or used in any kind of industry,
including agriculture.).

3%  Guidelines for Examination in the EPO, Part G - Chapter IlI-2, 4, November 2016,
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/0791474853510FFFC125805A004C9571/$File
/guidelines_for_examination_part_g_en.pdf (23.02.2017).

397 “Transkripsiyona badl diizenleme, 6karyot genlerinin faaliyetinde gok énemli olup bu diizenleme
bliyiik élgiide mRNA sentezi diizeyinde kontrol edilmektedir. Okaryotlarda gen faaliyetinin transkripsiyon
araciligi ile kontrolli, prokaryotlarda oldugu gibi DNA’nin belirli bir bélgesine baglanan proteinler ile
diizenleyici DNA sekanslari arasindaki etkilesim sonucu meydana gelmektedir. Okaryot genlerinin
transkripsiyonunu promoterler, zenginlegtiriciler ve baskilayicilar olarak isimlendirilen farkli diizenleyici
elemanlar etkilemektedir.” Kemal Bliyiikgiizel, “Okaryotlardaki Transkripsiyonu Diizenleyici Proteinler”,
Turkish Journal of Biology, Turk J Biol, Sayi: 24, Yil: 2000, s. 521.
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bir dizin listesi icermesi gerektigi ve bunun da “WIPO Standard ST.25” standardina
uygun olmasi gerektigi belirtiimektedire,

Bu bilgilerden yola ¢ikarsak, Yonerge ile gen dizinleri hakkindaki patent
basvurularinda da, diger bagvurulardan daha ayrintili ve belirli bir standarda uygun
bir “endustriyel uygulama agiklamasinin” istendigi sonucuna varilabilecektir.

Endustriyel uygulamanin bulus basvurusunda agiklanmasina iligkin hikim
incelendiginde bunun bulusun kapsaminin tam olarak anlasiimasini saglamak
amaciyla biyoteknolojik buluslarin  karmasik yapisindan kaynaklanan olasi
belirsizligin 6nline gegmek lGzere dngdrlen teknik bir hikim oldugu anlasiimaktadir.
S6z konusu hukim ile Yoénerge her ne kadar tam olarak mutlak korumadan
uzaklasmis sayllamasa da koruncak bulusa iligkin olasi bir belirsizligin 6nine
gecilmek istenmis olabilir. Bu duruma iliskin iki olasilik karsimiza ¢ikmaktadir:

1. Yonerge, “amaca bagl” korumay! desteklemektedir ve bulusun
fonksiyonunun net bir bicimde aciklanmasini beklemektedir. Boylece bulus sadece
patent basvurusunda belirtilen fonksiyon gercevesinde korunabilecektir.

2. Yonerge “mutlak” korumayi desteklese de mutlak korumaya konu bulusun
sinirlarinin iyi belirlenmesini beklemektedir. Diger bir deyisle érnegdin bir gen dizini igin
basvuruda bulunuluyorsa, mutlak koruma ¢ercevesinde o gen dizinine iliskin bagvuru
sirasinda dngdrulen ya da éngdrilemeyen tim fonksiyonlar igin koruma saglanacak
ancak gen dizinin belirlenmis standartlara uygun olarak fonksiyonu belirtilecektir.

Asagidaki baglikta konu ayrintili olarak incelenmektedir.

d. Mutlak Koruma — Amaca Bagh Koruma Yaklasimlari

Patent hukukunda patentlenebilirlige iliskin iki farkh yaklasim karsimiza
cikmaktadir; bunlar klasik (genis) yorum ve amaca bagl (dar) yorum yaklagimlaridir.
Biyoteknolojik buluglar bakimindan hangi yaklagsimin uygulanacagi tartismasindaki
temel sorun, bir DNA dizini i¢in verilen patentin, gelecekteki tim olasi uygulamalari
da kapsayip kapsamamasi gerektigi ya da patent basvurusu sirasinda belirtilen
spesifik kullanimla mi sinirlanmasi gerektigi sorunudur. Dider bir deyigle, DNA
patentleri klasik, “genis ve mutlak” korumaya mi tabi tutulmalidir yoksa sinirli, “amaca
bagl’” bir koruma mi uygulanmaldir? Konuyla baglantili olarak Avrupa Komisyonu,

Yonerge cergevesinde DNA dizinlerinin korunmasi bakimindan, klasik (genig) ya da

398 EPQ Patent Bagvuru Kilavuzu igin bkz. EPO Guide for Applicants, http://documents.epo.org/projects/
babylon/eponet.nsf/0/8266ED0366190630C12575E10051F40E/$File/guide_for_applicants_partl_10_1
3_en.pdf (17.03.2015).
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dar kapsamli yorumlara iligkin olarak bir tercihte bulunmadigini konuya iliskin 2005
tarihli raporunda vurgulamistir. Avrupa Komisyonunca Avrupa Konseyi'ne 98/44/AT
sayili Yonerge ile ilgili olarak sunulan 3. rapor olan 2005 yili raporunda®®®, Yénerge’nin
8, 9, 10, 11 madde hukimlerinin DNA dizinlerinin korunmasina iligkin olarak genis bir
yoruma imkan verdigi, 5(3) madde hikm ile 23 ve 25 numarali Gerekge hikimlerinin
ise daha dar bir yorumu destekledigi belirtimektedir. Komisyon, sz konusu
raporunda, Uye Ulke uygulamalarinin ekonomik sonuglari arasinda farklilik olusup
olusmayacagini izleyecegini belirtmistir*®.

Konuya iliskin s6z konusu Komisyon raporu disinda bir de Avrupa
Parlamentosu’nun EPO ve lye Ulkelere yonelik DNA dizinlerine iliskin olarak dar
kapsamli bir patent korumasi yirirlige koymalari ydéniinde aldigi bir “Onerge” karari
mevcuttur®®t,*2, Onerge, ayrica ve ozellikle insan DNA’sina iligkin patent hakkinin
sadece somut basvuru halinde ve bu somut bagvuru ile sinirli olacak sekilde (bdylece
diger kullanicilar ayni DNA dizinini kullanabilirler ve bu DNA dizinleri baska
uygulamalar icin patente konu olabilirler - amaca bagh koruma/ purpose — bound
protection) taninmasini  6ngormektedir*®,  Avrupa Parlamentosu, Avrupa
Komisyonu’'nu yukaridaki yorumun tye Ulkelere tavsiye ile elde edilip edilemeyecegi

ya da Yonerge 5. madde hukmuinde degisiklik yapilmasi gerekip gerekmedigi

399 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu — Biyoteknoloji ve Genetik
Mihendisligi Alanlarinda Patent Hukukunun Gelisimi ve Uygulamasi. Report from the Commission to the
Council and the European Parliament - Development and implications of patent law in the field of
biotechnology and genetic engineering (SEC (2005) 943) /*COM/2005/0312 final. http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52005DC0312 (29.12.2014).

400 Komisyonun ekonomik sonuglari dikkate alacagini belitmesi, agirhigini ticari hedeflerden yana
koydugu yorumlarinin yapilmasina neden olmustur. Bkz. Overwalle, Biotechnology and Patents: Global
Standards, s. 92.

401 European Parliament Resolution on Patents for Biotechnological Inventions,
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA20050407+0+DOC+X
ML+VO//EN (29.12.2014).

402 Avrupa Birligi Hukukunu olusturan yasal dokiimanlar yaninda, Konsey ve Avrupa Parlamentosu, bazi
konularda yol gosterici olmak Ulzere baglayici olmayan tavsiye (Recommendations) ve Onergelerde
(Resolutions) bulunabilmektedir. Onergeler, belirli bir alandaki politik tercihleri ortaya koymaktadir. Bu
tur araclar Avrupa kurumlarina ulusal hukuklar ya da idari uygulamalar hakkinda baglayici olmaksizin ve
Uye Ulke ve/veya vatandaslarina herhangi bir yukimlilik getirmeksizin 6neride bulunma olanagdi
saglamaktadir. http://www.europedia.moussis.eu/books/Book_2/2/3/3/index.tkl (30.12.2014).

403 Avrupa Komisyonu'nun Bilim ve Yeni Teknolojiler Etik Grubu da, 2002 tarihli insan kaynakli kok
hicreleri iceren buluslarin patentlenmesinin etik boyutuna iliskin 16 numarali Gortustinde (Opinion no:
16, 07/05/2002, Ethical aspects of patenting inventions involving human stem cells,
http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-ethics/docs/avis16_en.pdf (30.04.2017)) konuya
degdinerek, patentlenebilirligin diger alanlarda oldugu gibi biyoteknolojik buluslar bakimindan da patent
ofisleri ve mahkemelerin konusu oldugunu ancak gelecekte gerceklesebilecek arastirmalan ve
gelismeleri engelleyebilecek ¢ok genis kapsamli patentlerin verilmesinin énlenmesinin gerekli oldugunu
vurgulamistir. Raporda ayrica, patent istemi ile bulusun tarifi arasinda tutarli bir iliski bulunmasinin nemi
vurgulanilarak sadece, patent istemi spesifik ve dogru tanimlanmis bir kdk hicre dizisine ve onun
endiistriyel uygulamasina iliskin oldugunda patent hakkinin verilmesi gerektigi de belirtilmistir. Bkz. Ilgili
Rapor s. 17.
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konusunda arastirma yapmaya davet etmistir‘®*. Bunun lzerine Komisyon 7 Kasim
2012 tarihinde biyoteknoloji alaninda gergeklesen hizli gelismeleri incelemek Uzere
bir uzman grup olusturulmasina karar vermis ve s6z konusu uzman grubun raporu 17
Mayis 2016 tarihinde yayinlanmistir’®, Rapor asagida*® ayrintili olarak incelenmis
olmakla birlikte, insan kaynakli biyolojik materyale iliskin olarak mutlak koruma —
amaca bagli koruma tartismasi bakimindan varilan sonuca bu baglk altinda
deginmek yerinde olacaktir. Uzman Grup Raporu’nda ortak bir sonu¢ Uzerinde
anlasamamis ve hem ¢ogunluk hem de azinlik géruslerini ayri ayri yayinlama yoluna
gitmistir*®”. Uzman grubun g¢ogunlugu mutlak korumanin Yoénerge'de 6ngoriimis
bulundugunu, Avrupa Adalet Divanr’nin amaca bagl korumayi éngdéren Monsanto
kararinin“®® yerinde olmakla birlikte tiim davalarda uygulanacak nitelikte genel ilkeler
ongormedigini, biyoteknoloji alaninda yapilan yiuksek maliyetli ve riskli yatirimlarin
desteklenmesinin patent hukuku cercevesinde mutlak koruma saglanmasi ile orantili
olacagini vurgulamislardir. Azinlik goérusu ise, s6z konusu raporda incelenen uye Ulke
hukuklarinda®®® (Yonerge dogru yorumlanarak) amaca bagh korumanin benimsenmis
oldugunu, Monsanto Kararr’'nin da konuyu tiketici bicimde ele alan genel nitelikte

ilkeler ortaya koyarak*'® amaca baglh korumayi 6ngérdugind, Avrupa Parlementosu

404 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 92. Hollanda Hague Mahkemesi'nin 6n
durusma talebi Gzerine Avrupa Adalet Divani DNA dizinlerine iligkin patentin kapsami hakkinda bir karar
vermistir, ancak Mahkeme mutlak ve amaca baglh koruma rejimleri hakkindaki gortsini tam olarak
aciklamamistir. Bu hususta bkz. Overwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 482.
ilgili karar igin bkz. K. No. C-428/08, Monsanto Tech. LLC - Cefetra BV, T. 6 Temmuz 2010,
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=80491&pagelndex=0&doclang=EN&m
ode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=612703 (27.03.2015).

405 Bijyoteknoloji ve genetik mihendislik alaninda patent hukuku gelismelerine ve uygulamalarina iligkin
Uzman Grup Final Raporu, Mayis 2016 (Final Report of the Expert Group on the development and
implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, May 2016). Ilgili Rapor
icin bkz. http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16686/attachments/1/translations (20.07.2016).

406 Bkz. asagida Uglincii Bélim, I, E.

407 Uzman grubu raporunda 2004 yilinda yayinlanan bagka bir AB Komisyonu raporuna da atifta
bulunarak konunun orada da ayrintili olarak incelenmis olduguna dikkat ¢ekmistir. S6z konusu raporda,
amaca bagh korumanin birgok avantaji olmakla birlikte, patent istiflemeye yol agabilecedi ve halihazirda
tartismalarin devam eder nitelikte oldugu, amaca bagli korumaninin kesin bir sekilde kabul edilmesi
halinde ancak APS’de yapilacak bir degisiklikle patent verme prosediriinin amaca bagdh koruma
dogrultusunda degistirilebilecegi vurgulanmistir. 2004 tarihli Komisyon Raporu hakkinda bkz. Sven J. R.
Bostyn, Patenting DNA sequences (polynucleotides) and scope of protection in the European
Union: an evaluation, http://www.ivir.nl/publicaties/download/patentingdna.pdf (6.11.2016).

408 Avrupa Adalet Divani’nin 6 Temmuz 2010 tarih ve C428/08 sayili Karari, (Court of Justice of the
European Union (CJEU) decision C-428/08), https://ipcuria.eu/details.php?t=1&reference=C-428/08
(6.11.2016).

409 AB Uzman Grubu Raporu’'nda incelenen Uye Ulkeler, Almanya, Fransa, Liksemburg, italya ve
Polonya’dir.

410 Avrupa Adalet Divani Monsanto Karar'nin konuyu tiiketici bigcimde ele alan genel nitelikte ilkeler
ortaya koydudu ve bu cergevede amaca bagli korumanin ulusal hukuk uygulamalarinda kabul
edilemeyecegine iliskin — aksi yondeki gorus igin bkz. Cole, s. 4-5. Yazar, Alman Patent Kanunu'nda
2005 degisikligi ile getirilen § 4 hiikmui ile “insan kaynakli genetik materyal bakimindan patent bagvurusu
sirasinda buluga konu gen dizininin kullaniminin da agiklanmasi gerekliliginin” Yénerge ile uyusmadigini
ve Monsanto Karari ile bu uyusmazhgin tiketici nitelikte genel ilkeler konmasi suretiyle ortadan
kaldirildigini ileri sirmektedir.

96



kararlari, Uye Ulkeler ve Avrupa Adalet Divan’'nin ayni gizgide birleserek konuyu
¢d6zime kavusturmus bulunduklarini  belirtmiglerdir. Azinlik gdérisinde AB
Komisyonu'nun konuya aciklik getirmesi gerektigi savunulmaktadir. Raporda
uzmanlar Yonerge'de degisiklik yapilmasini énermemiglerse de azinlk gorusune
katilan bir Gye, amaca bagli koruma sisteminin uygulanmasi gerektigine iliskin aciklik
getirilememesi durumunda, Yénerge'nin azinlik gorisine uygun olarak degistiriimesi
gerektigini savunmustur.

Biyoteknolojik materyalin patentlenmesine iligskin olarak, ister insan kaynakh
isterse de diger biyolojik materyal kaynakl olsun, mutlak korumanin kabul edilmesi,
biyolojik materyalin ¢ok fonksiyonlu 6zel niteligi dolayisiyla, patent sahibine kendisinin
dahi baglangicta 6ngéremedigi genigslikte bir koruma saglayabileceginden kanimizca
sakincall olacaktir. Amaca bagl koruma ise en azindan bulusun istemde yer alan
amagcla sinirli olarak patentlenmesine imkan vereceginden, biyolojik materyalin
sonradan ortaya c¢ikabilecek fonksiyonlari icin yeni arastirmalar yapilmasinin tesviki
ve bu alaninin arastirmaya kapanmamasi bakimindan yerinde olacaktir. Aksi halde,
bir gene iliskin alinan patent, genin olasi diger fonksiyonlarini arastiran ve yeni
buluglar ortaya koyan arastirmacilari, genin patentini elinde bulunduran kisiden lisans
almaya zorunlu birakacaktir. Lisans bagimhligi bulunan bir alanda da arastirmalar
cesaretlendiriimemis olacaktir. Bu durum git gide biyoteknolojik buluslar alaninda
tekellesmeye ve yeni yatinmcilarin bu alandan uzaklasmasina sebebiyet
verebilecektir. Dolayisiyla, birgok Uye Ulkenin*'! de kendi i¢ hukuklarinda Yonerge'yi
uyumlagtirirken 6ngérdugu gibi, amaca bagl korumanin biyoteknolojik buluglar
bakimindan gecerli olmasi nihai olarak hem teknolojinin tesviki hem de kamu
yararinin korunmasi baglaminda yerinde olacaktir kanisindayiz.

Gergekten de mutlak koruma — amaca bagl koruma tartismasi Uye Ulke
hukuklarinda temel tartisma konularindan biri olmustur. Yénerge'nin, Almanya’da
yarirlige girisi oldukga gecikmeli olarak, 28 Subat 2005 tarihinde gergeklesmistirt2.
S6z konusu gecikmenin sebebinin, Yénerge’nin genler igin 6ngdrdidu “mutlak Grin

korumas!” hakkinda olusan yogun toplumsal tartigsmalar oldugu belirtiimektedir®2,

411 Fransa, Belgika ve AB lyesi olmayan ancak Avrupa Patent Sézlesmesi'ne dahil olan isvigre gibi.

412 Bundesgesetzbaltt Jahrgang 2005 Teil | Nr. 6, ausgegeben zu Bonn am 28. Januar 2005,
http://www.bgbl.de/banzxaver/bgbl/start.xav?start=%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl105s0146.pd
f%27%5D#__bgbl__ %2F%2F*%5B%A40attr_id%3D%27bghbl105s0146.pdf%27%5D__ 1417517300493

(02.12.2014).

413Franz Josef Zimmer ve Svenja Sethmann, “Act Implementing the Directive on the Legal Protection of
Biotechnological Inventions in Germany (BioPatG)”, Biotechnology Law Report, Cilt: 24, Say:: 5, s.
561.
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PatG** ile insan geninin sadece Ozellikli bir fonksiyonunun ya da bunun
uygulamasinin patentlenebilecegi, patent ¢ercevesinde tanimlanmayan diger olasi
kullanimlarin  koruma kapsamina alinmadidi belirtiimigtir. Bdylece Almanya,
Yonerge’nin  6ngordugu mutlak drin korumasindan insan geni bakimindan
ayrilmistir®®>.  Hayvan ve bitki genleri icin ise, PatG’de bu tir bir ayrima yer
veriimemistir*6,417. Bu dogrultuda Almanya’nin insan genleri bakimindan sinirli,
amaca bagl koruma (restricted, purpose — bound protection) yontemini tercih ettigi
anlasiimaktadir#8,

Fransa’da Yonerge'nin kamuoyunda olduk¢a tepki gordugu, canl
organizmalarin patentlenebilirliginin etikligi hususunun kamusal tartisma haline
geldigi ve s6z konusu tepkilerin etkisinin ic hukuka aktarma sirasinda belirleyici
oldugu belirtiimektedir*’®. Fransa’nin konunun uzmanlarina danisma konusundaki
idari gelenedi ve toplumsal baskilarin, ekonomik baskilarin 6nine gecerek
yasalastirma asamasinda politik tercihte yonlendirici oldugu da vurgulanmaktadir?.

Fransa da Almanya gibi uyumlastirma saglamadigi hususu ATAD tarafindan
mahkeme karar ile tespit edildikten sonra Yoénerge'yi i¢c hukuka aktarma yoluna
gitmistir*?t. 6 Agustos 2004 tarihinde Yonerge Fransa tarafindan farkhlagtiriimis

bigimde i¢ hukuka aktariimistir*??. insan geninin patente konu olmasi bakimindan

414 16 Ekim 1980'de yayimlanan Patent Yasasi (Federal Law Gazette 1981 | s. 1), en son olarak 19 Ekim
2013 tarihli Kanun'un 1. maddesi ile degistirilmistir (Federal Law Gazette |, s. 3830).

415 Zimmer ve Sethmann, s. 561.

416 Zimmer ve Sethmann, s. 561.

417 Buna kargin Hollanda’da ise, bitki ve hayvanlarin patente konu olmasi mevzusunun siddetli
tartismalara sebep oldugu belirtimektedir. Bkz. Overwalle, Biotechnology and Patents: Global
Standards, s. 101, dn. 82.

418 Qverwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 101. Alman Patent Kanunu (Das

Deutsche Patentgesetz) madde LT (3): “Bir gen dizini ya da gen dizini pargasinin endustriyel
uygulamasi, gen dizini ya da gen dizini pargasinin yerine getirdigi somut 6zelligi belirtilerek bagvuruda

aciklanmahdir.” Alman Patent Kanunu madde 54 a (4): “Bir insan geninin dogal dizini ya da dizininin
parcasi ile ayni yapida olan gen dizini ya da gen dizini par¢asi bulusun konusu oldugunda, kullanimi
paragraf 3te bahsedilen ve somut olarak belirtilen endustriyel uygulama patent iddiasinda
kaydedilmelidir.”

419 Marques, s. 37.

420 Marques, s. 37.

421 Bkz. yukarida Bolim 1ll, I, B, “Yoénerge'nin Tarihgesi” bagligi altinda anlatilanlar.

422 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s. 2380. Yazarin aktardigina gére, “29 Temmuz 1994 tarihli Biyoetik
Kanununun kabulii ile Fransiz Fikri Miilkiyet Kanunu m. L. 611-17de “insan viicudunun, pargalarinin ve
trtinlerinin, ayrica bir insan geninin tam veya kismi yapisinin oldugu sekliyle patente konu olmayacagi
belirtiimigti. Ancak, Ybénerge’ye aykiri oldugundan insan genleri (izerinde (riin korumasi
verilemeyecedine iliskin olan hiikiim (6 Agustos 2004 tarihli diizenleme ile) metinden c¢ikartiimigtir.” Bu
hususta bkz. Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s. 2380 ve dn. 44’de anilanlar. Fransiz Fikri Mulkiyet
Kanunu m. L. 611-17 hikmunin su anki dizenlemesinde sadece “Ticari kullanimlari kamu politikasi
veya ahlakina aykiri oldugu durumlarda buluslar patentlenemez olarak degerlendirilmelidir; ancak, bu
uyumsuzluk yasa veya yonetmelik badlaminda bir yasaktan kaynaklanamaz. (Inventions shall be
considered unpatentable where their commercial exploitation would be inconsistent to public policy or
morality; however, such inconsistency may not emanate from a prohibition by law or regulation.)” ifadeleri
yer almaktadir.
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Fransa’nin yaklagsimi da Almanya’ninkine benzerdir. Diger bir deyisle Fransa da insan
genleri bakimindan sinirli, amaca bagh koruma yontemini tercih etmistir*3. Fransa’'nin
Yénerge'nin etik ilkelerini kendi i¢c hukuku ceregesinde yorumlayarak Ydnerge
hiikiimlerini dar anlamda uygulama tercihinde bulunduguna dikkat gekilmektedir*?*.
Fransa Fikri Mulkiyet Kanunu'nda genlerin iglevle sinirli olarak korunacagi
hem patent verilebilirlik kosullarina iligkin hiikkimde*?® hem de korumanin kapsaminin
sinirlarina iliskin hiikimde“?® diizenlenmistir. Korumanin kapsamina iligkin hiikimde
gen dizinlerine iliskin istemin kapsaminin s6z konusu dizinin tarifnramede somut bir
bicimde aciklanan spesifik islev ile dogrudan baglantili olan kismi ile sinirlandiriimig
olmasi gerekliligi 6ngoérilmistir. Ayrica hikmun ikinci cimlesi uyarinca, ayni gen
dizini Uzerindeki bagka bir istem kanunda sayili kosullari karsilamasi halinde ve s6z
konusu dizinin herhangi bagka bir uygulamasini ortaya ¢ikarmasi kosulu ile ayni gen

dizini Uzerindeki verilmis patent haklarina bagvurmayi gerekli kilmayacaktir.

e. “Bulusa iligkin endustriyel uygulamanin patent bagvurusu sirasinda
aciklanmasi1” kosulunun insana iligkin biyoteknolojik buluslar hakkindaki

hikiimde 6ngoriilmis olmasi

Bulusa iligkin endlstriyel uygulamanin patent basvurusu sirasinda
aciklanmasi kosulunun insana iligkin biyoteknolojik buluslar hakkindaki hikimde
(Yénerge m. 5.3) 6ngo6rilmus olmasi, s6z konusu uygulama sadece insana iliskin gen
dizinleri bakimindan mi 6ngérilmekte yoksa diger canlilar igin de gecerli mi sorusunu
glindeme getirmektedir. Bu husus doktrinde tartismalidir.

Gergekten de Ydnerge gerekge hikimlerinin ve madde hikimlerinin belirli bir
konu sirasina gore, konu butuinlugu icersinde ilerledigi, gen dizinlerinin fonksiyonunun
patent basvurusu esnasinda belirtiimesine iligkin hikmun insana iligkin biyoteknolojik
buluslar hakkindaki dizenlemeler arasinda yer aldigi (gerek¢e no. 16-26 kisminda

yer alan gerekge no. 23 ile m. 5, m. 6 kisminda yer alan m. 5.3) gorulmektedir.

423 Qverwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 101, dn. 83. Hikmin ifadesi sOyledir:
“Bir gen dizinini kapsayan patent hakkinin kapsami, bu dizinin (bagvurudaki) taniminda agiklanan 6zel
fonksiyonuna dogrudan bagl kismi ile sinirhdir.” Fransiz Fikri Malkiyet Kanunu, madde L613-2-1. (Article
L613-2-1, Code lela Propriété Intellectuelle (Partie Législative/ Loi no. 2004-800 du 6 aoat 2004, Art 17
a lll, Journal Officiel, 7 Agustos 2004)) http://www.legifrance.gouv.fr/telecharger_pdf.do?cidTexte=LEG
ITEXT000006069414 (04.01.2015).

424 Marques, s. 38.

425 Fransiz Fikri Milkiyet Kanunu, m. L611-18. Code la propriété intellectuelle, Article L611-18 (inserted
by Act No. 2004-800 of 6 August 2004, Article 17a Il, Official Journal of 7 August 2004).

426 426 Fransiz Fikri Mulkiyet Kanunu, m L613-2-1. Code la propriété intellectuelle, Article L613-2-1
(inserted by Act No. 2004-800 of 6 August 2004, Article 17 a lll, Official Journal of 7 August 2004).
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Ancak, EPO Uygulama Kurallar’'ndaki ilgili bashk "insan vicudu ve
elementleri" olmasina ragmen, hikim EPO tarafindan, insanlardan, diger
hayvanlardan, bitkilerden veya mikroorganizmalardan gelen tim biyolojik dizinlere
kadar uzanir olarak yorumlanmistir#?’,

Ayrica, EPO Temyiz Kurullari tutarh bir sekilde s6z konusu duzenlemenin ister
bir genin parcgasi olsun veya olmasin (kodlamayan DNA) ve isterse de, genomik,
transkripsiyonlu veya duzenleyici RNA olsun, butin DNA dizinlerini igerdigi yonunde
karar verdigine isaret edilmektedir*?®. Diger bir deyisle, bu yorumla her tirli biyolojik
niikleik asit dizinleri dizenlemeye dahil kabul edilmektedir??°,

Kanimizca, her ne kadar s6z konusu diizenleme insana iliskin biyoteknolojik
buluslar hakkindaki hukimde yer almaktaysa da, diger canli turlerine iligkin buluglar
bakimindan uygulanmasini engelleyecek hakh bir gerekce ileri surmek zor
gorinmektedir. Dolayisiyla burada EPO’nun ilgili hikmi tim canh tirleri igin

yeknesak uygulama yaklasimi yerindedir.

f. CRISPR-Cas9 teknigi ve Etik ve Bilimsel Cekinceler

CRISPR-Cas9 teknigi 2010 itibari ile gindeme gelen CRISPR-Cas tekniginin
en guncel halini olusturmaktadir. CRISPR-Cas9 sistemi, bir prokaryotik bagisiklik
sisteminden adapte edilmis bir genom dizenleme araci olarak adlandiriimaktadir ve
tarimda, gen terapisinde ve embriyonal gen dizenlenmesinde kullanililabilir bir teknik
oldugu belirtiimekte, s6z konusu teknigin herhangi bir genom dizilimini dizenlemek
Uzere nispeten kolaylikla degistirilebilir oldugu, bdylece c¢ok sayida potansiyel
uygulamasinin ortaya cikabilecedi vurgulanmaktadir®.

Etik Grup 11 Ocak 2016 tarihinde yayimladi§i Bildirgesinde**!, son yillarda
hizla gelisme gosteren gen duzenleme (gene editing) teknigine iliskin kaygilarini dile
getirmis ve konuya iliskin olarak 6zellikle CRISPR-Cas9 teknigi bakimindan

moratoryum ilan edilmesi ihtiyaci bulundugunu, zira s6z konusu teknik ile gen

427 EPO Inceleme Kurallari G, lll, 4, “Gen dizinleri ve kismi gen dizinleri’ bashg altinda konuya
deginilmektedir. Bkz. EPO, Guidilines for Examination, G,llI, 4, https://www.epo.org/law-practice/legal-
texts/html/guidelines/e/g_iii_4.htm (25.11.2015).

428 Jessica C. Lai, “Myriad Genetics and the BRCA Patents in Europe: The Implications of the U.S.
Supreme Court Decision”, UC Irvine Law Review, Cilt: 5, Sayi: 5, Aralik 2015, s. 1048,
https://pdfs.semanticscholar.org/c195/9a425a6d679dadd56aa5540fb8d408f4ec3a.pdf (12.01.2017).

429 | ai, s. 1048.

430 Minjung Song, The CRISPR/Cas9 system: Their delivery, in vivo and ex vivo applications and clinical
development by startups, Biotechnology Progress, doi:10.1002/btpr.2484, (wileyonlinelibrary.com).
431 European Group on Ethics in Science and New Technologies, Statement on Gene Editing,
https://ec.europa.eu/research/ege/index.cfm, https://ec.europa.eu/research/ege/pdf/gene_editing_ege_
statement.pdf#view=fit&pagemode=none (05.02.2016).
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dizenlemenin ¢cok daha hizl ve kolay bir sekilde yapilabilir hale geldigini vurgulamisg,
konuya iligkin olarak belirli Glkeler ve belirli kuruluslar bazinda dizenlemeler
ongormenin yeterli olmayacagini, uluslararasi bir yaklagsimin gerekliligi Gzerinde
Israrla durmustur. Etik grup ayrica, insan kaynakli olmayan gen duzenlemeleri dahil
olmak Uzere tim gen duzenlemeleri bakimindan ayni yaklagsimin sergilenmesi
gerekliliginin bulunduguna zira degistirilen genlerin ¢cevre ve biyosferde kayda deger
Olclde etkileri bulunacagina dikkat ¢ekmistir. 11 Temmuz 2018 tarihinde Nature
Medicine adl dergide yayinlanan iki ayri arastirma sonucuna gore, s6z konusu
teknigin kanseri tetikleyici etkisi olabilecegi ortaya gikmistirt®?,

Yeni ve oldukga etkili bir teknik olan ve sonuglari henliz dngorilemeyen
CRISPR-Cas9 teknigi hakkinda Etik Grubun ihtiyatli yaklagsimi ve uyarilarinin dikkate
alinmasi gerekliligi ortadadir. Yargi mercileri ve patent ofislerinin de benzer 6zeni

gostererek konuya ihtiyatla yaklagsmasi yerinde olacaktir kanisindayiz.

g. Yonerge m. 5 Hukmu Uygulama Alani

Yénerge m. 5 hikmunin insana iligkin biyolojik materyalin nereye kadar ya da
ne kapsamda patentlenmesine izin verdigini saptamak hikmuin uygulama alaninin
tespiti icin gereklidir. Yukarida deginildigi Uzere hukum ikinci fikrasinda, insan
vicudundan izole edilen ya da yeniden JUretilen bir elementin, endustriyel
uygulamasinin patent basvurusu esnasinda aciklanmasi kosuluyla
patentlenebilecegini ve gen dizini ya da gen dizini pargalarinin da bu kapsama dahil
oldugunu belirtmektedir. ikinci fikra bakimindan insana iligkin ne tir materyallerin
kapsam disinda birakilacagina iligkin bir kisittama bulunmamaktadir. Kapsama iliskin
bir kisittama Yoénerge m. 5 htikmindn ilk fikrasinda yer alan “insan vicudu, olusumu
ve gelisiminin herhangi bir asamasinda” patentlenemez ifadesinde dngérulmustur.

HUkim uyarinca, insan viucudu her ne kadar patentlenemez olarak
ongorulmusse de insan vucudundan izole edilmis ya da teknik bir usulle yeniden
Uretilmis insan kaynakli elementler patente konu olabilecektir. Diger bir deyigle, insan
vicudu bizatihi kendisi patentlenemiyor olarak 6ngérilmusse de insan vicudundan
ayrilan ya da yeniden uretilen elementler patentlenebilecektir. Bu dogrultuda,

Yonerge gergevesinde embriyonik hucrelerin patente konu olup olamayacagi hususu

432Robert J. lhry ve digerleri, “p53 inhibits CRISPR—Cas9 engineering in human pluripotent stem cells”,
Nature Medicine, Sayi: 24, 11 Temmuz 2018, s. 942, https://www.nature.com/articles/s41591-018-
0050-6 (01.08.2018); Emma Haapaniemi ve digerleri, “CRISPR-Cas9 genome editing induces a p53-
mediated DNA damage response”, Nature Medicine, Sayi: 24, 11 Temmuz 2018, s. 930,
https://www.nature.com/articles/s41591-018-0049-z (01.08.2018).
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akla gelebilecektir. Embriyonik hucrelere iligkin 6zel bir dizenleme Yénerge m. 6'da

insan kaynakl biyolojik materyale iligkin istisnalar bagligi altinda yer almaktadir*®,
HUkimde yer alan endustriyel uygulamanin patent basvurusu sirasinda

aciklanmasi dizenlemesinin ise yukarida agiklandigi Gzere tim canlilar bakimindan

uygulanmasi yerinde olacaktir.

6. Yonerge m. 6 Hiikmii ile insan Kaynakl Biyolojik Materyal Hakkinda

Getirilen istisnalar

a. Yonerge m. 6.1 ile Kamu Diizeni ve Genel Ahlaka iligkin Olarak

Ongoriilen Genel istisna Hitkmii

Ydnerge m. 5 hukmu kendisiyle dogrudan baglantili olan Yénerge m. 6 hUkmi
ile birlikte incelenmelidir. Zira m. 5 hikmuinde ongoérilen patentlenebilirlige iliskin
olarak m. 6 hukmu getirdigi kamu duzeni ve genel ahlak istisnalari ile s6z konusu
hikmuan kapsamini sinirlamaktadir.

Yénerge m. 6.1 hiukmU uyarinca, buluglar, ticari kullanimlari kamu dizeni ve
genel ahlaka aykiri ise patentlenemez olarak degerlendiriimelidirler. Ancak sadece
hukuk ya da kanun tarafindan yasaklanmis olmasi ticari kullanimin kamu dizeni ya
da genel ahlaka aykiri oldugu seklinde degerlendiriimemelidir.

Yonerge m. 6.2 hukmu ise ne tur durumlarin kamu duizeni ve genel ahlaka
aykiri  kabul edilerek patentlenebilirlik disinda birakilacagina iliskin érnekler
icermektedir. S6z konusu 6rneklerin incelenmesine gegmeden dnce Yoénerge 6ncesi
duruma g6z atmakta fayda bulunmaktadir.

Yonerge m. 6 hukmi cercevesinde getirilen etik yasaklara iligikin
dizenlemenin APS uygulamasinda ¢ok fazla degisiklige yol agmayacagi, dolayisiyla,
Yonerge oOncesi EPO kurul kararlarinin Yénerge sonrasinda da yol gdsterici
olabilece@i belirtimektedir***. Harvard/Onco-mouse Davasi ve Relaxin Davasi
Kararlari bu baglamda incelenebilecektir.

Harvard/Onco-mouse Davasinda, kansere yakalanmak Uzere genetik olarak
degistirilen farelere iligkin bir ¢calisma ile kansere ¢6zim bulunmasi konusunda
arastirma yapilmaktaydi. Baglangigta, EPO inceleme Bolimi APS m. 53 (a)nin

teknik uzmanlarca incelenecek bir konu olmadigi gerekgesi ile incelemeyi reddetmisgti.

433 Konu asagida ilgili baslikta incelenmektedir. Bkz. “f. Yénerge m. 6 Hikmu ile insan Kaynakl Biyolojik
Materyal Hakkinda Getirilen Istisnalar” bagligi altindaki agiklamalar.
434 Bently ve Sherman, s. 435.
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EPO Temyiz Teknik Kurulu ise tam tersi yonde hareket ederek konuyu incelemis ve
cesitli acilardan memeli hayvanlarin genetik degigikilige konu olmasinin sakincali
olabilecegini 6ngorerek 6zellikle hayvanlarin aci gekmesine yol agmasi kuvvetle
muhhtemel c¢alismalar bakimindan irdelenmeleri gerektigini belirtmistir. Ayrica
genetigi degistirilmis farelerin dojaya salinmalari durumunda ortaya c¢ikabilecek geri
déniilmez yan etkilere de dikkat cekilmistir. Temyiz Kurulu davayi, inceleme
Bolumd’ne geri gonderirken APS m. 53 (a)nin degerlendirimesinde bir yandan
hayvanlarin aci ¢cekmesi ve cevreye verilebilecek olasi zararlar g6z 6ninde
bulundurulurken bir yandan da bulusun insanliga faydasinin gbéz 6&ninde
bulundurulmasi gerektigi hususlarina dikkat gekmistir. S6z konusu faydaci**® denge
testini uygulayan inceleme B&limi, bulusun patentlenebilir oldugu sonucuna
varmistir. inceleme Baluimi gerekgesinde, kansere care bulunmasinin son derece
istenen bir sonug olduguna ve farenin bu sonucun elde edilmesine yardimci olacagina
deginirken, bulus ile sebep olunan zarar konusunu ise ayni oranda
onemsememistir*3®. Onco-mouse davasinda benimsenen faydaci yaklasim 1991
yilinda EPO tarafindan farelerin tlylerinin dokilmesine neden olan bir ilacin patent
basvurusunun reddi esnasinda uygulanmistir. Patent Ofisi, insanlarin sag
dokilmesine ¢are olmak Uzere Uretilen ilacin, farelerin aci gekmesini hakh kilacak
nitelikte bir faydasi olmadigi gerekgesi ile bulusun etik disi oldugunu ileri sGirmustir®®’.

Bir bagka olayda ise EPO faydaci yaklagimi uygulamayi gerekli gérmemis,
ancak evrensel olarak asir1 kabul edilebilecek bir bulusun s6z konusu olduguna iligkin
ezici bir fikir birligi oldugu durumlarda patent verilmemesi hususunun g6z 6ninde
bulundurulmasi gerektigi sonucuna ulagsmistir. Olay, Plants Genetics Systems sirketi
tarafindan pestisitlere dayanikli olmak Gzere genetigi degistiriimis bitkilere iliskin bir
bulus hakkinda olup, Greenpeace’in bulusun cevreye kuvvetle muhtemel zarari
dolayisiyla etik olmadi§i gerekgesi ile bulusa patent verilmesine itiraz ettigi bir
olaydir*®®, Ayni olayda EPO, patent uzmanlarinin sahsi deder yargilari ve kisisel

kanaatlerine dayanan ve patent verilmesine iliskin temel ilkelerden uzak ve

435 Faydaci Ogreti (Yaklasim): “Jeremy Bentham ve John Stuart Millin énemli temsilcileri oldugu
“Faydaci Ogreti” uyarinca, her insan mutlu olmayi baslica amag sayar. Bu nedenle de hazza erismek ve
acidan kagmak ister. Bir toplumun ahlak ve hukuk diizeni, miimkiin oldugu kadar ¢ok sayida insanin
mutlu olmasi amacini gergeklegtirebilecek bir diizen olmalidir. Bu anlamda hukukun islevi ve amaci
toplumda en bliiytik mutlulugu saglamaktir. Bu nedenle bir toplumda miimkiin oldugu kadar ¢ok sayida
insanin mimkiin oldugu kadar ¢ok mutlu olmasi o toplumda adaletin saglanmasinda objektif 6l¢ti
olmalidir.” Alinti igin bkz. Adil izveren, Hukuk Felsefesi, 2. Basi, Ankara, 1994, s. 53-54.

436 Bently ve Sherman, s. 436.

437 Bently ve Sherman, s. 436.

438 EPQ ltiraz Dairesi (Opposition Division) 1993, 24 IIC 618. Bu hususta bkz. Bently ve Sherman, s.
436.
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hesaplanamayan ititraz iddialari gergevesinde bir sahsi ya da tahkime dayanan karar
verilmesinin uygun olmadigina ve petent hukukunun bu tarzda fikirlerin rol alacagi bir
forum olmadigina kanaat getirmistir**°.

Greenpeace kararinda agir basan ve desteklenen yaklagim EPO tarafindan
Relaxin Davasina da uygulanmigtir. Davaya konu olayda, Hovard Florey
Enstitistinin insan yumurtaligindan elde edilen (dogada kendiliginden var olan) ve
dogum esnasinda uterusu rahatlatan DNA dizinlerine iligkin bir patenti s6z konusu idi.
Olayda itirazci olan Green Party (Yesil Parti) s6z konusu patente (¢ ayri argimanla
itiraz etmekteydi. ilk olarak hamileligin kar amaci ile kullanilmasinin insan onuru ile
bagdasmayacagi; ikinci olarak bagvuru sahibinin hayati patentlemekte oldugu ve
bunun temelden etik disi oldugu ve tglncl olarak da boyle bir patentlemenin kolelikle
esdeger oldugu savunulmaktaydi. EPO itirazin reddine iliskin kararinda, arastirmada
kullanilan dokunun zorunlu jinekolojik operasyonlar sirasinda bagislandigi,
dolayisiyla insan onuruna aykiri olmadigi, DNA’nin “hayat” olmadigi, genetik bir kod
tasiyan kimyasal bir madde oldugu, dolayisiyla yanlis anlamlandirildigi ve son olarak
patentlenme kavraminin dogasinin da yanlis anlasildigi ve koleligin s6z konusu
olamayacagini zira bir patentin insan Gzerinde mulkiyete iligkin haklar dogurmayacagi
sadece bagkalarini ayni bulusun uygulanmasindan alikoyacagini savunmustur.

So6z konusu kararlar cergevesinde EPO, kurum olarak kendisinin temel etik
konularada karar vermesi gereken bir konumda olmadiginin altini gizerken, ilgili
davalar etik kaygilarin patent hukuku ¢ercevesinde anlamlandiriimasi ve ¢ézilmesi
baglamindaki zorluklari da ortaya koymustur. DNA'nin “kimyasal bir madde” olarak
bilimsel anlamlandiriimasi ile sosyal anlamda “yasam” olarak anlagiilmasi arasindaki
tercihte, bilimsel tanim tarafinda tercihte bulunan EPO, etik itirazlarla patent hukuku
arasindaki derin tartismayi da ortaya koymaktadir#4°.

Bu konudaki en son gelisme EPO Temyiz Kurulu’nun g¢okga elestirilen,
genetigi degistiriimis tohumlarin APS madde 53 (a)’yi ihlal etmedigine iligkin Plant
Genetic Systems Karari**! ile gelmistir. Her ne kadar s6z konusu karar etigin patent
hukukuna uyarlanmasinda daha esnek bir yaklasim sergilese de bu iliskide mevcut
olan belirsizlik ve slipheyi de ortaya g¢ikarmakta oldugu vurgulanmaktadir®*?. EPO
Temyiz Kurulu s6z konusu kararinda, APS cergevesinde anlasiimasi gereken etik

konseptinin, kokenini Avrupa toplumu ve medeniyetinden alan dogru ve yanlig

439 Bently ve Sherman, s. 437.

440 Bently ve Sherman, s. 438.

441 T 0356/93 (Plant cells), 21.2.1995, OJ EPO 545, http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/
recent/t930356ex1.html#gplant%20genetic%20systems%2F%20glutamine (10.07.2017).

442 Bently ve Sherman, s. 438.
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kavramlarindan aldigini ortaya koymustur. Patent Ofislerinin bilim ile toplumsal
politikalarin kesisme noktasinda yer aldigina dikkat ¢eken Kurul, APS m. 53 (a)
anlaminda kamu dizeni kavraminin, kamu guvenligini, bireylerin fiziksel olarak
topluma entegrasyonunu ve g¢evrenin korunmasini kapsadigini dile getirmistir. Bu
baglamda Kurul bir bulusun kamu barigini ya da toplumsal dizeni ihlal ettigi ya da
cevreyi tehdit altinda biraktigi durumlarda APS m. 53 (a) cergevesinde

patentlenebilirlik disinda birakilabilecedini ortaya koymustur.

b. Yénerge m. 6.2 Hiikmii ile Ozellikle Patentlenemez Olarak Ongériilen

Ornek Durumlar

Ydénerge m. 6.2 hukmu sinirli sayim ilkesine bagl olmaksizin, 6zellikle ne tur
durumlarin m. 6.1 hikmu temelinde patentlenemez olacagina iligskin bir diizenleme
ongormis ve dort ayri durumda patent verilemeyecegini vurgulamistir®*3. Buna gore,

“insanlarin klonlanmasina yonelik islemeler”, “insanlarin tohum dizini genetik kimligini
degistirmeye yonelik islemler”, “insan embriyolarinin endistriyel ve ticari amaglarla
kullanimi” ve “insan ya da hayvanlar icin énemli bir tibbi katkisi olmaksizin
hayvanlarin aci gekmelerine yol acabilecek hayvanlarin genetik kimligini degistirmeye
yonelik islemler” ve ayrica “bu tir islemler sonucu meydana gelen hayvanlar” Yénerge
kapsaminda patentlenemeyecektir**,

Yoénerge m. 5 ve m. 6 hukumlerini birlikte degerlendirirsek, patent
verilebilecek, insana iliskin biyolojik materyalin kapsami su sekilde ortaya
¢ikmaktadir:

insan viicudundan izole edilmis ya da yeniden (retilmis bir element (gen dizini
ya da gen dizini parcasi da dahil) patent basvurusu sirasinda enduistriyel uygulamasi
aciklanmak kosulu ile patentlenebilir. Ancak, insan klonlanmasina iligkin islemler,
insan tohum dizini genetik kimligini degistirmeye yonelik islemler (6jenik*° olarak
adlandirilan ve insan irkini gelistirmeye yonelik gerceklestirilen islemler)*, insan

embriyosunun endustriyel ya da ticari amaglarla kullanimina yonelik islemler,

443 Yonerge'nin ilgili hiikkmiinde gevreyle ve bitkilerle ilgili herhangi bir diizenleme 6ngoriilmemis olmasi
doktrinde elestiriimektedir. Mills, s. 136.

444 Yonerge'nin getirdigi dizenlemenin, patent hukuku bakimindan etik konusunu harmonize etmek
yerine EPO ve ulusal uyulamalar diizeyinde, birbirinden farkli yorumlarin ortaya ¢ikmasina sebep
olabilecegi ileri striimektedir. Mills, 138.

445 Ojenik: insan irkinin soyagekim yoluyla gelistiriimesine ait. Tanim igin bkz. Rifkin (Cev. Celal Kapkin),
s. 170, dipnot 79, (Cevirenin notu).

446 Bently ve Sherman, s. 440.
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kesinlikle patentlenemez. Bu sayilanlar digsinda da, ticari olarak kullanimlari kamu

dizeni ya da genel ahléka aykirilik teskil edecek buluglar patentlenemeyecektir.

(1) insan Klonlanmasina Yonelik islemler

Ybénerge m. 6. 2. a hukmi acgik bir sekilde insanin klonlanmasina yodnelik
islemlere patent verilmesini yasaklamis bulunmaktadir. Yasak, bu tir islemlerin, kamu
dizeni ve genel ahlak ilkelerine aykirilik teskil edebilecedi kaygisina dayanmaktadir.

Yonerge Gerekge no. 41’de insan klonlama, embriyo bélinmesi teknigi de
dahil olmak Uzere, yasayan ya da merhum bir insanla ayni ¢ekirdek genetik bilgiyi
tasiyan bir insan vyaratmak icin tasarlanan herhangi bir islem olarak
tanimlanmaktadir*’. Yonerge Gerekge no. 40'da ise, Topluluk iginde insan tohum
dizininde yapilan mudahalelerin ve insanlarin klonlanmasinin, kamu dizeni ve genel
ahlaka aykiri davraniglar oldugu konusunda bir fikir birligi bulundugu, bu nedenle,
insanoglunun genetik kimligini degistirme ve insanlarin klonlanmasi iglemlerinin
patent verilebilirlik islemlerinden acik bir sekilde hari¢ tutulmasinin énemli oldugu
vurgulanmaktadir®4®,

Yoénerge, biyoteknolojik buluslarin korunmasi hakkinda oldugundan ve s6z
konusu korumayi patent verilmesi suretiyle gergeklestirmeyi dngérdiginden, hikim,
insanin klonlanmasina iliskin calismalarin yasaklanmasi olarak algilanmamall,
sadece bu tlr calismalara patent verilemeyecegdi seklinde yorumlanmaldir. Zira
Ybénerge ne tidr bilimsel calismalarin yapilabilecegine iliskin olmayip, ne tdr
biyoteknolojik buluslara patent verilebilecegine iligskin diizenlemeler 6ngérmektedirt4®.
S6z konusu arastirmalarin yasaklanmasi kamu hukuku gergevesinde insan onurunun
korunmasi baglaminda 6ngorilmektedir?®°.

Doktrinde konuya iliskin olarak EPO uygulamasina dikat cekilmektedir.
08.12.1999 tarihinde EPO tarafindan genetik olarak degistiriimis olan embriyolara

patent verilmesi, kamuoyunda buyuk bir ilgi uyandirmisti. Bu patentin sadece kuguk

447 Klonlama: Biiylk Tirkce Sozliikte “Kopyalama, gen klonlanmasi” olarak tanimlanmaktadir.

448 Gergekten de klonlanan insanlarin ne oranda saglkli bireyler olarak yasayabilecekleri kaygisi
yaninda, klonlandiklari insanlarin hastalanan organlari bakimindan birer yedek organ deposu olma
riskine iligkin kaygilar da giindeme gelebilecektir.

449 Doktrinde, Yonerge'nin arastirmalari 6nlemeye yonelik bir ifade kullandi§i iddiasi da bulunmaktadir.
Bkz. Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 96.

450 1993 tarihli Birlegsmis Milletler Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi, 1998 tarihli Avrupa’da insan Haklarinin
Korunmasi ve Biotip Sézlesmesi, Biyotip S6zlesmesine Ek 1 No.lu Protokol, UNESCO’nun 1997 tarihli
“Insan Genomu ve Insan Haklari Evrensel Bildirgesi”, Birlesmis Milletlerin 2005 tarihli Klonlamanin
Yasaklanmasina Dair Uluslararasi Karari, 1997 tarihli Avrupa Parlamentosu Bildirisi, Avrupa Birligi
Anayasasr’nin 3/2. Maddesi kamu hukuku baglamindaki uluslararasi dizenlemelere 6rnek olarak
gOsterilebilecektir.
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bir hata sonucu verildigini beliten EPO’nun 22.02.2000 tarihli basin agiklamasi da,
blylk tepki almisti. Zira 1991’de patent verilmesinin asla salt teknik bir gerekgeye
dayanamayacad|, aksine burada sosyal etkilerin de dikkate alinmasi gerektigi bizzat
kendisince rapor edilmisti**?.

EPO, ilk olarak, patentin insanin klonlanmasina kadar genisletilemeyecegi,
zira patent talebinin sadece usuliin korunmasini sagladidi, olayin insanin klonlanmasi
kapsaminda olmadidina igsaret ederek kamuoyunu yatigtirmayi denemistir*>2. ikinci
olarak her halilkarda patentin icrasinin, Biyoetik Konvansiyondaki insan klonlama
yasagl veya Embriyo Koruma Kanunu gibi ulusal kanunlar temelinde caiz olmadigina
isaret etmistir*®.

11 Nisan 2000'de farkli kisi ve gruplar s6z konusu patentin tahsisine itiraz
etmislerdir. Bunun Gzerine Mayis 2000’de patent sahibi patent basvurusuna eklenmek
Uzere ve bir “haktan feragat” niteliginde olmak tzere, basvurusunun “insani olmayan”
hayvan Uretimi usuli icin s6z konusu oldugu ve insani kapsamayan bir transgenetik
Uretim usull olduguna dair bir ilave cumlenin eklenmesi igin basvurmustur. 24
Temmuz 2002'de EPO itirazlar Uzerine, bu patentin artik insan ve hayvan embriyonal
kok hiicreleri icin gegerli olmadigina karar vermistir**. Sonug olarak EPO, insan ve
domuz hicrelerinin birlestiren klonlama islemini etik disi buldugunu acgiklamis ve
bunun Uzerine basvuru sahipleri basvuruyu daha ileri gotirmemislerdir®®. Bu
cercevede anlasiimaktadir ki, insan embriyosunun klonlanmasi APS Uygulama
Kurallari no. 28 (a) (eski no. 23d (a)) hikm( bulunmasaydi dahi biyulk bir olasilikla
APS m. 53 (a) hukmundeki genel duzenlemeye aykiri bulunacakti ve
patentlenemeyecekti**®.

Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubu 16 numarali gortisinde*’, Yoénerge’'de
yalnizca Uremeye yonelik klonlamaya iliskin mi yoksa kok hticre klonlamasi i¢in de mi
patentlenebilirlik yasagi bulundugu konusunda aciklik getiriimemis oldugunu tespit
etmistir. Etik Grup Gorlstinde, somatik hiicre nikleer transferi ile embriyo olusturmak

icin kullanilan surecin hem ureme klonlamasi hem de kok hicreler icin klonlama

451 Simon, s. 45.

452 Simon, s. 45.

453 Simon, s. 45.

454 Simon, s. 45; Bently ve Sherman, s. 441.

455 Bently ve Sherman, s. 440.

456 Bently ve Sherman, s. 440.

457 Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubunun insan Kék Hiicrelerine iligkin Buluslarin Patentlenmesinin
Etik Yonleri hakkindaki 16 numarali Gorisu. Opinion no: 16, 07/05/2002, Ethical aspects of patenting
inventions involving human stem cells, http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-
ethics/docs/avis16_en.pdf (30.04.2017). Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s.
93’de Etik Grubun 16 numaral gérisi hakkinda bilgi verilmektedir.
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isleminde ayni olmakla birlikte klonlanmis embriyolarin kaderinin farkli oldugunu
hatirlatiimigtir. Klonlama ile 6zdes insanlari yaratma yasaginin, tim AB devletleri
tarafindan ve Avrupa Konseyi Sézlesmesine ek protokolde deginilen Temel Haklar
Bildirgesi'nde ve UNESCO'nun insan Genomu Evrensel Bildirgesinde deginildigi
Uzere tUm dunyada yaygin sekilde paylasiimakta oldugu belirtiimigstir. Kok htcrelerin
klonlanmasina iligkin olarak tye Ulke yaklasimlari arasinda da farkliliklar oldugu da
vurgulanmistir. Etik Grup, 15.11.2000 tarihli 15 numarali gorisiine atfen®*® kok
hicrelerin  klonlanmasina iliskin gucli etik kaygilarin bulundugunu hatirlatmis,
dolayisiyla s6z konusu etik kaygillar ve embriyonun ticarilestiriimesi ve
aracgsallastiriimasi riski nedeniyle, kok hiicre klonlanmasi yolu ile insan embriyosu
yaratilmasi usullne iligkin patent verilebilirligin yasaklanmasi baglaminda temkinli bir
yaklasim c¢agrisinda bulunmustur. Etik Grup, bu konuda kamuoyuna acik bir
tartismanin yapilmasi icin acil bir ihtiya¢c oldugunu da ayrica vurgulamistir. Boylece
Etik Grup, embriyonun kendisinin klaonlanmasina iliskin patent verilebilirlik istisnasi
disinda, kok hucrelerin klonlanmasi yolu ile insan embriyosu olusturulmasinin da
acikhga kavusturulmasi gerektigini hakli olarak vurgulamis olmaktadir. Kanimizca,
Ydénerge bakimindan, amag¢ g6z dnlinde bulundurularak, herhangi bir sekilde insanin
klonlanmasi sonucunu ortaya ¢ikaracak buluslara iliskin patenlenebilirlik yasaginin

s6z konusu oldugu sdylenebilecektir.

(2) insan Tohum Dizini Genetik Kimligini Degistirmeye Yonelik islemler

Ybénerge m. 6.2.b hikmi, insan tohum dizini genetik kimligini degistirmeye
yonelik islemlerin (6jenik olarak adlandirilan ve insan irkini gelistirmeye ydnelik
gerceklestirilen islemlerin) patente konu olmasini yine kamu dizeni ve genel ahlak
ilkeleri temelinde agikga yasaklamis bulunmaktadir. Yine burada da Yonerge’nin s6z
konusu islemlere yonelik ¢calismalari yasaklayamayacagi sadece, patent verilmesini
Onleyebilecegdini vurgulamakta fayda vardir.

Gelecekte bu konuda c¢okga arastirma yapilacagi, hatta genetik kimlik

belirleme yontemlerinin olagan hale gelecegi yoniunde varsayimlar kimi yazarlarca

458 Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubunun insan Kok Hiicre Aragtirmalarinin ve Kullaniminin Etik
Yonleri hakkindaki 15 numarali Gorisu. Opinion No. 15, 14/11/2000, Ethical Aspects of Human Stem
Cell Research and Use, http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-ethics/docs/avis15_en.pdf
(05.05.2017).
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ileri strilmektedir*®.Yénerge m. 6.2.b hikmii, gelecekteki olasi gelismeleri goz ardi
ederek insan tohum dizini tedavi metotlarini patent korumasi kapsami disinda
biraktigi ve bu nedenle ileride sorunlara yol acabilecegi gerekgesi ile
elestiriimektedir*®®. Yoénerge'nin tim tohum dizini genetik kimligi degistirmeye yonelik
islemleri patentlenebilirlik kapsami disinda birakan s6z konusu hikmu asiri tepki
verme olarak da degerlendiriimektedir*®!. Yukarida*®? daha 6nce deginildigi Uzere,
bazi hastaliklara iligkin ¢ekinik genlerin kigiyi baska hastaliklara karsi korudugu,
dolayisiyla, bir hastalik icin tedavi edilen ¢ekinik gen nedeni ile kisinin baska bir

hastaliga yakalanma riskinin artiyor olabilegi ileri strilmektedir4®:,

Sonug olarak, etkisi tam olarak dngérilmeden gelecek nesilleri etkileyebilecek
genetik tedavilere ihtiyatla yaklasiimasi gerektigi ortaya cikmaktadir. Gelecekte,
teknolojinin ilerlemesi ile, genlerin neden olduklari hastaliklar ve sagladiklar faydalar
daha iyi anlasildiginda, her hasta ve hastalik bakimindan bir fayda zarar analizi
yapilarak, gelecek nesilleri etkileyebilecek konularda daha saglkl kararlar verilmesi

mumkin olabilecektir kanisindayiz.

(3) insan Embriyosunun Endiistriyel ya da Ticari Amaglarla

Kullanilmasina Yénelik islemler

Yonerge'nin m. 6.2. ¢ hikmd, insan embriyosunun endustriyel ya da ticari
amaglarla kullanimina yonelik islemlerin patentlenmesini agik bir sekilde yasaklamis
bulunmaktadir. Ancak burada, Yénerge m. 6.2 a ve b hikumlerinden farkli olarak,

embriyonun “endUstriyel ya da ticari amaglarla kullaniminin® patentlenemeyecegi

4% Rifkin, s. 23. Yazar, “ana babalarin, kendi gocuklarinin Gzyapisal 6zelliklerinden bazilarini
tasarlamayi gerceklestirebileceklerini, ismarlama bebeklerin, yirmi birinci ylizyilda 6jenik bir uygarligin
ortaya gikmasini kolaylastirabilecegini” belirterek konuya iliskin endiselerini dile getirmektedir.

460 | ydia Nenow, “To Patent or not to Patent: The European Union’s New Biotech Dierctive”, Houston
Journal of International Law, C. 23, S. 3, 2001, s. 593-594, http://www.hjil.org/articles/hjil-23-3-
nenow.pdf (20.03.2015). Yazara gore, “bilim insanlari ileride belirli tipteki kalitsal hastaliklar igin bir tohum
dizini gen tedavisi metodu gelistirebileceklerdir. Ve s6z konusu tedavi metodu, kalitsal hastaligi olan her
yeni neslin bireysel olarak tedavi edilmesi geregdini ortadan kaldirabilecektir. Hatta etik acidan bu imkan
su an oldugundan daha kabul edilebilir olarak degerlendirilebilecektir. Dolayisiyla, kalitsal hastaliklarin
tedavisi metotlarinin patentlenmesi imkaninin etik kaygilara dayanarak séz konusu hiikiim ile tamamen
yasaklanmis olmasi desteklenmesi zor bir tutumdur. S6z konusu bilimsel gelismeler igiginda yeni bir
hukuki degisiklik yapilmasi, Yénerge'nin yliriirllige girmesi kadar uzun zaman alacaksa, hukukun hasta
insanlarin potansiyel olarak daha iyi bir tedavi almalarini engelleyebilecedi hususu gergek bir olasilik
olarak karsimiza ¢ikmaktadir.” Yazarin endigeleri anlasilabilir olmakla beraber, yeterince bilgi sahibi
olmadan gelecek nesilleri etkileyebilecek genetik degisiklikler yapilmasi 6ngdriilemeyen sakincalari da
beraberinde getirme riski tasidigindan, konuya ihtiyatl yaklagilmasi gerektigi kanisindayiz.

461 Bently ve Sherman, s. 440. Ayni yerde, s6z konusu hikmiin sistik fibroz gibi genetik hastaliklarin
tedavisine engel olabilecegi gerekgesi ile gerici ve dar gorusli olarak da nitelendigi de belirtiimektedir.
462 Bkz. Birinci Bolim, I, C, 4, “Gen Terapisi” basghgi altinda anlatilanlar.

463 Rifkin, s.168-169.
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ifadesi yer almaktadir. Hikme iligskin tartismalar, embriyonun taniminin ne oldugu,
embriyonun kullaniimasinin ve 6zellikle endustriyel ve ticari kullanimin ne anlama
geldigi noktalarinda yogunlagsmaktadir.

Yoénerge'de ve APS’de embriyoya iligkin bir tanim bulunmamaktadir. Cesitli
mahkeme kararlarinda*®* ise embriyoya iligkin patentleme yasaginin, insan onurunun
korunmasi ve ticari kotlye kullanimin 6ntne gecilmesi gerekgeleri ile getirilmis
bulunmasi g6z 6nunde bulundurularak, s6z konusu tanimin genis yorumlanmasi
gerektigi sonucuna variimistir®®®, Buna gore, embriyo insana doniisme kapasitesi olan
hicreler olarak kabul edilmelidir. Bu baglamda dogal olarak meydana gelen
embriyolar yaninda, insan yumurtasina bir yetiskinin genleri enjekte edilerek elde
edilen embriyolar da insana donusme kapasiteleri bulundugu icin hikim kapsaminda
yer almalidir. Hatta bir gesit eseysiz Ureme turl sonucunda olusan embriyolar dahi,
insana donlsme kapasiteleri bulundugu icin Avrupa Adalet Divani tarafindan bu
kapsamda degerlendirilmistir. Sonu¢ olarak, “insana donlisme kapasitesi” kistasi
embriyonun tanimi icin yeterli gérulmustar.

Konuya iliskin diger bir tartisma insan embriyosunun endustriyel ya da ticari
olmayan amaglarla kullanimina iliskin buluglara patent verilebilecek mi sorusu ile
glindeme gelmektedir. Bir trln ya da islem patentleniyorsa, ticari ya da endustriyel
amagla kullanilacaktir denilerek, hikmin bu ifadesinin sakat ve yersiz oldugu
disuncesi akla gelebilecektir. Burada embriyo arastirmalarina daha yakindan
bakmak faydali olacaktir. Embriyoya iligskin arastirmalar yaygin olarak tip bebek
tedavisi nedeni ile s6z konusu olmaktadir. Ayrica, embriyonun kendi sagligi
acgisindan kendisine (embriyoya) yapilan midahaleler s6z konusu olabilmektedir.
Yoénerge, Gerekge m. 42°de bu tlr (embriyonun saghgi i¢in yapilan) islemlerin
patentlenebilir olduguna isaret etmektedir. Hikim uyarinca, “endlistriyel veya ticari
amaclar igin insan embriyolarinin kullanimlari patent verilebilirlikten hari¢ tutulmalidir
ve her hallikarda bbyle bir yasak, insan embriyosuna uygulanan ve bunun igin yararli
olan terapdtik veya teshis amacgh buluglari etkilemez”. Dolayisiyla, insan
embriyolarinin endustriyel ve ticari amaglarla kullaniminin patentlenmesine iligkin
yasak, bir embriyoya uygulanan ve s6z konusu embriyonun kendisi i¢in faydali olan
teshis ve tedavi amaci gliden buluglar bakimindan gecerli olmayacaktir?e®.

Yonerge’nin yasalasma sureci incelendiginde, konuya iliskin hukmun degisiklige

464 EPO Genigletilmis Temyiz Kurulunun “Wisconsin Alumni Research Foundation” Karari (G 2/06) ve
Avrupa Adalet Divani “Brustle” Karari (C-34/10).

465 Bentley ve Sherman (2014), s. 523.

466 Avrupa Patent Ofisi (EPO), Guidelines for Examination in the European Patent Office, Kasim
2015, Bélum G, Kisim 2, Madde 5.3 List of Exceptions,(iii), (b).
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ugramis oldugu gorilmektedir. Onceki metinde sadece ‘“insan embriyosunun
kullanimi” ifadesi yer alirken, Konseyin degisikligi ile endustriyel ve ticari kullanim
ibarelerinin eklendigi anlasiimaktadir. S6z konusu degisikligin gerekgesini ise,
embriyo yararina tanisal ve tedaviye iligkin buluslarin patent sistemi disinda
birakiimasi ihtimaline iliskin kayginin olusturdugu belirtiimektedir*®’. Hatta ayni
gerekge ile Gerekge No. 42'nin Yonerge'ye eklenmis oldugu agiklanmaktadir4®,

Bunun disinda embriyo ¢alismalari, embriyoda yer alan kdk hicreler nedeni
ile dnem kazanmistir. Zira kok hicreler cogalarak her tir hiicreye doénisme
kapasitesine sahiptirler ve bu nedenle tipta yeni kapilar agmaktadirlar. Soéyle ki kok
hicreler cogaltilarak 6rnedin bir organa ya da dokuya donustirulebilmekte, boylece,
bir organini kaybeden ya da yanik gibi durumlarda doku kaybina ugrayan hasta igin
organ ya da doku nakli icin kaynak olusturulabilmektedir. Her ne kadar kok hiicreler
embriyo disinda da bulunabilse de “embriyonik kok hlicreler’ yapilan ¢alismalarin
gercgeklestirimesinde daha verimli sonuclar verdikleri saviyla tercih edilmislerdir.
Ancak embriyo disinda, 6rnegin kordon kaninda, diste ve kemikte kok hucrelere
rastlanmaktadir.

Embriyonik kok hicreler hakkinda uygulamaya yol gdsterici olarak Avrupa
Bilim ve Teknoloji Etik Grubu ve Avrupa Komisyonu goéruslerine bakmakta fayda
vardir.

Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubu 16 numarali gortisiinde*®®, insan hiicresi
icin patent verilmesinin tamamen yasaklanmasinin kamunun (6zellikle de hastalarin)
cikarina aykiri olacagini ve Avrupa Birligi'nin Yonerge’'de belirtilen tercihleri ile de
bagdasmayacagini belirtmistir. Etik Grup, degdistirimemis izole kdk hucrelerin ise,
urtn olarak patent verilebilmesi icin 6zellikle endustriye uygulanabilirlik gibi gerekli
yasal kosullari tagsimadigini belirtmigstir. Etik Grup ayrica, s6z konusu izole hlcrelerin,
izole edildikleri insan viicudu, fetlis ya da embriyoya ¢ok yakin olduklarindan, bunlarin
patente  konu olmalarinin, insan  vicudunun ticarilestiriimesi  olarak
degerlendirilebilecegini vurgulamigtir. Etik Gruba goére degistiriimemis kok hicre

dizileri tespit edildiginde, patentlenebilir bir Grlin olarak degerlendirilebilmeleri ¢ok

467 19/98 sayili, 26 Subat 1998 tarihli Konsey Ortak Tutumu, 1 Nisan 1998 tarihli Avrupa Toplulugu Resmi
Gazetesi'nde yayinlanmistir. (Common Position (EC) N° 19/98, Official Journal of the European
Communities, 8 April 1998, C110/17 - C110/34), s. C110/30, paragraf 37.https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:51998AG0408(02)&from=EN (11.07.2017).

468 19/98 sayili, 26 Subat 1998 tarihli Konsey Ortak Tutumu, s. C110/30, paragraf 37.

469 Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubunun insan Kék Hiicrelerine iliskin Buluglarin Patentlenmesinin
Etik Yonleri hakkindaki 16 numarali Gorisu. Opinion no: 16, 07/05/2002, Ethical aspects of patenting
inventions involving human stem cells, http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-
ethics/docs/avis16_en.pdf (30.04.2017). Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s.
93’de Etik Grubun 16 numaral gérisi hakkinda bilgi verilmektedir.
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zordur. Zira degistirimemis kok hicre dizileri gergekten spesifik bir kullanima sahip
degildir, ancak ¢ok genis belirsiz potansiyel kullanim alanlarina sahiptir. Dolayisiyla,
bdyle degistiriimemis kok hicre dizilerinin patentlenmesi, ¢ok genis kapsaml
patentlere yol agacaktir. Sadece in vitro*’® islem goren ya da genetik olarak
degistirilerek spesifik endustriyel uygulama igin gerekli karakteristigi edinen kok hicre
dizileri patent verilmesi igin gerekli yasal kosullari saglamis olacaklardir. Etik Grubun
g6rist dogrultusunda insan koék hicresi iceren usullere patent verilmesi agisindan,
patent verilebilirlik kosullarini saglamak kaydiyla (yenilik, bulus basamagi ve
endustriye uygulanabilirlik kosullari), herhangi 6zel bir etik engel s6z konusu degildir.
Etik Grup, insan kok hicrelerinin kaynaginin canli ya da merhum yetiskin insan
olabilecegi gibi embriyonik ya da fetal kok hicreler de olabilegini ve kaynagin etik
acidan buyuk onem arz ettigini belirterek, s6z konusu kaynagin patent basvurusunu
yapan tarafindan mutlaka aciklanmasi gerektigini vurgulamistir. Etik Grup 15
numarali Goéristine de atif yaparak®’?, insan embriyosunun kullaniimasina iliskin
olarak 6zel dikkat gerektiren glicli etik kaygilar bulundugunu hatirlatmis, Yonerge'de
de s6z konusu kaygilarin ticari ve endustriyel amagli kullanimin kamu yarari ve genel
ahlaka aykiri kabul edilerek yasaklanmasi ile yansitildigini belirtmistir. Etik Grup,
insan embriyonik kokenli degistiriimemis kok hucrelerin, genetik olarak degistirilmis
kok hlcre dizilerine veya spesifik terapétik veya diger kullanimlar igin spesifik
ayristiilmis  kdék hlicre dizilerine donUsturiimesine izin  veren buluslarin
patentlenmesinin, patentlenebilirlik kriterlerini yerine getirdigi surece ve yukarida
belirtilen etik ilkelere uygun olarak hazirlanmig olmak kosuluyla etik olarak kabul
edilebilir oldugunu ifade etmisgtir.

Etik Grup Yonerge 7. maddesine gore kendisinin genel olarak biyoteknolojinin
etik yonlerini degerlendirmekle yukimlu oldugunu ancak bunun yani sira somut
patent bagvurulari sirasinda da etik ydnlerin de@erlendiriimesine ihtiyac
duyulabilecegini belirterek s6z konusu ihtiyacin kargilanabilmesi igin, ulusal patent
ofislerinin ve EPO gibi kurumlarin bagimsiz uzmanlardan olusan danigsma kurullari

olusturmasinin yerinde olacagi tavsiyesinde bulunmustur.

470 |n vitro iglem: Test tlpl, kdltir tipl gibi organizma digi alanlarda gergeklesen islem ya da
biyokimyasal reaksiyon. (In vitro: Refers to cells growing in culture, or a biochemical reaction occurring
in a test tube)Tanim igin bkz. Euro Term Bank, http://www.eurotermbank.com/search.aspx?text=in%20v
itro&langfrom=en&langto=en%20fr%20de&where=etb%20extres&advanced=false#pos%3D2
(05.03.2015).

471 Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubunun insan Kék Hiicre Aragtirmalarinin ve Kullaniminin Etik
Yonleri hakkindaki 15 numarali Gorisu. Opinion No. 15, 14/11/2000, Ethical Aspects of Human Stem
Cell Research and Use, http://ec.europa.eu/archives/bepal/european-group-ethics/docs/avis15_en.pdf
(05.05.2017).
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Etik Grup, degistiriimemis insan kdk hicre dizileri igin bir halka agik AB Sicili
olusturularak bu kayitlarin hem embriyonik kok hiicre hem de embriyonik tohum hicre
dizileriyle ilgili bilgileri icermesi gerektigini ve s6z konusu sicilin amacinin seffafigin
saglanmasi ve bdylece arastirma toplulugu tarafindan daha ileri arastirmalar igin
gerekli biyolojik materyale erisimin kolaylastiriimasi olacagini ifade etmektedir.

Etik Grup patentler ve saglik hakkina erigim iligkisine de deginerek, “zorunlu
lisansin”, genis kapsamli ve teshis ve tedaviyi 6nleyecek nitelikte yanlis uygulanan
patentler bakimindan Uye Ulkelerce etkin bicimde kullaniimasinin 6nemini
vurgulamaktadir. Etik Grup Yoénerge'nin 16. maddesi ile 6ngoruldigu Uzere biyo-
patentleme sirecinin degerlendiriimesinde, 6zellikle yiksek maliyetli teshis ve tedavi
uranlerine adil ve esit erisim bakimindan, patentlerin ilerideki arastirmalara ve saglik
hizmetlerine erisimine iliskin olan sonuglarina 6zel dikkat gosterilmesi gerektigini
vurgulamaktadir.

Etik Grup “donérin bilgilendirilmis onami” konusuna da deginerek, bagislanan
hlcreler bir patent basvurusunun parcgasi haline geldiginde, dondrlerin patentlenme
olasiligi hakkinda bilgilendiriime ve bu tur bir kullanimi reddetme haklari oldugunu
vurgulayarak, adil bir tazminat disinda donérlere insan vicudunun ticarilestiriimesi
yasagina aykiri herhangi bir 6dul verilmemesine dikkat edilmesi gerekliligini
hatirlatmistir.

Avrupa Komisyonunun, konunun etik yonunu incelemis olan 2002 tarihli Etik
Grup Gorusleri haricinde, biyoteknolojik buluslarin korunmasi hakkindaki 98/44/AT
saylil Yonerge m. 16 hikmine (Avrupa Komisyonunun Yénerge'ye iliskin hazirlamasi
ongorulen rapolara iligkin hukum) dayanarak hazirlanmis 4 ayri raporu mevcuttur.
2002 tarihli ilk rapor Yonerge'nin 16.b maddesine istinaden hazirlanmigtir®’2,
Yénerge’nin m. 16.c hikmine istinaden ise U¢ ayri rapor hazirlanmistir; bunlar
10.10.2002 tarihli ilk rapor, 18.07.2005 tarihli ikinci rapor ve Mayis 2016 tarihli Gg¢lincu
rapordur. Komisyon oOzellikle ikinci ve Uguncli raporlarinda kok hucrelere iliskin

aciklamalarda bulunmustur.

472 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu — 98/44 Sayili Yonerge m. 16(b) ile
Ongériilen Patent Verilebilecek Konulara lliskin Yayinlanamayan ya da Geg Yayinlanan Temel Genetik
Muhendisli§i Arastirmalan  Uygulamalarini Degerlendiren Komisyon Raporu - Report from the
Commission to the European Parliament and Council - an assessment of the implications for basic
genetic engineering research of failure to publish, or late publication of, papers on subjects which could
be patentable as required under Article 16(b) of Directive 98/44/EC on the legal protection of
biotechnological inventions. (SEC 2002 (50)), COM/2002/0002 Final.
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1433081045790&uri=CELEX:52002DC0002
(18.04.2015).
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Avrupa Komisyonu, 2005 tarihli Raporu’nda*”® insana doniisebilen totipotent
kok hucre ile donlisim yetenegdi bulunmayan pluripotent kok hicreler arasinda bir
sinir gizmistir. Komisyon Raporu’na gére Yonerge totipotent kok hicreler bakimindan
aciktir. Zira bu tirdeki her hiicre kendi kendine insana dénusebilir ve Yonerge madde
5(1) uyarinca olusum ya da gelisiminin herhangi bir agamasinda insan vicudu
patentlenemez. Pluripotent embriyonik kok hucreler bakimindan durum daha
karmasiktir ve Komisyon bu asamada daha fazla dizenleme yapmak i¢in erken
oldugu degerlendirmesinde bulunmustur*’,

Haziran 2005'de EPO (Avrupa Patent Ofisi) insansal embriyonik kok hiicrelere
patent verilmesi hakkinda bir moratoryum (erteleme - dondurma) ilan etmistir*’>. EPO
baskani Alain Pompidou, politik seviyede c¢ozilememis olan ¢ok fazla etik yén
bulundugunu aciklamistir*’®. 27 Ekim 2005de EPO biyoteknolojik buluslar
bakimindan 98/44/AT sayili Yoénerge'yi 1999 vyilindan beri takip ettiklerini
hatirlatmistir*’’. 21 Nisan 2006'da EPO Teknik Temyiz Kurulu, 6ntine gelen ilgili bir
davaya iligkin sorulari Genigletilmis Temyiz Kuruluna sevk etmistir*’8. 25 Kasim 2008
tarihinde Genigletilmis Temyiz Kurulu konuya iliskin kararini vermistir’®. Buna gore,
Avrupa Patent Sozlesmesi Uygulama Kurallari 28 numarali hiikmii#*®° uyarinca, insan
embriyosunun ticari ya da enduistriyel amaglarla kullanimi Avrupa Patent S6zlesmesi
m. 53 (a) hUkmiini*8! ihlal edecegdinden, sadece insan embriyosunun imhasi suretiyle
hazirlanabilen Urinlere iliskin patent verilmesi yasak oldugundan, talep
reddedilmelidir*é2,

473 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu — Biyoteknoloji ve Genetik
Mihendisligi Alanlarinda Patent Hukukunun Gelisimi ve Uygulamasi. Commission of the European
Communities, Report from the Commission to the Council and the Europen Parliament. Development
and Implicaitons of Patent Law in the Field of Biotechnology and Genetic Engineering (SEC (2005) 943),
Brussels, 14 July 2005, COM 2005, 312  final. http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:52005DC0312 (20.03.2015)

474 Ad1 gegen Komisyon Raporu, s. 6.

475 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 94.

476 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 94.

477 Basin agiklamasinda EPO, biyoteknolojik buluslarin patentlenmesine iliskin olarak ihtiyatli bir
yaklasim izlediklerini vurgulamistir. Ozellikle insan kaynakli embriyonik kdk hiicreler bakimindan tutucu
(sinirlayici) bir yaklasima sahip olduklarini ve su ana kadar bu konudaki basvurularin reddedilmis
oldugunu belirtmistir. Ayrica, bu konuda patent verilmesi s6z konusu olsa dahi herkesin patentin iptali
icin suresi icinde basvuruda bulunabilecegini hatirlatmistir. http://www.portal-
lusofonia.org/component/option,com_docman/task,doc_view/gid,26/Itemid,34/ (27.03.2015).

478 Overwalle, Biotechnology and Patents: Global Standards, s. 94.

479 Genigletilmis Temyiz Kurulu Karari (Decision of the Enlarged Board of Appeal), G 2/06, Avrupa Patent
Ofisi Resmi Gazetesi (Official Journal EPO), R.G.T. Mayis 2009, s. 306-332.

480 Avrupa Patent S6zlesmesi, Uygulama Yonetmeligi Kural 28: “Madde 53 (a) uyarinca, Avrupa Patenti
biyoteknolojik buluslar bakimindan o6zellikle asagidakilerle ilgili olarak verilemez: ..... (c) insan
embriyolarinin endustriyel ya da ticari amaglarla kullanimi”. (EPC, Implementing Regulation Rule 28).
http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/epc/2013/e/r28.html (20.03.2015).

481 Avrupa Patent Sézlegsmesi'nin kamu dlzeni ve genel ahlaka iliskin maddesidir.

482 Genigletilmis Temyiz Kurulu Karari (Decision of the Enlarged Board of Appeal), G 2/06, Avrupa Patent
Ofisi Resmi Gazetesi (Official Journal EPO), R.G. T. Mayis 2009, s. 306-332.
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Asagida ayrinitili olarak incelenen 17 Mayis 2016 tarihli Uzman Grubu
Raporu’nun*®, insan kok hucrelerinin patentlenebilecegine iligkin alt raporunda
embriyonik kok hiicreler konusu ele alinmis ve “insan embriyosu” tanimi konusundaki
tartismaya deginilmistir. Uzmanlarin ¢ogunlugu, her ne kadar Yonerge'de insan
embriyosuna iligkin bir tanim bulunmasa da AB Adalet Divani kararlari ile konuya
aciklik getirilerek “kendiliginden insana doénlsme kapasitesi bulunan hicrelerin”
patentlenemeyecegi ortaya kondugundan herhangi bir yasal degisiklie gerek
bulunmadigi kanisinda olduklarini belirtmigler, 15 kisilik uzman gruptan 13 Uye
herhangi bir eyleme gerek bulunmadigi yéninde oy kullanmislar, 2 Uye ise
Komisyonun agciklayici bir ifadesinin gerekliligini savunmuslar, bu mimkin degilse
yasal duzenleme ile konuya aciklik getirilmesi gerekliligini 6ne strmuslerdir.

Konuya ilisikin diger bir sorun “endustriyel ya da ticari amacla kullanma”
teriminden ne anlasiimasi gerektigi hususudur. Bristle Davasinda*®* Adalet Divani
endustriyel ya da ticari amacla kullanmaya iliskin patentlenebilirlik yasaginin bilimsel
arastirmalar da kapsayacak sekilde anlasilmasi gerekti§i sonucuna varmistir.
Mahkemeye gore, Yonerge'nin 6. 2 (c) Maddesinde belirtilen endustriyel ve ticari
amagclar i¢in insan embriyolarinin kullanimi ile ilgili patent verilebilirlik yasagi, insan
embriyosunun bilimsel arastirma amaglari igin kullanimini da kapsamaktadir, sadece
insan embriyosuna uygulanan ve onun igin yararh olan terapdtik veya teshis amagli
kullanim patentlenebilir kabul edilmelidir. Uzman grup ise raporunda (¢cogunluk
gorusu) Adalet Divanrnin bu yaklasimina katilmayarak, Yonerge'nin ilk taslaginda
embriyonun “herhangi bir kullanimi” terimi kullaniimigken, son halinde, “endistriyel ve
ticari amacla kullanimi” ibareleri tercih edildiginden, yasa koyucunun bahsedilen
geniglikte bir yorumu amaglamadigini ileri stirmUstir®,

ilgili raporda ayrica Yénerge m. 6 (c) hilkmiinde yer alan “kullanma” teriminin
anlamina iligkin tartismada ise ¢ogunluk goériusinde, “insan embriyosunun imhasini
gerektiren islemler icin kullanma” kapsam disi kabul edilerek, imhanin gerekli
olmadigi iglemlerin Yonerge kapsaminda patentlenebilir olarak dederlendirilebileceqi

ifade edilmigtir. Azinhk gortsu ise, insan embriyosunun herhangi bir sekilde

483 Biyoteknoloji ve genetik miihendislik alaninda patent hukuku geligmelerine ve uygulamalarina
iliskin Uzman Grup Final Raporu, 17 Mayis 2016. Final Report of the Expert Group on the development
and implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, 17 May 2016
(E02973). iigili Rapor igin bkz. http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/
16686/attachments/1/translations (20.07.2016).

484 Avrupa Adalet Divani Brustle/ Greenpeace Karari, C-34/10 Brustle - Greenpeace, 18 Ekim 2011,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010CJ0034&from=EN
(11.07.2017).

485 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 151.
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kullaniminin (tani ve tedavi amaci tagimadigi sirece) patentlenemez kabul edilmesi
gerektigini savunmusglardir.

Uzun tartismalar ve farkh rapor ve kararlarin ardindan varilan nokta, insan
embriyosunun, insana doénusme kapasitesi olan hlcreleri ifade ettii ve insan
embriyosunun imhasini gerektirecek herhangi bir bulusun patentlenemeyecegidir*®.
Yalnizca embriyonunun bizzat kendisi i¢in faydal olan tani ve teshise yardimci
buluslar bakimindan patent verilebilmesi s6z konusu olabilecektir. Dolayisiyla insan
yumurtasi, fertilizasyonu sonrasinda imhasini gerektiren bir bulusla patente konu
olamayacaktir. Varilan nokta, insan embriyosunun ticarilestiriimesinin 6ntine gegilmis
olmasi bakimindan etik kaygilari giderir niteliktedir. Ancak, bu g¢ercevede birgok
hastaligin tedavisi ile sonuglanabilecek embriyonik kok hlcre arastirmalarinin da
online gegilmis olabilecektir’®”. AB disinda, mevzuati uygun olan Ulkelerde s6z
konusu arastirmalara patent verilmesine devam edebilecektir. Ancak, AB agisindan
insan onurunun ve butunligundn korunmasina iliskin olarak verilen en tereddutli
karar bu olabilir, zira terazinin diger ucunda, tedavi olmayi bekleyen sayisiz hasta ve
hastalik bulunuyor olabilir. Yine de insan embriyo tarlalarinin yaratiimasini (simdilik)
Onledigi icin karara katilmamak elde degildir. Olmasi gereken hukuk agisindan
yaklasirsak, insan kaynakl biyoteknolojik buluslarin kamu erki ya da uluslararasi
kuruluglarin siki denetimi altinda yapilmasi ve érnegin tip bebek yapimi igin meydana
getirilen embriyolarin“® iglemden artanlarinin dogrudan imhasi yerine, arastirmalarda
kullanilmasina ve patente konu olmasina izin verilmesi disindlebilirdi. Ancak, bdyle
bir aragtirmaya patentlenebilme kapisi bir kez acildiginda, teknolojinin nereye kadar
kamu denetimine tabi kilinabilecedi tereddit uyandiran bir soru olarak karsimiza

¢ikmaktadir.

486 Avrupa Adalet Divani 18 Aralik 2014 tarihli, C-364/13 sayili Karari uyarinca, 98/44/AT sayill Yonerge
m. 6.2.c hukmuU su sekilde yorumlanmalidir; bélinmesi ve ilerideki gelisimi partenojenez ile uyariimig
fertilize olmamig insan yumurtasi eger guncel bilimsel gergekler 1s1ginda kendiliginden insana déntiigsme
kapasitesini barindirmiyorsa, isbu diizenleme anlaminda insan embriyosu olarak kabul edilemez. Giincel
bilimsel gercekler 1s1§inda kendiliginden insana donlisme kapasitesini barindirip barindirmadigi
hususunu belirlemek ise ulusal mahkemenin goérevi dahilindedir.
http://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=160936&pagelndex=0&doclang=en&
mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=430978 (20.03.2015).

487 Ancak, 2011 yilinda yayinlanan ilging bir aragtirmaya gore ise, embriyonik kok hiicre galigmalari,
sanilanin aksine yetiskin kok hicreleri kadar verimli sonu¢ vermemektedir. Justo Aznar, Jose Luis
Sanchez, “Embryonic Stem Cells: Are Useful in Clinic Treatments?”, J Physiol Biochem, S. 67, 2011, s.
144 .https://lwww.academia.edu/11447206/Embionic_stem_cell_clincs_uses_give_more_problems_and
_kill_embyons (25.03.2015).

488 T{irk Hukuku kapsaminda, Uremeye Yardimci Tedavi Uygulamalari ve Uremeye Yardimci Tedavi
Merkezleri Hakkinda Yonetmelik m. 20/5 uyarinca, kullaniimayan embriyolar ya derhal imha edilmekte
ya da en fazla 5 yil sure ile saklanmak tizere dondurulmaktadir. Bes yildan fazla saklanmasi Bakanligin
iznine tabidir. iIgiIi Yénetmelik icin bkz. R.G. T. 30.09.2014, S. 29135.
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Yonerge m. 5 ve m. 6 cergevesinde insan kaynakli biyolojik materyalin
patentlenebilirligi hakkinda sonu¢ olarak sunlar sdylenebilir: 1. Olusumunun ve
gelisiminin herhangi bir asamasinda insan kaynikli biyolojik materyal patentlenemez.
2. izole edilen ya da yeniden Uretilen insan kaynakli biyolojik materyal dogada
bulunanla ayni olsa da patentlenebilir. 3. Patentlenebilirlik icin patent bagvurusu
sirasinda endustriyel kullanimin belirlenen standartlara uygun olarak ifsa edilmesi
kosulu aranacaktir. 4. Ticari kullanimlari kamu yarari ve genel ahlaka aykirilik teskil
edebilecek buluslar patentlenemeyecektir. 5. Ozellikle, insan klonlanmasina yonelik
islemler, insan tohum dizini genetik kimligini degistirmeye yonelik islemler ve insan
embriyosunun endustriyel ya da ticari amaglarla kullanimina yoénelik islemler
(embriyonun imhasini gerektiren islemler hicbir sekilde patentlenemeyecegi gibi,
embriyonunun bizzat kendisi i¢in faydali olmayan islemler de) kesinlikle

patentlenemeyecektir.

B. Avrupa Komisyonu’nun Bilim ve Yeni Teknolojiler Etik Grubu

Yoénetmeligin, “Patentlenebilirlik” baghkli birinci kisminin son hilkm( olan m. 7
hikm(, Avrupa Komisyonu’'nun Bilim ve Yeni Teknolojiler Etik Grubu (Etik Grup)
hakkindadir. Hukim, oldukga kisadir ve Etik Grubun biyoteknolojinin tim etik
yonlerini degerlendirmekte oldugunu vurgulamaktadir. 20 Kasim 1991'de, Avrupa
Komisyonu, Biyoteknolojinin Etik ilkeleri Uzerinde Danismanlar Grubu olusturarak
Topluluk arastirma ve teknolojik gelisme politikalar icin karar verme slrecine etigi
dahil etmeyi kararlastirmisti. Komisyon, 16 Aralik 1997 tarihinde, Grubun adini, Bilim
ve Yeni Teknolojilerde Etik Grubu olarak degistirerek, Grubun gdérev alaninin bilim ve
teknolojinin tim alanlarindaki uygulamalari kapsayacak sekilde genigletiimesi karari
aldi. Etik Grubun goérevi 2010/1/AB sayili Komisyon Karari ile yenilenmigsti. Son olarak
2016/835/AB sayili, 25.05.2016 tarihli Komisyon Karari ile Etik Grubun gérev suresi
5 yil daha uzatilmis ve gruba yeni Uyeler atanmistir.

Yonerge’nin hazirlanma asamasinda olusan etik kaygilarin giderilmesi ve etik
hikimlerin Yénerge'ye dahil edilmesinde, Etik Grubun caligmalarinin katkisinin
blyiik oldugu belirtimektedir*®. Hatta Etik Grubun raporlari sayesinde Yonerge’'nin
kabul edilebildigi ileri siriimustar. Yonerge, Gerekce kismindaki gdnderme (Gerekge
no.44) disinda, dogrudan 7. maddesini Etik Gruba hasrederek, s6z konusu grubun

calismalarina verdigi 6nemi vurgulamistir. Ancak, Etik Grubun Avrupa Birligi

489 Busby ve digerleri, s. 803, 805.
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Organlari nezdindeki statisu tartisiimig ve Grup gereginden fazla etkin oldugu
gerekgesi ile doktrinde elestirilmistir**®,

Yonerge Gerekge no. 44 ile Etik Grubun belirili bir patent verilmesi islemlerine
iliskin olarak degil, temel etik prensiplere iliskin gérevli bulundugu hususuna agiklk
getirilmistir. Buna gore, Etik Grup, biyoteknolojinin tim etik yonlerini degerlendirirken,
s6z konusu Gruba, sadece biyoteknolojinin, patent hukuku konusunda danisildigi yer
de dahil olmak lizere, temel etik ilkeler diizeyinde danisilabilecektir®®.

Etik Grup ginimize degin biyoteknolojik buluslarin patentlenmesine iligkin
¢cok sayida goris bildirmistir. Bunlardan tarih siralamasina gére en énemlileri, 2002
tarihli insan kaynakli kék hicreleri iceren buluslarin patentlenmesinin etik boyutuna
iliskin 16 numarali“®2, 2008 tarihli gida temini i¢in hayvan klonlanmasinin etik
boyutuna iliskin 23 numarali“®®, 2008 tarihli tarimsal teknolojilerdeki modern
gelismelerin etik boyutuna iliskin 24 numarali*®*, 2009 tarihli sentetik biyoloji etigine
iliskin 25 numarali*®® gortslerdir. Ayrica Etik Grubun yeni bir teknoloji olan ve genlerin

onceki tekolojilere oranla ¢ok daha hizli ve kolay dizenlenmesini saglayan Gen

490 Busby ve digerleri, s. 803-842.

491 56z konusu agiklamanin getiriimesine iliskin olarak Konsey Ortak Tutumu’nda (26 Subat 1998 tarihli,
19/98 sayili), bu Grubun yalnizca biyoteknolojinin temel etik ilkeler diizeyinde degerlendirilecegi
durumlarda gorevli oldugu, Grubun belirli bir patent verme proseduriine dahil olma olasiligindaki tim
sUpheleri ortadan kaldirmak igin yeni bir gerekge (resital) eklenmesi gerektigi belirtimektedir. Bkz. 19/98
saylll, 26 Subat 1998 tarihli Konsey Ortak Tutumu, 1 Nisan 1998 tarihli Avrupa Toplulugu Resmi
Gazetesi’nde yayinlanmistir. (Common Position (EC) N° 19/98, Official Journal of the European
Communities, 8 April 1998, C110/17 - C110/34), s. C110/31, paragraf 40.
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:51998AG0408(02)&from=EN
(11.07.2017).

492 Avrupa Bilim ve Teknoloji Etik Grubu 16 numarali goriigii. Opinion no: 16, 07/05/2002, Ethical aspects
of patenting inventions involving human stem cells, http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-
ethics/docs/avis16_en.pdf (30.04.2017).

498 Qpinion no. 23 - 16/01/2008 - Ethical aspects of animal cloning for food supply,
http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion23_en.pdf
(01.05.2017).

494 QOpinion no. 24 - 17/12/2008 - Ethics of modern developments in agricultural technologies,
http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-ethics/docs/publications/opinion24_en.pdf
(01.05.2017).

495 Opinion no. 25 - 17/11/2009, Ethics of Synthetic Biology,
http://ec.europa.eu/archives/bepa/european-group-ethics/docs/opinion25_en.pdf, (01.05.2017).
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Dizenleme teknigi (Gene Editing) hakkinda 2016 tarihli bir Bildirgesi‘®® de
mevcutturt®’,

Etik Grubun Goérls ve Bildirgelerine genel olarak g¢alisma igersinde ilgili
basliklarda yer verildiginden s6z konusu yayinlar burada tekrar incelenmeyecektir.
Yalniz “Sentetik Biyoloji Etigi” konulu Gorus’e bagka bir yerde deginilmediginden
burada kisaca deginmekte fayda vardir.

Biyoteknolojinin bir alt dali olarak siniflandirilabilecek sentetik biyolojide*®,
belirli bir canlidaki belirli bir genin degistiriimesi degil, bir canlinin bitin olarak ortaya
cikariimasi s6z konusu olmaktadir. Etik Grup, Sentetik Biyoloji Etigi konulu 25
numarali Gértsunun, “Patentleme ve Ortak Miras” baslikl kisminda, halkin sentetik
biyoloji sonuglarina en uygun yollarla ulasmasini saglamak igin goérusmelerin
baslatiimasini 6nermekte, patent basvurulari tarafindan giindeme getirilen genel etik
konularin patent tahsis sisteminde dogru bir sekilde ele alinmasi gerektigini de
vurgulamaktadir. Etik Grup, AB patent hukuku sisteminin, patentlerle ilgili etik
sonugclarin degerlendiriimesi icin kendisini (Etik Grubu) organ olarak tanimlamakta
oldugunu hatirlatmakta, Avrupa Patent Organizasyonunu ve ulusal patent ofislerini,
AB Yoénergesi 98/44’de yer alan 7. maddeyi dikkate alarak bu maddeyi uygulamaya

Israrla davet ettigini ifade etmektedir.

C. Korumanin Kapsami

Yoénerge’nin  ikinci  bolimu  “Korumanin  Kapsami” bashgl altinda

dizenlenmistir ve 8 ila 11. maddeleri kapsamaktadir.

4% European Group on Ethics in Science and New Technologies, Statement on Gene Editing,
11/01/20186, https://ec.europa.eu/research/ege/index.cfm,
https://ec.europa.eu/research/ege/pdf/gene_editing_ege_statement.pdf#view=fit& pagemode=none
(05.02.2016). 2016/835 sayili Etik Grup Goérev Suresinin Yenilenmesine iligkin Komisyon Karari m. 5/ (9)
hikmi uyarinca “operasyonel sartlar, belirli bir konudaki tavsiyenin bir Gortistin kabuliinden daha hizl
verilmesini gerektiriyorsa, kisa bildirgeler veya diger analiz bigimleri sunulabilir’, Commission Decision,
2016/835 of 25 May 2016 on the renewal of the mandate of the European Group on Ethics in Science
and New Technologies, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016D0835&from=EN (01.05.2016).

497 Etik Grubun 2010-2016 vyillari arasinda yayinlanan Gorls ve Bildirgelerine ulagsmak igin bkz.
https://ec.europa.eu/research/ege/index.cfm (01.05.2017). Etik Grubun 2010 yilina kadar yayinlanmis
olan Gorus ve Bildirgelerine ulasmak icin bkz.
http://ec.europa.eu/archives/bepal/european-group-ethics/publications/opinions/index_en.htm
(01.05.2017).

498 Bir tanima gore "Sentetik biyoloji, biyolojik temelli pargalari, yeni cihazlari ve sistemleri tasarlamayi,
ayrica mevcut, dogal biyolojik sistemleri yeniden tasarlamayir amaclar.” Tanim icin bkz. Aljaz Nose, The
Impact of Patenting on Synthetic Biology Inventions, Tilburg, Haziran 2010, (Yayinlanmamis Yuksek
Lisans Tezi) http://arno.uvt.nl/show.cgi?fid=106288 (01.05.2017).
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Ybénerge m. 8.1 hikmU uyarinca, “bulugun sonucu olarak 6zel karakteristik
Ozelliklere sahip olan biyolojik materyale iligkin verilen patentle saglanan koruma, séz
konusu biyolojik materyalden ayni ya da farkl formlardaki ve ayni karakteristik
Ozelliklere sahip olmak lizere yayilma ya da ¢ogalma yoluyla tiretilmis herhangi bir
biyolojik materyale kadar uzanir.”

HUkim Ozetle, bir biyolojik materyale iliskin olarak verilen patentin, ayni
Ozellikleri tasimak kosuluyla, o biyolojik materyalden turetilen ayni ya da farkl
formlardaki diger biyolojik materyalleri de kapsadigini 6ngérmektedir.

Yoénerge m. 8.2 hikmu ise usul patentlerine iliskindir. Hikim uyarinca, “bir
bulusun sonucu olarak ortaya ¢ikan belirli karakteristik 6zelliklere sahip bir biyolojik
materyalin olusumunu saglayan usule iliskin verilen patent korumasi, o usulle
dogrudan elde edilen biyolojik materyale ve bu biyolojik materyalden ayni ya da farkii
formlardaki ve ayni karakteristik 6zelliklere sahip olmak lizere yayilma ya da cogalma
yoluyla tiretilmis herhangi bir biyolojik materyale kadar uzanir.”

Diger bir deyisle, verilen bir usul patenti, o usulle meydana getirilen biyolojik
materyali ve s6z konusu biyolojik materyalden turetilmis ayni karakteristik 6zelliklere
sahip ayni ya da farkli formdaki diger biyolojik materyalleri de kapsayacaktir. Burada
Yoénerge’nin TRIPS m. 34 hukmune atif yapan 54 no.lu gerekgesini de hatirlamakta
fayda vardir. TRIPS m. 34 usul patentleri bakimindan ispat ylkl hususunu
dlzenlemekte, hikim 6zetle belirli bir GrinGn patentli bir usulden farkli bir usulle elde
edilmis oldugunun ispatinda ispat yukindn yeni bir usulle Gretim yaptigini iddia eden
tarafta olacagini 6ngérmektedir?®°.

Yénerge m. 9 hukmi uyarinca ise, “genetik bilgi tasiyan ya da genetik bilgiyi
kapsayan bir bulug s6z konusu oldugunda, s6z konusu bulusa iliskin patent korumasi
Yénerge m. 5.1 hiitkmii sakli kalmak kosuluyla, (riindin dahil edildigi ve genetik bilginin
dahil oldugu ve fonksiyonunu yerine getirdigi her tir materyale kadar uzanir.”
Goruldugu Uzere, Yonerge m. 9 hukmu oOzetle, m.8 hikmindekine benzer bir
korumanin genetik bilgi tagiyan biyolojik materyaller igin verilen patentler hakkinda da
(m. 5.1 hikmu sakh tutuldugundan, olusumunun ve gelisiminin herhangi bir
asamasindaki insan vicudu hari¢ olmak uzere) gegerli oldugunu vurgulamaktadir.

Yonerge m. 8 ve 9 hukumleri, biyolojik materyallerle ilgili saglanan patent

korumasinin kapsamini, bulus sahibinin dahi ongdremeyecegi alt uygulamalari

499 Benzer bir hilkim milga Patent KHK m.84/II'de de bulunmaktaydi. SMK ise ayni yondeki bir
dizenlemeyi m. 141/ (2) de 6ngérmektedir.
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kapsayabilecek genislikte tuttuklari gerekgesi ile elestiriimektedir®®, 0!, Burada patent
hakkinin kapsami bakimindan klasik genis “mutlak koruma” rejiminin mi yoksa sinirli
“‘amaca bagli koruma” rejiminin mi gecerli olacagi sorusu tekrar gindeme
gelmektedir®®?,

Doktrinde, Yonerge m. 9 hukmundn 6ngoérdigu genis koruma kapsami ile ilgili
olarak, patent hakkinin patentte acik¢a belirtilen fonksiyon icin gegerli kilinmasi
¢O6zUmu Onerilmektedir®®® %04, Yonerge Gerekge no. 25 hikminin de bu ¢dzimi
destekledigi belirtiimektedir®®. Yonerge Gerekge no. 25 hikmdi, “patentle korunan
haklarin yorumu amaciyla, bulus icin temel nitelikte (esasli) olmayan dizinler sadece
kismen c¢akistiginda, her bir dizin, patent hukuku anlaminda bagimsiz bir dizin olarak
kabul edilir.” ifadesini kullanmaktadir. Diger bir deyisle, bulusla dogrudan baglantil
olmayan dizinler bulusa konu olan esas dizin ile sadece kismen c¢akisiyorsa, s6z
konusu dizinler bagimsiz bir dizin olarak kabul edilecekler ve patent korumasi
kapsami disinda yer alacaklardir.

Konuya iliskin esas sorunun ise, biyolojik materyalin Uremeye ve tikenmeye
iliskin spesifik dogasindan kaynaklandigi vurgulanmaktadirs®e.

Avrupa Komisyonu, DNA dizinlerine iligkin olarak klasik ve dar kapsamli
koruma hakkinda tercihte bulunmadigini vurgulamistir®®’. Avrupa Parlamentosu’nun

ise EPO ve uye ulkelere yonelik DNA dizinlerine iligkin olarak dar kapsaml bir patent

500 Bkz. Bently ve Sherman, s. 526, 527; Marques, s. 52. Yonerge 9. madde hakkindaki genis kapsamlilik
elestirisi icin bkz. Overwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 481.

501 H{lkmiin genis kapsaminin olasi uygulama sonuglarina iliskin su 6rnek verilebilir; kansizhiga (anemi)
sebep olan “X” genini bulan ve izole eden bir bulus sahibi, bu bulusu i¢in patent alabilecektir. Ayni genin
kan kanserine de neden oldugdu bir bagkasi tarafindan bulunsa dahi, ikinci bulus ilkinin kapsami dahilinde
kalabilecektir. Benzer érnekler igin bkz. Bently ve Sherman, s. 527; Marques, s. 52, dipnot 184.

502 Qverwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 481.

503 Schertenleib, s. 125, 136; Bently ve Sherman, s. 527; Marques, s. 52.

504 Oneeki dipnotta anilan ilk yazarin belirttigine gére, bdylece, diger aragtirmacilarin yukaridaki érnekte,
ayni X genine iligkin bir aragtirma yapmalari éntnde bir caydirici unsur bulunmamis olacaktir. Daha
radikal bir Onerinin ise gen patentlerini, 20. YUzyilin baslarinda kimyasal buluslar bakimindan
uygulanmakta olan, usul patentleri ile sinirlama 6nerisi oldugu belirtiimektedir. Bkz. Bently ve Sherman,
s. 527. Ayni yazar, usul patentlerine iliskin Yénerge m. 8.2 hikmu hakkinda ise, hukmin sadece
patentlenen usul ile “ dogrudan elde edilen” lrlini kapsamasi gerektigini vurgulamaktadir ve Pioneer
Electrics davasindaki dogrudanlik yorumunun burada da gegerli olmasi gerektigini belirtmektedir. S6z
konusu kararda mahkeme “dogrudan (directly)” teriminin, “araci olmadan (without mediary)” anlamina
geldigi sonucuna varmigtir. Karar metni igin bkz. https://academic.oup.com/rpc/article-
abstract/112/16/487/1586974/PIONEER-ELECTRONICS-CAPITAL-INC-AND-ANOTHER-v
(23.03.2016).

505 Bently ve Sherman, s. 527; Marques, s. 52.

506 Marques, s. 52.

507 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu — Biyoteknoloji ve Genetik
Muihendisligi Alanlarinda Patent Hukukunun Gelisimi ve Uygulamasi. Report from the Commission to the
Council and the European Parliament - Development and implications of patent law in the field of
biotechnology and genetic engineering (SEC (2005) 943) /*COM/2005/0312 final. http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52005DC0312 (29.12.2014). Konya iliskin ayrintili
bilgi igin bkz. Yukarida |.d. Insan Kaynakli Biyolojik Materyal baslikli kisim.
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korumasi yirirlige koymalari yéniinde aldigi bir Onergesi mevcuttur®®®. Halihazirda
EPO (Avrupa Patent Organizasyonu) uyesi kimi ulkeler geleneksel mutlak koruma
rejimini tercih etmis ancak Almanya ve Fransa gibi ulkeler genetik alaninda sinirli Grin
korumasini tanimigtirs®.

Doktrinde, bu sorun “asiri hak iddialari” ®*olarak adlandiriimakta ve sorunun
“bliyiik oranda organik maddeye bagiml ama miihendislik ve elektronigin cansiz (rin
ve igslemlerine de acik olan ilag kimyasi alanindaki buluslarla ilgili olarak yapilan uzun
kampanyalar sonucu ortaya c¢iktigi” belirtimektedir®t. Buna gére, ““Oncii
buluslarla™? ilgili olarak patent sistemi, organik, inorganik her tir bulusta ayni
varsayimi uygulamigtir.” Bu varsayima gore, “bir bulug sahibi bir konuda ilk kullanimi
gerceklestirirse, onu patentletmeye hak kazanir.” Sonug olarak, “patent devam ettigi
stdirece, ne icin kullanilirsa kullanilsin, isterse farkli ya da yeni bir kullanim séz konusu
olsun, o konudaki tekel hakki da devam edecektir.”>** Bunun yaninda patent sahipleri,
““segme patent doktrininin* sagladigi avantajlardan da yararlanabilmislerdir ki
bilinen maddelerin ilk tibbi kullanimi iddialarinda bulunabilmiglerdir ve en sonunda ilag
preparatlari hakkinda (sagma olarak nitelenen) “Isvigre tipi iddia™* ile alt (ikincil) tibbi
kullanimlara iliskin patent hakki almaya hak kazanmiglardir. Iste tiim bu nosyonlarin
gen patentlerine tasinmasi, hak iddialarinin genetik materyalin kendisi, onunla
batinlegik hiicresel karakteristigi ve bilinen veya 6ngdériilen blitiin kullanimlara kadar
yayillmasina sebep olmustur. Hatta s6z konusu “dolayli hak iddialari”®*®, belli tip hak
iddialarina ilave dolayli haklar &6ngéren Ybénerge dlzenlemeleri ile de

desteklenmistir.”®’

508 European Parliament Resolution on Patents for Biotechnological Inventions,
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2005-
0407+0+DOC+XML+VO//EN (29.12.2014).

509 Overwalle, Policy Levers Tailoring Patent Law to Biotechnology, s. 482; Geertrui Van Overwalle, The
Implementation of the Biotechnology Directive in Belgium and its Aftereffects: The Introduction of a New
Research Exemption and a Compulsory License for Public Health, International Review of Intellectual
Property & Competition Law, Cilt: 37, 2006, s. 889, 889-1008.

Bkz. http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1719136 (27.03.2015). (“Implementation of
the Biotechnology Directive in Belgium and its Aftereffects” olarak anilacaktir.)

510 jng. “excessive claims”.

511 Cornish ve Llewelyn, s. 889.

512 [ng. “initiating / pioneering inventions”.

513 Tibbi tedavi usullerinin patentlenmesine iligkin yasaklardan ilk olarak bu yontemle kaginilabildigi
belirtiimektedir. Bkz. Cornish ve Llewelyn, s. 889.

514 ng. “doctrine of selection patents”.

515 |ng. “Swiss-form claim”.

516 |ng. “reach through claims”. Yazar, “ila¢ patentleri bakimindan “dolayli hak iddialarinin” bazi
durumlarda ilk patent sahibi icin miiteakip arastirmalar bakimindan belki 6ngériilebilecegini
belirtmektedir.” Bkz. Cornish ve Llewelyn, s. 890.

517 Cornish ve Llewelyn, s. 889. Yazar burada Yénerge m. 8’e atif yapmaktadir.
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Yonerge m. 8 ve 9 ile belirlenen korumanin kapsamina iligkin sinirlamalar,
Yonerge m. 10 ve 11 hikumlerinde yer almaktadir. Yonerge m. 10 hukma uyarinca,
‘elde edilen materyal sonradan baska lreme ya da cogalma icin kullaniimadigi
sdrece, reme ve g¢ogalmanin biyolojik materyalin piyasaya sirildigi uygulamanin
zorunlu sonucu olarak ortaya c¢iktigi durumlarda, madde 8 ve 9 hikimlerinde
bahsedilen koruma, patent sahibi tarafindan ya da onun rizasi ile lye Lllke
topraklarinda piyasaya sdriilen biyolojik materyalin (remesi ya da g¢ogalmasi ile
olugan biyolojik materyale kadar uzanamaz.”

Yoénerge m. 10 hikmuU karmasik bir dille kaleme alinmis olsa da ifade etmek
istedigi husus, patent sahibinin rizasi ile bir Gye Ulkede piyasaya surtlen biyolojik
materyalden, kullanim amacinin zorunlu kildi§i Greme ve ¢odalma sonucu ortaya
cikan yeni biyolojik materyalin, koruma kapsaminda yer almayacagi hususudur.
Ancak, so6z konusu materyalin sonradan diger sekillerdeki®'® (ireme ve ¢ogalma igin
kullaniimasi patent hakkini ihlal etmis olacaktir. Hukim doktrinde biyoteknolojik
patentlere iligkin yeni bir tir “hakta tikenme” olarak yorumlanmistirs®. Hikmi
aciklamak icin doktrinde bira mayasi ornegi verilmistir. Buna gore, patentli bir bira
mayasini bira yapimi igin kullanan Kisi ilk bakista mayanin patentini ihlal etmis gibi
gorinecektir, zira bira yapimi islemi ¢ogaltmayi gerektirecektir. Ancak, bira mayasi ev
yapimi icki dukkaninda, bira yapimi amaciyla satiliyorsa, Yénerge m. 10’dan
yararlanarak patent hakki ihlali iddiasina karsi bir savunma ortaya koyabilecektir.
Ancak, bira mayasi 6nce Uretilip, ardindan satiliyorsa, s6z konusu savunma gecerli
olmayacaktir®?®. Benzer sekilde, ciftciler patentli bir tohumu ekip, elde ettikleri Grin(
satabileceklerdir (un yapimi igin bugday satimi gibi), ancak, tohumu bagka ciftcilere
bitki yetistirmeleri icin satamayacaklardir®?:,

Yonerge m. 11 hiikmi doktrinde, “giftci istisnasi” olarak adlandiriimaktadir®?2.
Hukim Gg fikradan olusmaktadir. Tarimsal tretime iligkin ilk fikra uyarinca, “Yénerge
m. 8 ve 9 hikimlerinden muafiyet yoluyla, patent sahibi tarafindan bitki Uretim
materyalinin ciftciye satimi ya da diger bir sekilde ticarilestiriimesi ya da onun rizasi

ile tarimsal kullanimi, séz konusu muafiyetin sinirlari ve kosullari 2100/94 sayili AT

518 Bently ve Sherman, s. 547. Yénerge “diger yayillma ve gogalma” ifadesini kullanmistir. Ancak, adi
gecen yazar s6z konusu hikmi yorumlarken “diger sekillerdeki yayilma ve ¢odalma” ifadesine yer
vermistir. Konuyu daha anlasilir kildigindan burada da ayni ifade tercih edilmigtir.

519 Marques, s. 52.

520 Sonug olarak, patentli bira mayasi kullanilarak Uretilen bira ve Uretilmesi s6z konusu olmaksizin
mayanin birebir kendisi, ihlal s6z konusu olmadan satilabilecekken, patentli maya kullanilarak Uretilen
maya satilamayacaktir.

521 Qrnekler igin bkz. Bently ve Sherman, s. 547.

522 Bently ve Sherman, s. 547.
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Yénergesi m. 14 hiikmine uygun olacak sekilde, ciftciye kendi hasatinin drtndni
tiretim ya da ¢ogaltma amaciyla kendi ¢iftliginde kullanma izni verir.”

Yonerge m. 11.2 ve 11.3 hukumleri ise hayvanciliga iliskindir. Yonerge m. 11.2
hikmU uyarinca, ““Yénerge m. 8 ve 9 hiikiimlerinden muafiyet yoluyla, patent sahibi
tarafindan ya da onun rizasi ile damizliklarin ya da diger hayvansal Ureme
materyalinin ciftciye satimi ya da diger bir sekilde ticarilestiriimesi, ¢iftciye (patentle)
korunan c¢iftlik hayvanlarini tarimsal amacla kullanma yetkisi verir. Bu durum, hayvani
ya da diger hayvansal (ireme materyalini tarimsal faaliyetini devam ettirmeye miisait
bulundurmayi kapsamakla birlikte, ticari liretim faaliyeti cercevesinde ya da amaciyla
satimi kapsamaz.”

Yoénerge m. 11.3 hikmu ise, m. 11.2 hikmiinde saglanan muafiyete iliskin
sinir ve kosullarin ulusal hukuk, mevzuat ve uygulamalari ile belirlenecegini
vurgulamaktadir.

Yonerge ciftci istisnasina iliskin hikminde, muafiyet kapsam ve kosullari
bakimindan, tarimsal uretimde, Bitki Cesitliligi Haklarina iliskin 2100/94 sayili
Yoénerge m. 14’e atif yapmis, hayvansal Uretimde ise kapsam ve kosullarin

belirlenmesini Uye (lke ulusal hukuklarina birakmigtir®23,

D. Zorunlu Lisans

Yonerge’nin 3. Bolumu “Capraz Lisanslama” bashgini tagir ve m. 12 hukmu ile
dizenlenmigtir. Yonerge m. 12.1 ve m. 12.2 hikumleri birbirine zit iki duruma
iliskindir. ilk paragraf, 1slahgi hakki sahibine patent hakki sahibi nezdinde capraz
lisanslama hakki 6ngérmekteyken, ikinci paragraf patent hakki sahibine 1slahg¢i hakki
sahibi nezdinde c¢apraz lisanslama olanagi sunmaktadir. Madde 12.1 hidkmi
uyarinca, bir i1slah¢i, mevcut bir patenti ihlal etmeksizin, bir bitki ¢esitliligi hakkini elde
edemiyor ya da bundan faydalanamiyorsa, uygun bir telif hakki 6demesi karsiliginda,
bitki ¢esitliligi hakkinin kullanilabilmesi igin gerekli oldugu oranda patentle korunan
bulusun inhisari olmayan kullanimi igin zorunlu lisansa bagvurabilir. Uye tilkeler, boyle
bir lisansin verilmesinin ardindan, korunan bitki ¢esidini kullanabilmesi icin patent
sahibine gapraz lisans verilmesini saglayacaktir.

Yonerge m. 12.2 hukmu uyarinca ise, biyoteknolojik bir bulusa iligkin bir
patentin sahibi, mevcut bir 1slah¢i hakkini ihlal etmeksizin, patent hakkini

kullanamiyorsa, uygun bir telif hakki O6demesi karsiiginda, patent hakkinin

523 Zira hayvan gesitliligi bakimindan bitki gesitliligine benzer bir AB diizenlemesi bulunmamaktadir.
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kullanilabilmesi icin gerekli oldugu oranda islahgi hakki ile korunan bulusun inhisari
olmayan kullanimi igin zorunlu lisansa bagvurabilir. Uye lkeler, bdyle bir lisansin
verilmesinin ardindan, korunan bulusu kullanabilmesi icin 1slahgi hakki sahibine
capraz lisans verilmesini saglayacaktir.

Ybénerge m. 12.3 gapraz lisanslamanin kosullarina iliskindir. Buna gbre,
yukarida paragraf 1 ve 2’de bahsedilen lisanslara basvuranlar, patent hakki ya da
Islah¢i hakki sahibine sdzlesmesel lisans almak i¢in bagvurmus ve elde edememis
olduklarini ve bitki ¢esidi ya da bulusun, patentte iddia edilen bulusa ya da (islahgi
hakki ile) korunan bitki ¢esidine kiyasla, énemli bir ekonomik c¢ikar icin énemli bir
teknik ilerleme olusturdugunu ispatlamalidiriar.

Ydnerge m. 12.4 hukmu zorunlu lisansi verecek otoriteye iliskindir. Buna gore,
her Uye Ulke, lisansi verecek otoriteyi ya da otoriteleri tayin edecektir. Bitki cesitliligine
iliskin lisans sadece Topluluk Bitki Cesitliligi Ofisince verilebileceginden, burada
2100/94 (AT) Sayili dizenlemenin 29. maddesi uygulanacaktir.

Doktrinde, i1slahgi hakki sahibinin patent hakki sahibi karsisindaki durumuna
iliskin dizenlemenin yeterli olmadigi, Yonerge m. 12’de sunulan zorunlu lisans
olanaginin pek ¢ok kosula baglanmis oldugu icin uygulanabilirliginin sorgulanmasi
gerektigi belirtiimektedir®*. Bununla birlikte, kamu yararinin ispatlanmasi yerine,
onemli ekonomik cikara iligkin kayda deger teknik ilerlemenin ispatlanmasinin daha
kolay olacagindan hareketle, zorunlu lisansa dayali bagimh buluslari kullanma
sansinin artabilecegi belirtiimektedir®?s.

Doktrinde, s6z konusu diizenleme ile getirilen zorunlu lisanslarin Ucretli agik
erisimi garanti etme amaci tasidiklari ancak, yeni bir bitki ¢esidinin gelisimi yillar
aldigindan ve baglangigta ne oranda teknik ve ekonomik deger elde edileceginin
tahmin edilmesinin zor oldugundan, ©6ngoérilen zorunlu g¢apraz lisanslama
duzenlemesinin islah¢i hakki sahipleri igin ¢ok belirsiz ve maliyetli olduguna dikkat

cekilmektedir?e,

524 B.P. Kiewiet, “Modern Plant Breeding and Intellectual Property Rights”, Einbeck, 26 Ocak 2001,
(kolokyum konusmasi) http://www.cpvo.europa.eu/documents/articles/Speech%20BK.PDF
(30.04.2015).

525 Vera Tiefbrunner, “EU Biotech Law Changes Compulsory Licensing Rules”, Managing Intellectual
Property, Eylul 2005, http://www.managingip.com/Article/1254946/EU-biotech-law-changes-
compulsory-licensing-rules.html?utm_campaign=Email+verification&utm_content=2018-11-
01&utm_term=Verification+link&utm_medium=Email+operational&utm_source=Registration+Form&r=v
erified (15.05.2017).

526 Juliana Santilli, Agrobiodiversity and the Law: Regulating Genetic Resources, Food Security
and Cultural Diversity, Earthscan (Yayinevi), ingiltere, 2012, s. 99. Yazar, Fransa ve Almanya’nin
Yoénerge'yi i¢ hukuklarina aktarirken, islahgl hakki istisnasini korumak ve bilimsel arastirmalarin
gelistiriimesi icin daha esnek kurallar 6ngdrdiklerini belitmektedir. “Fransiz hukukunda genetik cesitlilige
erisim hakki, bir ya da birkag¢ genetigi degistirilmig ¢esidi entegre eden bir ya da birkag patentli gen dahil
olmak lizere, bir GDO’daki bir geni kapsayan patent blitiiniiyle bitki ¢egsidine aktarilmadigi siirece,
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Gergekten de doktrindeki elestiriler ve agagida ayri bir baslikta ayrinitili olarak
incelenen Uzman Grup Final Raporu®?’ dikkate alindiginda hiikkmln uygulanabilirligi
konusunda suUpheler ortaya c¢ikmaktadir. Rapor’da da o6zellikle belirtildigi Gzere,
Islah¢i bakimindan patent sahibinden alinacak lisansin elde edilmesi gereken
zamanin islah igleminin baglangici mi yoksa sonu mu oldugu hususu buyik énem arz
etmekle birlikte Ydnerge’de bu konudaki teredditleri ortadan kaldiracak agik bir
dizenleme bulunmamaktadir.

Etik Grup da 2008 tarihli Tarimsal Teknolojilerdeki Modern Gelismelerin Etik
Boyutuna iligkin 24 numarali®?® Goriisiinde konuya deginmis, burada Grup, tarimdaki
yenilikciligin tesvikini destekledigini ancak patentlerin tarimsal Urlnler Gzerindeki
etkisi konusunda endise duymakta oldugunu ifade etmistir. Lisans so6zlesmeleri
yoluyla tohum kullanimini kontrol etme yolu da problemli olarak degerlendirilmistir.
Etik Grup, AB’ye bitki cesitliligi korumasini UPOV semasindan c¢ikartarak bir patent
sistemine aktarmanin innovasyonu 6nleyip énlemeyecedi hususunu analiz etmesini
onermektedir. Grup ayrica, patentlerin (6ncelikle) yeni teknolojilerle iliskili oldugunu
ve bu teknolojilere, 6zellikle de gelismekte olan Ulkelerde, yiksek maliyet nedeniyle
erisimin engellenebileceginin altini gizerek, Avrupa Parlamentosu ve Konseyin
98/44/AT sayili Yénergesi’'nin 16. maddesi uyarinca, gelismekte olan ulkeler igin
tarimdaki patentlerin sonuclarinin dikkate alinmasi gerekliligini vurgulamigtir. Etik
Grup, bu alandaki yeni gelismeleri yayginlastirmak igin, gelismekte olan Ulkelerdeki
cgiftcilerin bu gelismelere erisiminin saglanmasi bakimindan patent havuzlarinin
degerlendirilmesi gerktigini de belirtmistir. Grup, kisa vadede, ciftcilerin tohum tutma
ve bunlari gelecek sezonlarda kullanma haklarinin, mimkuan oldugu durumlarda, Gida
ve Tarim igin Bitkisel Genetik Kaynaklar Uluslararasi Anlasmasi'nin®?® 9. maddesi®*
de dikkate alinarak saglanmasi gerektigi tavsiyesinde bulunmustur. Géruldugu tzere

hem doktrinde hem de Uzman Grup ve Etik Grup raporlarinda, Yoénerge'nin hukimleri

himaye edilmektedir. Béylece, GDO’nun genetik gesitliligine patentli genler haricinde serbest erigim
miimkiin olacaktir. Ancak, patentli genetik égeyi iceren yeni bir gesit Uretildiyse, yeni ¢esidin piyasaya
sunulmasi icgin 1slahgi hakki sahibinin izni gerekecektir. EgJer, patentli genetik ége yeni cesitten
yetistiriimisse, patent sahibinin yeni ¢esit lizerinde hakki bulunmayacaktir. Bu da bitki ¢cegsidinin genetik
arka planinin kamuya acik kalmasini saglarken, patent hakki sahibinin haklarinin da korunmasini
saglayacaktir.”

527 Biyoteknoloji ve genetik miihendislik alaninda patent hukuku geligmelerine ve uygulamalarina
iliskin Uzman Grup Final Raporu, Mayis 2016. Final Report of the Expert Group on the development
and implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, May 2016. llgili Rapor
icin bkz. http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16686/attachments/1/translations (20.07.2016).
Rapor asagida Uglincii Bélim |, D’ de ayrintili olarak incelenmektedir.

528 Opinion no. 24 - 17/12/2008 - Ethics of modern developments in agricultural technologies, 10.4.2, s.
66, http://ec.europa.eu/archives/bepal/european-group-ethics/docs/publications/opinion24_en.pdf
(01.05.2017).

529 Anlagmaya iligkin bilgi igin bkz. yukarida Bolum I, 3.

530 Etik Grup tarafindan atif yapilan ilgili S6zlesme hikmd, giftgi haklarinin korunmasina iligskindir.
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cercevesinde patent hakki sahibi ile 1slah¢i hakki sahibi ve ciftci haklari sahipleri
arasindaki dengenin kurulabilmesi konusunda hakli ¢ekinceler ve tereddutler

bulunmaktadir.

E. Biyolojik Materyalin Tevdii

Yonerge’'nin dorduncu bolumu “Biyolojik Materyalin Tevdii, Ulagilabilirligi ve
Yeniden Tevdii” bagligini tagimakta ve 13 ve 14. madde hikimlerini kapsamaktadir.
Yénerge’nin usule iliskin hikimler iceren bu boéliminde tartismali olarak
nitelenebilecek bir kisim olmadigi dokrtinde vurgulanmaktadir®3t,

Yonerge m. 13 oldukc¢a uzun bir hikimdir ve 5 ayr fikradan olusmaktadir.
Hukmdn ilk fikrasi uyarinca, kamunun erisimine acik olmayan ve konusunda uzman
bir kisi tarafindan tekrar Uretilebilecek sekilde patent basvurusu esnasinda tarif
edilemeyen bulus, biyolojik materyalin kullanimini igeriyorsa ya da biyolojik materyale
iliskinse, tarif patent hukuku bakimindan yetersiz kabul edilir. Ancak asagidaki
kosullar yerine getiriimisse biyolojik materyalin tevdii patent hukuku bakimindan
yeterli kabul edilecektir. a. biyolojik materyal patent basvurusunun yapildigi ginden
daha ge¢ olmamak kaydi ile taninmis bir tevdi makamina tevdi edilmis olmaldir. 28
Nisan 1977 tarihli “Patent islemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin Tevdi Edilmesinin
Uluslararasi Kabulii Konusunda Budapeste Anlasmasr’'nin” 7. maddesi uyarinca bu
statilyl kazanan uluslararasi tevdi makamlari taninmis tevdi makami olarak kabul
edilecektir; b. yapilan basvuru, bagvuru sahibinin bildigi kadariyla biyolojik maddenin
Ozellikleri hakkinda ilgili bilgiyi vermelidir; c. tevdi kurumu ve tevdi edilen biyolojik
materyalin giris numarasi basvuruda belirtiimelidir.

ikinci fikra uyarinca, tevdi edilen biyolojik materyale erisim érnek tedariki ile
saglanir. Bunlar: a. patent bagvurusunun ilk yayinlanma tarihine kadar sadece ulusal
hukuklarca yetki verilen kigilere; b. patent bagvurusunun ilk yayinlanma tarihinden,
patent verilmesi tarihine kadar, isteyen herkese ya da basvuru sahibi talep ederse,
sadece bagimsiz bir uzmana; c.patent verildikten sonra, geri alma ya da iptal
olunmaya bakilmaksizin, isteyen herkese verilir.

HUkmdin Gguncu fikrasi uyarinca, 6rnek (numune), patent korumasi devam

ettigi strece talep eden kisiye, onu ya da ondan uretilen herhangi bir materyali Ggtincu

531 Anthony Bochon, “The Directive 98/44 EC for the Legal Protection of Biotechnological Inventions: A
commentary of its articles”, Droit & Technologies, 21.11.2008, s. 5, http://www.droit-
technologie.org/actuality-1175/the-directive-98-44-ec-for-the-legal-protection-of-biotechnological-
in.html (21.05.2015).
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kisilerin ulasimina acik hale getirmemeyi ve bagvuru sahibi ya da patent sahibi, s6z
konusu olabildigi durumlarda, taahhitten agikga feragat etmis olmadikga, deneysel
amacli kullanimlar diginda onu ve ondan elde edilen herhangi bir materyali
kullanmamayi taahh(t eden kigiye verilir.

Doérdincu fikra uyarinca bir basvuru reddedilmisse ya da geri alinmigsa,
basvuru sahibinin talebi tGzerine tevdi edilen materyale erisim patent basvurusunun
yapildi§i giinden baglamak Uzere 20 yil slresince bagimsiz bir uzmanla sinirlanabilir.
Bu durumda yine fikra 3 uygulanacaktir.

Besinci fikraya gore ise, basvuru sahibinin 2. paragrafin (b) bendinde ve
paragraf 4'te atifta bulunulan talepleri, sadece, patent basvurusunun yayinlanmasi
icin teknik hazirliklar tamamlanmis olarak kabul edildigi tarihe kadar yapilabilir.

Ydnerge m. 14. uyarinca, madde 13 cercevesinde tevdi edilen biyolojik
materyal taninmis tevdi makami tarafindan saglanamaz hale gelirse, materyalin yeni
tevdiine Budapeste Anlasmasi’'nda belirtilen kurallarla ayni sekilde izin verilir. Her yeni
tevdiye, tevdi makaminca imzalanan ve yeni tevdi edilen biyolojik materyalin, orijinali

ile ayni oldugunu garanti eden bir beyan eslik etmelidir.

F. Son Hikumler (Yurirliililkk ve Raporlar)

Yoénerge’'nin Besinci Bolimu, “Son HUkdmler” bashgini tagir ve m. 15 - 18
hidkimlerinden olusur.

Yonerge m. 15 hiukmu, Yonerge'nin Uye ulkelerce i¢ hukuka aktariimasi
tarihine iliskindir. HikmaUn ilk fikrasinda, Uye ulkelerin en ge¢ 30 Temmuz 2000
tarihine kadar, Yoénerge’nin uyumlastiriimasi igin gerekli olan kanunlar, diizenlemeler
ve idari hukdmleri ydrurlige koymalari ve bu hususta derhal Komisyonu
bilgilendirmeleri gerektigi éngérilmustir. ilk fikrada ayrica, lye Ulkelerin, s6z konusu
dizenlemeleri uyumlastirirken, Yénerge'ye atifta bulunmalari gerektigi ya da resmi
yayinlarinda bu atfin yer almasi gerektigi belirtiimistir. Atfin ne sekilde yapilacagi tye
Ulkelerce kararlastirilacaktir. Hukmin ikinci fikrasi ise, bu Yoénerge cgercevesinde
uyumlastirilan ulusal hukuk hikumlerine iligkin metinlerin Komisyona bildirilecegdini
ongormektedir. Yonerge m. 17 hukmu, Yonerge'nin yururluge girecegi tarihi Avrupa
Birligi Resmi Gazetesi'nde yayinlanacag: tarih olarak tespit etmektedir. Yénerge m.
18 hukmu ise, Yonerge’nin Uye ulkelere hitaben yazildigini vurgulamaktadir.

Yonerge m. 16 hukmu ise, Komisyon’un Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'ne

gbnderecegi raporlara iliskindir. Madde 16. a hikmiine gére Komisyon, Yoénerge m.
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15.1’de 6ngorilen tarihten itibaren, her 5 yilda bir, isbu Ydnerge ile Gye Ulkelerin
katildiklari insan haklarinin korunmasina iligkin uluslararasi anlagsmalar arasinda vuku
bulan problemler igin bir rapor gonderecektir. Ayrica, Komisyon'un Yonerge’'nin
yurdrlige girmesinden itibaren iki yil igerisinde, patent verilebilecek konulara iligkin
yayinlanamayan ya da ge¢ yayinlanan temel genetik muhendisli§gi arastirmalari
uygulamalarini degerlendiren bir raporu da Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’'ne
gondermesi gerekliligini duzenlenmektedir. HiUkimde son olarak, Yonerge m. 15.1'de
ongorilen tarihten itibaren, her yil, patent hukukunun biyoteknoloji ve genetik
muhendisligi alanindaki gelisimi ve uygulamalarina iliskin bir raporun Komisyon
tarafindan, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'ne iletiimesi gerektigi de
ongorulmektedir.

Yonerge m. 16 (a) hikmiune iligkin bir rapor tespit edilememistir. Yonerge m.
16 (b) hiikmune iliskin rapor 14 Ocak 2002 tarihinde yayinlanmistir®32. ilgili raporda
Ozellikle basvuru sahibine patent basvurusundan belirli bir slre 6nce yapilan
aciklamalarin yeniligi ortadan kaldirmasini énleyen bir hakkin®® (“6nsire” hakki)
taninip taninmamasi gerektigi hususu Uzerinde durulmustur. Arastirma sonuglarina
gore, akademik sektor bahsi gegcen 6nsiire hakkini faydal bulurken, ézel sektérde
tam tersi bir egilim goézlenmistir. Ozel sektér, PPA (Provisional Patent Application)
olarak adlandirilan “Gegici Patent Bagvurusu Sistemini” yegledigini ortaya koymustur.
PPA sistemi akademik sektérce de desteklenmektedir. Rapor s6z konusu haklara
iliskin duzenleme vyapilirken hukuki guvenilirlik ilkesinin 6n planda tutulmasi
gerektigini vurgulamis ve ABD’de uygulanan “6nstire” hakki ve “ilk icat eden”
sistemlerinin birlikte uygulandiginda en yiksek dizeyde hukuki belirsizlik ortami
yarattigini ileri surmis ancak onsure hakkinin yasal kesinlik saglanmasi halinde
g6zéninde bulundurulmasi gerektigi vurgulanmistir. Rapor uyarinca, akademik
sektor ve kuglk ve orta Olcekli isletmelerin patent sistemini daha kolay

kullanabilmeleri acisindan 6zellikle su tGg¢ dnlem alinmalidir:

532 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu — 98/44/AT Sayili Yonerge m. 16(b)
ile Ongorilen Patent Verilebilecek Konulara lliskin Yayinlanamayan ya da Ge¢ Yayinlanan Temel
Genetik Mihendisligi Arastirmalari Uygulamalarini Degerlendiren Komisyon Raporu (Report from the
Commission to the European Parliament and Council - an assessment of the implications for basic
genetic engineering research of failure to publish, or late publication of, papers on subjects which could
be patentable as required under Article 16(b) of Directive 98/44/EC on the legal protection of
biotechnological inventions. (SEC 2002 (50)), COM/2002/0002 Final).
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1433081045790&uri=CELEX:52002DC0002
(18.04.2015).

533 “Grace Period” olarak adlandirilan ve patent basvurusu 6ncesinde bagvuru sahibine galismasini
kamuya aciklama izni veren bu hak ABD, Avustralya, Kanada ve Japonya’da oldugu gibi ulkemizde de
551 sayili KHK m. 8 ile taninmig bulunmaktaydi. Benzer hikim SMK m.84’de de yer almaktadir.
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- Tum Uye ulkelerde, 2 Haziran 2000’de Cenova’da kabul edilen Patent
Hukuku Anlagsmasinin 5. maddesine paralel olarak gecici patent basvurusu sistemi
getirilmesi.

- Akademik kuruluslar ve kiglk ve orta Olgekli isletmelere patent sisteminin
verimli kullanimi ve fikri mulkiyet haklarinin stratejik kullanimi hakkinda destek ve
Oneri saglanmasinin yaninda bu konular hakkinda egitim ve 6gretim sunulmasi.

- Birlik Patentinde 6nerildigi Uzere, basit ve uygun maliyetli bir patent sistemi
saglanmasi.

Komisyonca her yil iletiimesi 6ngérilen m. 16 (c) hikmune iliskin rapor yalniz
2002534 ve 2005°% yillarinda toplamda iki defa hazirlanabilmistir. Bunun Uzerine
Avrupa Parlamentosu, 2012 yilinda yayinladigi “Onerge” (resolution) ile Komisyonu,
2005 yiindan beri rapor yayinlamayarak, yukumlalUklerini yerine getirmeme
gerekgesiyle elestirmistir®™®®. 7 Kasim 2012 tarihinde AB Komisyonu Karari ile bir
“Uzmanlar Grubu” olusturulmus ve s6z konusu grup Aralik 2013 - Mayis 2016 tarihleri
arasinda 18 kez bir araya gelerek calismalarini bir raporla Komisyon’un ve
kamuoyunun bilgisine sunmuslardir®®’. 260 sayfadan olusan ve tartismali konularda
oldukga ayrintili incelemelere yer veren s6z konusu Rapor asagida takip eden ayri bir

baslikta incelenmektedir.

IV. AB KOMiISYONU UZMAN GRUP RAPORU

7 Kasim 2012 tarihli AB Komisyonu Karart ile olusturulan Uzman Grubu, Aralik
2013- Mayis 2016 tarihleri arasinda 18 kez bir araya gelerek galismalarini bir raporla

Komisyon’un ve kamuoyunun bilgisine sunmuslardir. AB Komisyonu Karari uyarinca

534 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu - Biyoteknoloji ve Genetik
Miihendisligi Alanlarinda Patent Hukukunun Gelisimi ve Uygulamasi. Report from the Commission
to the Council and the European Parliament - Development and implications of patent law in the field of
biotechnology and genetic engineering, /*COM/2002/0545 final, http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=CELEX:52002DC0545.

535 Konsey ve Avrupa Parlamentosu igin Avrupa Komisyonu Raporu — Biyoteknoloji ve Genetik
Miihendisligi Alanlarinda Patent Hukukunun Gelisimi ve Uygulamasi. Report from the Commission
to the Council and the European Parliament - Development and implications of patent law in the field of
biotechnology and genetic engineering (SEC (2005) 943) /*COM/2005/0312 final, http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52005DC0312 (29.12.2014).

5% Avrupa Parlamentosunun Esas Olarak Biyolojik islemlere iligkin 10 Mayis 2012 tarihli
Onergesi. European Parliament Resolution of 10 May 2012 on the Patenting of Essential Biological
Processes, (2012/2623(RSP)), http://eur-
lex.europa.eu/legalcontent/EN/TXT/?qid=1433018617912&uri=CELEX:52012IP0202 (18.04.2015).

537 Biyoteknoloji ve genetik miithendislik alaninda patent hukuku gelismelerine ve uygulamalarina
iliskin Uzman Grup Final Raporu, 17 Mayis 2016. Final Report of the Expert Group on the development
and implications of patent law in the field of biotechnology and genetic engineering, 17 May 2016,
(E02973), http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/16686/attachments/1/translations (20.07.2016).
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Uzman Grubun gorevi, Yonerge'ye iliskin “etik meseleler” haric olmak Uzere>®
Komisyona 98/44/AT sayili Yonerge'nin uygulanmasi baglaminda “fikri mulkiyet
hukuku uygulamasi” ve “fikri milkiyet hukuku yoénetimi” ve kamusal ve endustriyel
arastirma ve gelismeler ile bitki ve hayvan yetigtiriimesi ve biyoteknoloji de dahil olmak
Uzere yasam bilimleri ile ilgili hukuki ve teknik bilirkisi raporu hazirlanmasidir®®,

15 Kisilik bir uzmanlar grubu tarafindan hazirlanan ve 260 sayfadan olusan
Uzman Grup Final Raporu Yonerge'ye iliskin tartismali konulari ayrinitili bir sekilde
incelemektedir. Rapor'da Gzerinde gorus birligi saglanamayan konular bakimindan
azinhk géruslerine de ayrintili bir bicimde yer verilmistir. Rapor'da, Yénerge'nin, kimi
konulara iliskin problemlerine karsin, yapilacak herhangi bir degisikligin hukuki
belirsizlik yaratabilecedi ve bilimsel arastirma faaliyetlerini sekteye ugratabilecegi
gerekgeleriyle, degistiriimesi ya da yeniden dizenlenmesi 6nerilmemektedir.
Rapor’da ¢ temel konunun Gizerinde duruldugu gorulmektedir. Bunlardan ilki bitkilerle
ilgili buluslar ikincisi insan embriyosuyla ilgili buluslar, tglncusu ise nukleik asit

baglantili buluglardir.

A. Bitkilere iliskin Buluslar Uzerine Alt Rapor

1. Esas Olarak Biyolojik islemler

Bitkilere iliskin buluslar bakimindan Rapor’da ele alinan sorunlardan ilki,
geleneksel bitki yetigtiriciligi yontemleri ile biyoteknolojik ydntemlerin bir arada
kullaniimaya basglanmis olmasi ve bu nedenle de, “esas olarak biyolojik iglem”
kavramindan ne anlasiimasi gerektigi sorusuna verilecek yanitin zorlagsmis olmasidir.
Esas olarak biyolojik islem teriminden ne anlasilmasi gerektigi Rapor'da tartisiimis ve
Genigletilmis Temyiz Kurulunun (Enlarged Board of Appeals/EBA) G2/07 numaral
kararina genis sekilde yer verilmek suretiyle konu incelenmistir>4°.

EBA G2/07 Kararinda®*!, APS Uygulama Kurali no. 26(5)’in yorumlanmasina
iliskin olarak Yonerge'yi ve Yonerge’nin yasalagsma surecini incelemis, ancak ne
Yonerge’de ne de yasalasma sulrecine iligkin belgelerde agiklayici bir ipucuna
rastlanmadigini ortaya koyarak Yonerge’'nin ilgili hUkmunin (Yénerge m. 2(2)) belirsiz

ve celigkili oldugu sonucuna varmistir. Yiksek Mahkeme APS m. 53(b)'nin ilk

538 Bunlar Avrupa Bilim ve Yeni Teknolojiler Etik Grubu’nun konusudur.

539 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 1.

540 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 27.

541 EBA G0002/07 (Brocoli/Plant Bioscience), 9.12.2010, http://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/g070002ex1.html (20.07.2016).
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yasalasma surecine donerek yasa koyucunun ilgili hdkmi ©6ngérme saiki
cercevesinde patent verilebilirlikten istisna edilmek istenen konunun, bitki
yetistiricilerinin yeni bitki tlrleri yaratma amaciyla uyguladiklar bitki yetigtirme iglemi
cercevesindeki UPOV Sozlesmesi®* ile dngorllen 6zel milkiyet hakkinin kapsami
oldugu sonucuna varmistir. Yiuksek Mahkeme ayrica yasa koyucunun “sadece
biyolojik islem” terimini “esas olarak biyolojik islem” terimi ile degistirmis olmasinin
bilingli bir yasama islemi oldugunu ve “salt bir teknik aracin bitki yetistirme isleminde
kullaniimig olmasinin igslemi patent verilebilir kilacak bir teknik karakter vermemesi
gerektigini” vurgulamistir. Sonug¢ olarak mahkeme, butin genomlarin c¢apraz
Uretimine ve seleksiyona dayanan bitki yetistiriimesi isleminin, her ne kadar islemin
basamaklarini kolaylastirmaya yarayan teknik bir ara¢ kullanimini da igeren insan
mudehalesi bulunsa da, APS m. 53(b) anlaminda esas olarak biyolojik islem olarak
patent verilebilirlik disi kalacagini dGngérmustuar.

Ancak yine Yiksek Mahkemeye gore, ¢apraz Ureme ve seleksiyon, igersinde
ek bir basamak teknik islem iceriyorsa ve bu basamak kendisi genoma bir 6zellik
ekliyorsa ya da uretilen bitkinin genomunda bir 6zelligi degistiriyorsa, bdylece o
Ozelligin eklenme ya da degistiriimesi ¢capraz Greme igin segilen bitkilerin genlerinin
karisimi sonucu degilse, artik sz konusu islem bitki yetistiriciligi alanini terk
etmektedir>*3,

Uzman grubu, Yuksek Mahkeme’nin ayrintili ve kapsamli analizine karsin,
yine de mahkeme kararinin esas olarak biyolojik islem hakkinda tuketici bir tanim
getirmedigi sonucuna varmigtir. Uzman Grup her ne kadar yukaridaki ilk paragrafa
oybirligi ile katlmis olsa da ikinci paragraf bakimindan ayni goérus birligine
ulasilamamistir. Zira kimyasal ya da radyasyon mutagenleri gibi tekniklerle meydana
gelen degisimlerle bitki Gretimi igin yetistiricilik islemleri bakimindan, azinlik farkli
gorusler ileri sirmustur. Uzman Grup ug farkh tipte mutagenez bulunduguna isaret
etmistir. Bunlar, dogal mutagenezler, tesadufi mutagenezler ve hedeflenen
mutagenezler olarak tespit edilmislerdir. TUm uzmanlar dogal mutagenezlerin dogal
bir islem oldugu ve hedeflenen mutagenezlerinse teknik bir islem oldugu konusunda
fikir birligine varmiglardir. Her ne kadar uzmanlarin ¢ogunlugu kimyasal ya da
radyasyonla tegvik edilen mutagenezlerin teknik bir basamak oldugu konusunda

hemfikir olsa da azinlikta kalan bir kisim uzman bunun salt bir hizlandirma oldugu

542 UPOV (The International Union for the Protection of New Varieties of Plants): Yeni Bitki Cesitlerini
Koruma Uluslararasi Birligi; UPOV Convention (The International Convention for the Protection of New
Varieties of Plants): Yeni Bitki Cesitlerini Koruma Uluslararasi Sozlesmesi,
http://www.upov.int/upovlex/en/acts.html (03.08.2017).

543 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 28.

132



gorusunu ileri surmugledir. Yuksek mahkemenin ilgili Kararinda degindigi ilging bir
nokta da, APS On Taslak Sézlesme’de>* radyasyon mutagenezi patentlenebilir kabul
edilmisti ve G2/07 karari da bunu tekrar ediyor gorinmektedir zira karar uyarinca bu
teknik patent verilebilirlik kapsami disinda birakilmamistir®*®, Tiim bu incelemelerin
sonucunda Uzman Grup, 1) capraz Ureme ve seleksiyona dayal yetistirme
tekniklerinin patentlenebilir olmadigi, 2) hedeflenen mutagenez gibi iglemlerin
patentlenebilir oldugu (zira tum genomlarin karisimi ile degdil hedeflenen genetik
degisim yolu ile bitki Greten teknik bir islem s6z konusudur), 3)98/44/AT sayilli
Yénerge ve G2/07 kararinin belirsiz (gri) bir alan biraktigi hususlarinda hemfikir
olmusglardir®,

Rapor’da, s6z konusu “belirsiz alanin” sinirlarinin acik olmadigi ve degisken
nitelik gostereceginin anlasildidi belirtilmistir. Uzmanlarin cogu, en azindan su an igin
bu belirsiz alanin oldukca kiglik oldugu konusunda fikir birligine varmislardir.
Raporda glnimiizde uygulanmakta olan tekniklere G2/07 kararinda 6ngorilen
kistaslarin uygulanmasi sonucu elde edilen sonugclara iliskin bir tabloya yer verilmistir.
Tabloda ilgi ¢ceken nokta son yillarda ortaya ¢ikan yeni tekniklerin tartismali olanlar
arasinda olmadiklarinin gorulmesidir. Zira bunlar supheye yer birakmayacak nitelikte
teknik iglemlerdir.

Raporda mevcut kullaniimakta olan teknikler arasinda -eskiden beri
kullanilmakta olan- “igsaretleyici destekli yetistirme (marker assisted breeding)”
tekniginin G2/07 kararinda anilan kriteri kargilayamadigi sonucuna varilimistir.
Embriyo kurtarma ve protoplast fizyonu tekniklerinin ise G2/07 kriteri ile kolayca
siniflandirilamadigi sonucuna variimistir.

Rapor'da deginilen diger bir karar da Temyiz kurulunun T 1729/06 sayil
kararidir. S6z konusu kararda APS m. 53(b) nin ingilizce versiyonu ile Almanca ve
Fransizca versiyonlari arasinda farklilik olduguna dikkat ¢ekilmis, hikmin amacinin
konvansiyonel yetistirme islemlerinin kapsam disi1 birakmak oldugu vurgulanmistir (s.
31).

Raporda “esas olarak biyolojik islem” terimi icin kapsayici bir tanim
getirilemeyecei zira gelecekte bitki Uretimine iligkin islemlerin ne tur gelismeler
dogurabileceginin bilinemedigdi bu nedenle de genis kapsamli bir tanimin bagarisizliga

mahkdm olacagi belirtiimistir. Sonu¢ olarak Rapor’da ¢ogunluk gérusunin mevcut

544 14 Mart 1961 tarihli Avrupa Toplulugu Calisma Gurubu ilk Taslak Sézlesmesi (The first Preliminary
Draft Convention of the EC Working Group of 14 March 1961).

545 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 29.

546 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 33.
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hukuki duruma iliskin herhangi bir degisiklik yapiimamasi gerektigi yoninde oldugu
vurgulanmistir. S6z konusu uzmanlar hali hazirda patent hukukunun “esas olarak
biyolojik islem” istisnasini sagladigini, istisnaya iligkin daha fazla agiklamanin ise
mahkeme kararlari ile verilmekte oldugunu ve gelecekte de veriimeye devam
edilecegini belirtmiglerdir®’. Esas olarak biyolojik islem konusuna iligkin olarak
cogunluk herhangi bir degisiklik gerekmedigini 6ngorse de gruptaki iki uzman
kanvansiyonel (geleneksel) tarimin (esas olarak biyolojik igslem de dahil olmak Gzere)
patent hukukuna dahil olmadiginin ya Komisyonun agciklayici bir ifadesi ile bu
mumkin degilse ayri bir yasal diizenleme ile ya da son ¢are olarak Yoénerge'de

degisiklik yapilmasi suretiyle vurgulanmasi gerekliligini 6ne stirmuislerdir>,

2. Esas Olarak Biyolojik iglemlerle Elde Edilen Uriinler

Rapor’da uzerinde durulan diger bir konu esas olarak biyolojik islemlerle elde
edilen Urlnler konusudur. Bitki Uretimi icin esas olarak biyolojik islemlerin patent
verilebilirlik kapsami diginda tutulmasinin genetik materyal Uzerindeki Urin istemi
Uzerinde olumsuz etkisi olup olmayacadi sorusu gindeme gelmektedir. Bu soru
Genigletiimis Temyiz Dairesi 6nine G2/07 ve G1/08 Kararlari ¢ergevesinde
getirilmistir. Daire APS m. 64(2) ¢ergevesinde, patentli bir Griinin hem Grdndn kendisi
hem de onun her tur kullanimi ve Uretim ydntemini kapsayan mutlak korumadan
yararlanacagini ancak usul istemlerinin daha dar bir kapsamda korunacagini diger bir
deyisle sadece usul ve onun direkt drunlerinin korumadan yararlanacagini
vurgulamistir. Kapsam disgi birakilan esas olarak biyolojik usulle yapilan bitkilere

iliskin istemlere izin vermenin patent sahibinin digerlerinin patent verilebilir olmayan

547 25 Temmuz 2018 tarihli Avrupa Adalet Divani Karari (C-528/16), ise, konuyu genetigi degistirilmis
organizmalar ve mutagenez agisindan incelemis, modern mutagenez yéntemeleri (CRISPR/Cas-9 gibi)
ile elde edilen Grtnlerin GDO’lu kabul edilerek, Genetigi Degistiriimis Organizmalara iligkin Yénerge
kapsamina girecegini 6ngérmustir (Kararda, “sadece belirli sayida uygulamada geleneksel olarak
kullanilan ve uzun bir glivenlik kaydina sahip olan mutajenez teknikleri/ yéntemleri vasitasiyla elde edilen
organizmalar, bu direktifin kapsami disindadir’ yorumu da getirilmigtir.). S6z konusu Karar, dolayli olarak,
patentlenebilirligin kapsamini etkileme potansiyeline sahiptir. Zira mutagenez ile elde edilen Grin
genetigi degistirilmis Griin olarak kabul ediliyorsa, geleneksel yéntemlerle elde edilmeyip belirli bir teknik
kullanilarak elde edilmis olacaklarindan patentlenebilir kabul edilebilecektir. Ancak, GDO’lu Urtnlere
karsi olusan toplumsal tepki nedeni ile biyoteknoloji sektérii bahsedilen Karar’i siddetle elestirmekte ve
Karar'a kargl AB’yi politik bir aksiyon almaya davet etmektedir. Bu hususta bkz. Europa Bio, Press
Release, https://www.europabio.org/agricultural-biotech/publications/european-plant-and-life-science-
research-centres-unite-against, https://www.europabio.org/cross-sector/publications/court-ruling-could-
lock-out-benefits-genome-editing-europe (04.09.2018). Karar icin bkz.
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-528/16 (04.09.2018). ilgili Yénerge icin bkz. Directive
2001/18/EC of the European Parliament and of the Council of 12 March 2001 on the deliberate release
into the environment of genetically modified organisms, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=celex%3A32001L0018 (04.09.2018).

548 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 33.
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esas olarak biyolojik usulleri kullanmasina engel olmasi sonucunu dogurabilecegine
dair endiselere isaret edilmistir. Bitki yetistiricilerinin islemlerinin Grtnleri patent
kapsaminda kalabilir ve bitki yetistiricileri esas olarak biyolojik islemle elde ettikleri
bitkileri ticarilestiremeyebilirler. Bu baglamda s6z konusu etkinin yasa koyucunun
gayesine engel olabilecegine ve esas olarak biyolojik islemler istisnasinin
onlenmesinin istem hazirlama teknigine bagli olarak agilabilecegine iliskin kaygilar
ortaya konmustur®*®,

Raporda Genisletiimis Temyiz Dairesi'ne yodneltilen baslica sorulara
deginilmis ve konu s6z konusu sorular gercevesinde incelenmistir. Kararlar uyarinca,
APS m. 53(b) cercevesinde bitki Uretimine iliskin esas olarak biyolojik islemler
istisnasi bitkiler ya da bitki parcalari gibi bitkisel materyal Gzerinde olumsuz etkiye
sahip degildir. Bitki ¢esidi disindaki bitkilere ve bitkisel materyallere yonelik usul
yoluyla Gran istemlerinin usul 6zelliklerinin bitki Gretimine iliskin esas olarak biyolojik
islemleri tanimlamasi durumu, istemin reddini gerekli kiimaz. istem basvuru tarihinde
istem konusu patent basvurusunda aciklanan bitki tretimi icin esas olarak biyolojik
islemin mevcut tek metod olmasi bitki ¢cesidi disindaki bitki ya da bitki materyaline
yonelik istemin reddini gerekli kilmaz. Uriin istemi ile saglanan korumanin istem
konusu drinun APS m. 53 (b) ile istisna edilen esas olarak biyolojik islem araciligiyla
meydana gelmesi birbiri ile baglantili bulunmamistir.

Her ne kadar kararda varilan sonuglara iliskin uzmanlar grubunun endiseleri
bulunsa da cogunluk herhangi bir eyleme gecgilmemesi yolunda gdéris birligine
varmiglardir. Zira bir bitkinin hangi yollarla Gretildiginin ispati her zaman mumkun
gorunmemektedir. Azinlikta kalan 4 Gye ise, Komisyonun aciklayici bir ifadesi ile bu
mumkun degilse ayri bir yasal dizenleme ile ya da son care olarak Yonerge'de
degdisiklik yapiimasi suretiyle konuya aciklik getiriimesi gerekliligini 6ne

sirmislerdir®°,
3. Bitkiler ve Bitki Gesitlerine iligkin Patentler
Rapor uyarinca, her ne kadar bitki gesitleri patentlenemiyor olsalar da,

uygulamada patente konu olan bitkinin piyasaya bir ya da birkag bitki gesidi olarak

surtilmesi oldukg¢a sik rastlanan bir durum oldugundan, patent hukuku ile bitki

549 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 34.
550 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 39-40.
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cesitlerinin korunmasina iligskin sistemin gakisabilcegi tespit edilmektedir. Bu nedenle
bir bitkiye iliskin patent istemi ¢ok sayida bitki ¢esidini kapsayabilecektir.
Genigletilmis Temyiz Dairesi’nin G1/98 sayili Karar’'nda konuya iligkin getirmis
oldugu kistas uyarinca, belirli bir genotipin getirdigi 6zelliklere yapilan referans bir
bitkinin tm yapisina ya da genetik bilgi grubuna iligkindir. Bitki ¢esitliligi konusu bitin
genomuyla tanimlanan bitki gruplarina iliskin olup bireysel karekteristikler bu
kapsamda degildir>®. Dolayisiyla tek bir rekombinant DNA dizinine iliskin degisiklik
yapilmasi durumunda yeni bir bitki gesidinden s6z edilemeyecektir®®2. Bu durumda
sadece genotipinin bir béliumu ile tanimlanan bireysel varliklar s6z konusu olacaktir.
Ornegin bitin genomuyla tanimlanamayaca@i ancak sadece bireysel bir 6zellik
tasiyacagi icin, hasereye dayanikli gen tasiyan bir bitki yeni bir bitki g¢esidi
olusturmayacaktir. Bu tur buluslar genotipinin bir bolima ile tanimlanan sinirsiz
sayida bireysel varliklari kapsayacaktir. Burada yeni bir taksonomik kategori
bulunmamaktadir. Patente konu olabilecek genetik degisiklik bir bitki tlrtine iligkin
olabilecegi gibi bir bitki cesidine iliskin de olabilecektir. Ornegin patente konu genetik
degisiklik elma tirane (bitki tird) iliskin olabilecegi gibi, elmanin bir ¢esidi olan
Amasya elmasina (bitki ¢esidi) iliskin de olabilecektir. Dolayisiyla patent istemi yeni
bir bitki ¢cesidi yaratmaya iligkin olmamakla birlikte bir bitki gcesidine iliskin olabilecektir
(Rapor'da uygulamanin da genellikle bu yonde oldugu belirtimektedir®2,). Ya da
patent istemi birden fazla bitki ¢esidini kapsar nitelikte olabilecektir. Ancak G1/98
karari ile getirilen kistas her ne kadar hukuki olarak bitkiler ile bitki ¢esitleri arasinda
ayrimda faydali ise de bilimsel sinirlar bundan ¢ok daha az belirgin oldugundan
genetigi degistiriimis bitkilere iliskin bagvurularda ¢aprazlama, seleksiyon, isaretleme
gibi yetistirme teknikleri kullanildiginda yeni problemlerin ortaya ¢ikabilecedi Rapor'da
vurgulanmistir®®. Konuya iliskin temel tartismalardan biri biyolojik materyale erigim
konusuna iliskindir. Bitki gesitliligi haklari sistemi tam bir yetistirici haklar istisnasi
icermektedir. Ancak patent hukukunda ayni oranda genis kapsaml bir bitki
yetigtiriciligi istisnasindan s6z edilemediginden, lisans alinmasi gerekliligi
dogabilmektedir. Rapor’da, bitki ¢esitliligi haklan sistemi ile patent haklari sistemi
arasinda dengenin saglanabilmesi i¢in ve bitki c¢esitliligi haklarinin fiilen

uygulanabilmesi igin pragmatik bir yaklagim sergilenmesi gerekliligi vurgulanmistirs®s.

551 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 42.
552 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 37.
553 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 43.
554 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 44.
555 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 44.
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Sonug olarak Rapor'da konuya iligkin olarak ¢odunluk herhangi bir eyleme
gecilmemesi yolunda gorus birligine varmiglardir. Zira anilan uzmanlar konuya iligkin
temel bir paradigma degisikliginin hentz s6z konusu olmadigi gorusundedirler.
Azinlikta kalan 4 Uye ise, esas olarak biyolojik islemlerin patent hukuku kapsami
disinda birakilmasina iliskin Komisyonun agciklayici bir ifadesinin gerekliligini
savunmusglar, bu mimkin degilse ayri bir yasal dizenleme ile ya da son ¢are olarak
Yonerge'de degisiklik yapilmasi suretiyle konuya aciklik getiriimesi gerekliligini 6ne

stirmislerdir®®,

4. Bitki Yetistiricileri istisnasi

Rapor’'da bitki yetistiricileri istisnasinin, tam bitki yetistiricileri istisnasi ve sinirli
bitki yetigtiricileri istisnasi olmak Uzere ikiye ayrilarak incelendigi gértlmektedir. Tam
bitki yetistiricileri istisnasi UPOV’da gorilen istisna seklinde olup yetistirilen bitki
taranan ticarilestiriimesini de kapsarken, sinirli bitki yetigtiricileri istisnasi sadece
yetistirme, kesfetme ve gelistirmeyi kapsayip, ticarilestirmeyi kapsamamaktadir®®’,
Rapor’da bitki yetigtiricileri istisnasinin sadece biyolojik materyali kapsadigi, biyolojik
materyal elde etmek icin kullanilan patentli tekniklerin ve araglarin kullanimi icin
patent sahibinin iznine ihtiya¢c bulundugu vurgulanmaktadir. Bitki yetistiricileri
istisnasinin taninmis oldugu tim UOye Ulkelerde sadece sinirli bitki yetigtiricileri
istisnasinin s6z konusu oldugu da belirtiimektedir. Bitki yetistiricileri istisnasinin
taninip taninmamasina iliskin tartisma, istisnanin taninmamasi halinde bitki
yetigtiricilerinin biyolojik materyallere erisiminin kisittanmasi dolayisiyla bu alandaki
teknolojik gelismelerin engellenmesi ve sonug olarak da bitki ¢esitliligi kaybinin ortaya
¢ilkma ihtimalinin dogmasi ve istisnaninin taninmasi halinde ise patent hakki
sahiplerinin  haklarini  kullanamama gibi bir sonugla karsilagsmalari olarak
dzetlenmektedir®*®, Raporda, Uniter Etkili Avrupa Patenti®® ile de sinirl bir bitki
yetigtiricileri istisnasinin 6ngoéruldugu belirtiimekte ancak s6z konusu patent
sisteminin bitin patentleri kapsamayacagdina da dikkat gekilmektedir®®®. Ayrica hali

hazirda kimi uUye ulkelerin sinirh bitki yetistiriciligi istisnasini ulusal hukuklari

556 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 45.

557 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 46.

558 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 47.

559 Birlesik Patent Mahkemesi Sozlesmesi madde 27 hikmi bitki yetistiricilerine iligkin istisnayi
icermektedir. Bkz. Agreement on a Unified Patent Court (2013/C 175/01),0d, C 175/1, 20.06.2013.

560 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 51.
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bakimindan 6ngordukleri diger Ulkelerin de ayni dizenlemeyi getirmesi ile konunun
¢6zime kavusturulabilecegi de belirtilmigtir®®:.

Rapor'da uzman grubun bitki yetigtiricileri istisnasi konusunda uzlasmaya
varamadiklari, bununla birlikte 15 kisilik grubun 9 tyesinin herhangi bir eyleme gerek
bulunmadigl yéninde oy kullandiklari (bu 9 kisi icinden 6 Gyenin bitki yetistiricileri
istisnasina tamamen karsi olduklari), kalan 6 Uyenin doérdunudn Yonerge harici
aciklayici bir yasal diizenleme 6nerdikleri, bu 6 Uyeden ikisinin ise Yonerge digi bir
yasal dizenleme mumkin degilse Yénerge'nin yeniden diizenlenmesi ile sorunun
¢Ozllmasini onerdikleri belirtiimistir®®2. Gerekirse Yonerge'nin degistirilerek sorunun
¢odzllmesi Onerisinde bulunan iki Gye sinirl bir bitki yetistiricileri istisnasinin yeterli
olmadigini, tam bitki yetistiricileri istisnasinin diger bir deyisle ticarilestirmeye olanak

saglayan istisnanin saglanmasi gerekliligini savunmuslardir®®,

5. Zorunlu Capraz Lisanslama

Rapor'da Yonerge'de zorunlu capraz lisanslamaya iliskin hikmun iki ayri
durum hakkinda dizenlemeler 6ngérdigu, patent sahibi ile bitki yetistircisinin gerekli
olan hallerde birbirlerine karsi zorunlu lisans hakkindan yararlanabileceginin
dizenlenmekte oldugu hatirlatilatiimig, Yonerge muglak ifadeler icerdigi gerekgesiyle
de elestirilmigtir®®4,

Zorunlu gapraz lisanslamaya iligkin getirilen temel argimanlardan biri, s6z
konusu sistemin pratik olarak uygulanabilirliginin bulunamayabilecegi endigesine
dayanmaktadir. Zira Yénerge’'nin getirdigi sistemin muglak ifadeler nedeni ile farkli
farkli yorumlanabilecegi vurgulanmistir. Ozellikle bir bitki gesidine iligkin hakkin “elde
edilmesi” hakkinda kullanilan “acquiring(edinme)” teriminin neyi kapsadigi konusunda
belirsizlik bulundugu Uzerinde durularak, bitki yetistiricisinin, hakka konu bitkiyi
yetistirdikten sonra mi yoksa yetistirmeye baslamadan mi patent sahibine zorunlu
lisans i¢in bagvurmasi gerektiginin anlagilamadigi tespit edilmigtir. Bitki yetigtirildikten
sonra basvuru s6z konusu olacak ise, patent sahibinden lisans alinamamasi
durumunda, tim emek ve zamanin bosa gidecegi, henuz bitki yetistiriimeden bagvuru
yapilmasi gerekiyorsa da, zorunlu lisansin kogullarini kargilayan bir bitki gesidi ortaya

¢ikarilacaginin ispatinin miimkiin olamayacag dile getirilmigtir®e®.

561 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 52.
562 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 48.
563 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 54.
564 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 55.
565 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 56.
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Rapor’da zorunlu gapraz lisanslamaya iligkin ikinci temel sorunun, Yénerge m.
12’de aranan kosullarin yerine getirilebilirligi agisindan sz konusu oldugu
belirtiimistir. Yonerge m. 12 hikmu uyarinca, patent sahibine uygun bir s6zlegsmesel
lisans teklifinde bulunulmus olmasi ve bunun patent sahibi tarafindan reddedilmis
olmasi ve patentli bulusa oranla, bitki ¢cegidinin dnemli bir teknik gelismeye yonelik
dikkate deger bir ekonomik getiri 5ngérmesi gerekmektedir. Uzmanlar her iki kogulun
da sikinti yaratabilecegi Uzerinde durmuslardir®®®. Her ne kadar zorunlu lisans
dizenlemeleri bakimindan s6z konusu hikumler Gye Ulkelerde sik rastlanan
hidkimler olsa da uygulamada bu sistemin ne kadar verimli ¢alistigina iligkin bir veri
bulunamadigi vurgulanmistir®®’. Rapor'’da Yonerge m. 12 hiikkminiin TRIPS m. 31 (i)
hikminden esinlenmis olsa da, TRIPS hikmu sadece patentler i¢cin dizenleme
getirirken, Yénerge m. 12 hikmi patent sistemi ile bitki yetistiricileri sistemini
birlestirerek bir capraz lisanslama 6ngérdiginden diizgiin calisamayabileceginin bir
kisim uzmanca ileri suruldugu belirtilmistir ve ayrica s6z konusu lisansa basvuru
citasinin oldukga yiksek oldugu 6zellikle vurgulanmistir®®. Rapor’'un sonug kisminda
ise 15 kisilik uzman gruptan 13 Uyenin herhangi bir eyleme gerek bulunmadigi
yoninde oy kullandiklari, 2 Uyenin ise Komisyon’un agiklayici bir ifadesinin
gerekliligini savunduklari, bu mumkun degilse ayri bir yasal dizenleme ile ya da son
care olarak Yoénerge'de degisiklik yapilmasi suretiyle konuya aciklik getiriimesi
gerekliligini 6ne surdikleri belirtilmsitir®®®. Azinlikta kalan 2 Uye bitki gesitlerinin
tamamen patent hukuku kapsami diginda birakiimalarn gerektigini 6zellikle

belirtmislerdir®™.

B. insan Kok Hiicrelerinin Patentlenebilirligine iliskin Alt Rapor

Raporda yetiskin  kék hicreler ve pluripotent kok hicrelerin
patentlenebilirligine iliskin bir tartisma bulunmadigi, totipotent kok hucrelerin
patentlenmesinin ve insan klonlanmasina ve insan genetik dizininin degistiriimesine
iliskin galismalarin ise acik bir sekilde yasaklanmis bulundugu, ancak embriyonik kok
hicrelere iliskin olarak Yonerge'nin m. 6 ve Gerekge No. 38 ile konuyu ele almis
olmasina karsin, tatmin edici bir duzenleme 06ngérmedigi ancak, var olan

dizenlemenin uygulamaya 1sik tutacak nitelikte oldugu ve zaten yargi kararlari ile

566 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 51.
567 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 57.
568 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 58.
569 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 60.
570 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 60.
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konunun ¢6zime kavusturulmakta oldugu belirtiimistir. Ancak Yonerge m. 6 (2) ile
ongorulen ozellikle, “endustriyel ve ticari amagla kullanim” ve “insan embriyosu®
terimlerinin yorumu bakimindan dye Ulkelerde farkli yaklasimlar go6zlemlendigi
vurgulanmistirs™,

“Insan embriyosu” teriminin anlamina iliskin olarak Raporda Briistle-
Greenpeace Davasr’'na atif yapilarak, mahkemenin burada insan embriyosu terimine
verdigi anlam Uzerinde durulmustur. Karar uyarinca, fertilizasyon sonrasi insan
yumurtasi, somatic cekirdek hicre transferi yapilmis fertilize edilmemis insan
yumurtasi ve boliinmesi ve gelisimi, eseysiz Greme (partenogenez) ile stimule (tesvik)
edilen fertilize edilmemis insan yumurtasi insan embriyosu olarak kabul edilmelidir.
Sonug olarak Rapor'da uzmanlarin ¢odunlugu, her ne kadar Yoénerge'de insan
embriyosuna iligkin bir tanim bulunmasa da AB Adalet Divani kararlari ile (C-34/10
Brustle- Greenpeace ve C-364/13 International Stem Cell Cooperation Corporation —
Comptroller General) konuya agiklik getirilerek “kendiliginden (dogal olarak) insana
doénusme kapasitesi bulunan hicrelerin” patentlenemeyecegi ortaya kondugundan
herhangi bir yasal degisiklige gerek bulunmadigi kanisinda olduklarini belirtmislerdir.
Bu baglamda, 15 kisilik uzman gruptan 13 Uyenin herhangi bir eyleme gerek
bulunmadigl ydninde oy kullandiklari, 2 Gye ise Komisyon’'un agiklayici bir ifadesinin
gerekliligini savunmuglar, bu mumkun degilse yasal duzenleme ile konuya agikhk
getirilmesi gerekliligini 6ne stirmislerdir®’2.

“Kullanma” teriminin anlamina iligskin tartismada ise yine Briistle- Greenpeace
davasina atifta bulunularak inceleme yapilmistir. Buna gére 3 ihtimal GUzerinde
durulmaktadir. Birinci anlam, kelimenin tam karsilidi olarak yorumlanan, kendisi insan
embriyosunun kullanimini gerektiren usul ya da maddeye iligkindir. ikinci anlam,
onceden insan embriyosunun yok edilmis olmasina dayanan usul ya da maddeye
iliskindir. Uglincli anlam énceden insan embriyosunun yok edilmeden kullaniimig
olmasina dayanan usul ya da maddeye iligkindir.

Rapor’da ilk iki ihtimal bakimindan embriyonun imhasi (yok edilmesi) s6z
konusu oldugundan patentlenebilirligin s6z konusu olmadid1 ancak uguncu ihtimale
iliskin Yargi kararlarinda bir aciklik bulunmadigindan bu ihtimalin tartismaya acik
oldugu ancak dglncu ihtimal de patentlenebilirlik kapsami disinda birakiimasi
halinde, embriyonun imhasi ile sonuglanmasa dahi insan embriyosunun kullanimini

iceren tum buluslarin patentlenebilirlik digi birakilacagi, bunun ise ¢ok genis bir yorum

571 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 143.
572 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 145-146.
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olacaginin cogunluk (yelerce savunuldugu belirtiimistir. insan embriyosunun
kullanimi terimi bu kadar genis yorumlanmasi halinde tani ve tedavi amaci tagimayan
tum buluslar kapsam disinda kalmis olacaklardir. Oysa Ydénerge’nin ilk taslaginda
embriyonun herhangi bir kullanimi terimi kullaniimigsken, son halinde, endustriyel ve
ticari amacla kullanimi ibareleri tercih edildiginden, yasa koyucunun bahsedilen
genislikte bir yorumu amaglamadigi Rapor’da ileri strilmustir®”3. Bu baglamda, 15
kisilik uzman gruptan 13 Uyenin herhangi bir eyleme gerek bulunmadigi yéninde oy
kullandiklari, 2 Uyenin ise Komisyonun agciklayici bir ifadesinin gerekliligini
savunmusglar, bu mimkin degdilse yasal dizenleme ile konuya agiklik getiriimesi
gerekliligini 6ne stirmuslerdir®™. Azinlikta kalan iki Gye insan embriyosunun herhangi
bir sekilde kullaniminin (tani ve tedavi amaci tasimadi§i stirece) patentlenemez kabul

edilmesi gerektigini savunmuslardir.

C. Niikleik Asit Baglantih Buluglarin Korunmasinin Kapsamina iligkin Alt
Rapor

Rapor’da, nukleik asitlerin patente konu olmasi bakimindan mutlak koruma
sisteminin mi yoksa amaca bagli koruma sisteminin mi Yonerge ile dngéruldaguine
iliskin tartismaya yer verilmis, bu baglamda Almanya, Fransa, Liiksemburg, italya ve
Polonya’nin Yonerge'yi i¢c hukuklarina nasil aktardiklari incelenmis, ayrica
Monsanto’ya iliskin AB Adalet Divaninin C-428/08 sayili kararina da yer verilmistir>™.

Raporda incelenen Uye ulkelerin farkl ifadeler kullanmis olsalar da temelde
mutlak koruma sistemini reddederek amaca bagl korumayi dngordikleri tespit
edilmistir. Ayrica AB Adalet Divani da Monsantoya iliskin C-428/08 sayili kararinda
amaca bagl koruma sistemini benimsemistir®’.

Buna karsin Uzman grubun gogunlugunu olugturan tyeler (11/15) Yénerge’nin
mutlak korumayi dngérmekte oldugunu, Monsanto kararinin dogru olmakla birlikte
tim davalara uygulanabilecek nitelikte genel ilkeler 6ngérmedigini, Yonerge'nin
baslangicinda yer alan, (Gerekge no. 1-3) Birligin endustriyel gelisiminin
desteklenmesi, biyoteknolojinin yuksek riskli yatirimlar arasinda yer almasi ve

biyoteknoloji alanindaki yatirimlarin desteklenmesi gerekliligi gibi gerekgelere atfen,

573 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 151.

574 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 152.

575Avrupa Adalet Divani'nin 6 Temmuz 2010 tarih ve C428/08 sayili Karari, (Court of Justice of the
European Union (CJEU) decision C-428/08), https://ipcuria.eu/details.php?t=1&reference=C-428/08
(6.11.2016); Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 217.

576 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 212.
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mutlak korumanin 20 yillik patent koruma sdresi igin yatirimcilarin kamuya
sagladiklarinin karsiligi olarak orantili bulundugunu belirtmislerdir®”’.

Azinlikta kalan lyeler ise (4/15) , Aimanya, Fransa, Liksemburg, italya ve
Polonya’nin Yonerge'yi dogru yorumlayarak patent hakkinin sémurdlmesinin 6nline
geg¢me ve dogru dengeyi saglama bakimindan DNA dizinlerinin fonksiyonlari
cercevesinde korunmasi amacini tasidiklarinin anlasildigini ve Monsanto davasinda
AB Adalet Divanrnin ¢ok yerinde bir kararla, Yonerge'yi yorumlayarak amaca bagl
korumanin gecerli olmasi gerektigine iliskin genel, otoriter ve agiklayici bir ifade
kullandigini belirtmislerdir. Ayrica s6z konusu kararin adi gegen Uye Ulke hukuklari ile
ve Avrupa Parlementosu kararlari ile tamamen ayni ¢izgide olduguna da dikkat
¢ekilmistir. Monsanto kararinin amaca bagh korumanin Yénerge ve TRIPS ile de
uyumlu oldugunu teyit ettigini ve kararin DNA baglantili buluglarda genel bir kural
koyarak AB hukuku ve uygulamasi bakimindan tuketici bicimde konuya agiklik
getirdiginin altini gizmislerdir.

Azinlik AB Komisyonu'nun, Monsanto Karari ve Almanya, Fransa,
Liksemburg ve italya’nin ulusal hukuklarinin ve bunun yaninda Avrupa
Parlementosu’nun kararlarinin Yénerge'yi dogru yorumlamig olduklarini agiklida
kavusturmasi gerektigi ve diger Uye Ulkeler, ulusal mahkemeler ve mistakbel Birlesik
Patent Mahkemesi'nin (Unified Patent Court) de ayni ¢izgide karar almalari igin
cesaretlendiriimeleri gerektigini belirtmislerdir. Azinlik ayrica EPO’nun da patent
verilmesi sirasinda ayni cizgide hareket etmesinin tesvik edilmesi gerekliligini dile
getirmistir. Son olarak azinlik Yénerge m. 4 cercevesindeki istisnalara karsilik
gelebilecek mutlak korumanin verilemeyeceginin de (bitki ve hayvan cesitlerine iliskin
istisna) AB komisyonunca agikliga kavusturulmasi gerektigini vurgulamiglardir®’®,

Raporda uzmanlardan hicbirisi Yonerege’de degisiklik yapiimasini
onermemiglerse de azinlik gérigune katilan bir Uye, amaca bagli koruma sisteminin
uygulanmasi gerektigine iliskin aciklik getirlememesi durumunda®’®, Yonerge'nin

azinlik gorisiine uygun olarak degistirilmesi gerektigini savunmusturs,

577 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 217.

578 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 217-219.

579 Azinlik géristinde AB Komisyonunun konuya agiklik getirmesi gerektigi savunulmaktadir.
580 Bkz. Uzman Grup Final Raporu s. 217.
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DORDUNCU BOLUM

TURK HUKUKU’NDA BiYOTEKNOLOJIK BULUSLARIN KORUNMASI

Yurarlukteki hukukumuz bakimindan biyoteknolojik buluslarin  korunmasi
konusunda Sinai Mulkiyet Kanunu ve patent korumasi igin Ulkemizin segilmis
bulundugu Avrupa patentleri bakimindan da Avrupa Patent Soézlesmesi hikimleri
incelenmelidir. Ancak Ocak 2017 tarihinden 6nce basgvurusu yapiimis ya da patent
alinmis buluslar bakimindan Patent KHK kismen uygulanmaya devam edecektir.
Dolayisiyla, hem SMK éncesi bagvurusu yapilan ya da patent belgesi alinan buluslar
bakimindan hem de SMK dncesi hukuki durumu anlamak agisindan yeni yurdrlige
giren Sinai Mulkiyet Kanunu 6ncesi duruma g6z atmakta da fayda vardir. Bu
baglamda asagida 6ncelikle mulga Patent KHK ve mevcut duruma iliskin APS ilgili

hiakimleri ardindan da Sinai Mulkiyet Kanunu incelenmisgtir.

. 551 SAYILI MULGA PATENT HAKLARININ KORUNMASI HAKKINDA KANUN
HUKMUNDE KARARNAME DONEMI

Milga Patent KHK'da biyoteknolojik buluslarin korunmasina iliskin 6zel bir
dizenleme bulunmamaktaydi®®. Patent KHK'nin “Patent Verilerek Koruncak
Buluglar” baghkh 5. maddesi uyarinca, yeni, teknigin bilinen durumunu asan ve
sanayiye uygulanabilir olan buluglar, patent verilerek korunmaktaydi.

Mulga Patent KHK m. 6/1V(b)’'de patent verilemeyecek buluslar arasinda “Bitki

veya hayvan tiirleri°®

veya 6nemli olglide biyolojik esaslara dayanan bitki veya
hayvan yetigtirilmesi usulleri” sayllmak suretiyle, adi gegenlerin bulug niteligi tasisalar
dahi patent hakki ile korunamayacaklari diizenlenmisti. S6z konusu hikim Avrupa
Patent Sézlesmesi m. 53/b ve TRIPS m. 27/3(b) hikimleri ile uyumlu olmakla birlikte,
ayni dizenlemelerde yer alan mikroorganizmalara iliskin istisna Patent KHK’ya
dogrudan alinmamisti. Patent KHK’da, APS ve TRIPS’ de yer alan “Bu hiikim,

mikrobiyolojik usuller ve bu usuller yoluyla kazaniimis olan driinlere uygulanamaz

ifadesine, yer verilmemisti. Bunun yerine, “Tarifnamenin A¢ikligi'na iliskin olan m. 46

581 98/44/AT sayili AB Yonergesi 30.07.1998 tarihinde kabul edilmistir. Dolayisiyla Milga Patent KHK'nin
kabul edildigi 1995 yilinda Avrupa Birligi Hukukunda ve Avrupa Patent Sozlesmesi'nde biyoteknolojik
buluslarin korunmasina iliskin mevcut diizenlemeler bulunmamaktaydi.

582 Milga hikimde hatali olarak “gesit” yerine “tir” teriminin kullanildigi anlagilmaktadir.
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ve “Patent Bagvurusunun Yayinlanmasinin  Etkileri” baglikh m. 82'de
mikroorganizmalara iliskin dizenlemeler 6ngoéralmastu. Boylece Patent KHK'da, m.
46 ve m. 82 hukumleri ile mikroorganizmalara iligkin uluslararasi dizenlemeler Ustu
kapali bir bigcimde kabul edilmisti.

Kanimizca APS ve TRIPS lgili hdkdmlerinden farkli  olarak
mikroorganizmalara iligkin istisnanin KHK m. 6/1V(b) hukmulnde yer almamasi bilingli
bir diizenleme degildi. Zaten Tirkiye “Patent islemleri Amaciyla Mikroorganizmalarin
Tevdii Edilmesinin Uluslararasi Kabuli Konusunda Budapeste Anlasmasi’ni 5
Temmuz 1997'de imzalamis ve Anlasma 30 Kasim 1998‘den itibaren ydrirlige
konmustu. Géruldigu Uzere Milga Patent KHK canli varliklara iligskin olarak sadece
mikroorganizmalarin patente konu olabilecegini Ustl kapali bigimde kabul etmis, bitki
ve hayvan turlerini ve bunlarin 6nemli dlgtde biyolojik esaslara dayanan yetistiriime
usullerini kesin bir bicimde patent kapsami disinda birakmis, bunun haricinde ise
dogrudan konuya iliskin herhangi bir dizenleme 6ngdormemisti. Dolayisiyla Mulga
KHK hikimleri gergevesinde biyoteknolojik buluslara iliskin basvurular diger
buluslarin tabi oldugu genel hikkiimlere tabi idi®®. Zira milga Patent KHK, m. 6/1V(b)
hikmiU disinda canlilarin  patent verilebilirligine iliskin acilk bir yasak da
icermemekteydi. Bu baglamda miulga Patent KHK 6/IV(a) hikmine dedinmek yerinde
olacaktir. Hikim, konusu kamu dizeni ve genel ahlaka aykiri olan buluglarin patente
konu olamayacag! duzenlemesini 6ngérmekteydi. Dolayisiyla yeni, teknigin bilinen
durumunu asan, sanayiye uygulanabilir, kamu dizeni ve genel ahlaka aykiri olmayan,
bitki ve hayvan c¢esidi ve bunlarin énemli dlglide biyolojik esaslara dayanan
yetistirilme usullerini igermeyen biyoteknolojik buluglar patent korumasi kapsaminda

yer aliyordu.

583 Zira “Tirk Hukukunda herhangi bir hukuki alanda yasaklayici bir hiikim bulunmamasi halinde o
konunun yasaklanmis oldugu yorumunun getirilemeyecegdi genel olarak kabul gérmektedir.” Bkz. Tekin
Memis, “The Commercialization of Human Genetic Information and Related Circumstances within
Turkish Law”, Law and the Human Genome Review, Sayi: 35, Temmuz- Aralik, 2011, s. 113 (“Human
Genetic Information” olarak anilacaktir).
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Il. AVRUPA PATENT SOZLESMESI ve TURK HUKUKU’NA ETKISi

A. Genel Oarak

5 Ekim 1973 tarihinde Munih’te imzalanan Avrupa Patent S6zlesmesi 7 Ekim
1977 tarihinde ydrirlige girmistir®s4,

Tarkiye, Avrupa Patent Soézlesmesi'ne 27.01.2000 tarih ve 4504 sayili
Kanun®® ile katilmig, Sozlesme 01.11.2000 tarihi itibari ile Glkemizde ydrirlige
girmistirdse,

Soézlesme ile buluslarin korunmasi konusunda Avrupa Devletleri arasindaki
isbirliginin guc¢lendiriimesi ve yeknesak bir patent verilme islemi ile patenti diizenleyen
standart kurallarin olusturulmasi amagclanmaktadir®®’. Sozlesme ile “gecerlilik,
koruma slresi, koruma kapsami, patent verilme usuli” bakimindan ortak, diger
hususlar bakimindan bagvurulan tlke patent kanunlarinin uygulama alani buldugu bir

“Avrupa Patenti” sistemi dngdérulmastir.

B. APS’nin Uye Ulkelerdeki Etkisi

Avrupa Patenti basvurulari igin patent verilebilirlik incelemesi APS m. 52-57
hikimleri cercevesinde yapilmaktadir. Avrupa Patent Sdzlesmesi'nin Uygulama
Kurallarinin yukarida bahsedilen “26-29 numarall” hiktmleri de Avrupa Patentinin
patent verilebilirlik incelemesinde uygulama alani bulacaktir. Tam bu hikdmler
halihazirda Turk hukuku bakimindan Avrupa Patenti icin yururlikte olan hikUimlerdir.
Dolayisiyla Tirkiye'yi kapsayan Avrupa Patenti bagvurulari bakimindan Ydnerge’nin
APS Uygulama Kurallar’'na dahil edilmis olan hukimleri Glkemizde Sézlesme’nin
kabul edildigi 2000 yilindan beri mevzuata dahil bulunmaktadir. Bu cercevede
Yoénerge’nin APS hikumleri baglaminda, Tlrkiye'deki Avrupa Patentlerine etkisinin
incelenmesi bakimindan, APS’nin Gye Ulkelerdeki uygulama alaninin belirlenmesi

onem tasimaktadir.

584 Avrupa Patent S6zlegsmesi’nin yirirlige girisi hakkinda ayrintili tarihsel siirece iligkin bkz. Ali Necip
Ortan, Avrupa Patent Sistemi, Cilt |, Avrupa Patenti Antlagsmasi, Banka ve Ticaret Hukuku Enstitlsu,
Adalet Matbaacilik, Ankara 1991, s. 20. S6zlesme cesitli defalar degisikliklere ugramistir. Son degisiklik
So6zlesmenin 40. Yilinda Ekim 2013 tarihinde gerceklestiriimistir.

585 R.G. T. 29.01.2000, S. 23948.

586 Avrupa Patentlerinin Verilmesi Ile iigili Avrupa Patent Soézlesmesi'nin Tiirkiye’ de Uygulama Seklini
Gosterir Yonetmelik m. 5/l1 hikmu uyarinca, “Sézlesme ile Kanun Hiikmiinde Kararname arasinda
herhangi bir aykirilik olmasi durumunda Sézlesme hiikiimleri uygulanir.”

587 Bkz. APS Girig Bolim.
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Doktrinde, genel olarak patent verilmesi surecinde APS hikimlerinin, patent
veriimesinden sonrasinda ise Uye Ulke hukuklarinin uygulanacag belirtiimektedir>s,
Doktrinde ayrica, Avrupa Patentine iligkin herhangi bir ihlal, gegersizlik karsi davasi
ya da gecersizlik isleminin farkh farkli ulusal hukuk ve prosedurlere tabi olabilecegi de
belirtimektedir®®® (APS m. 68, m. 101, m. 105a, m. 105b, m. 138).

APS m.2/(2) uyarinca, “Avrupa patenti, onun verildigi Uye Devletlerin her
birinde, bu Sézlesme icinde aksi ifade edilmedikce, o devlet tarafindan verilen bir
patent gibi ayni etkiye sahip olacak ve ayni sartlara tabi olacaktir.” Bu ¢ergevede,
oncelikle haklarinda 6zel dizenleme bulundugu icini APS’nin bizzat dizenledigi
patentin verilmesine iliskin hikimleri (patent verilebilirlik sartlari-m. 52-57, stresi—m.
63, koruma alani-m. 69 ve patent verilme usuli-m. 75-86 gibi) “Avrupa Patenti”
bakimindan her Gye Ulkede, ulusal hukukun dizenlemelerine bakiimaksizin, gecerli
olan hukumlerdir.

“Koruma Alani” bashgi altinda diizenlenen APS m. 69/(1) hikmu uyarinca, “Bir
Avrupa patenti veya bir Avrupa patent basvurusu ile verilen koruma alani, patent
istemlerinin icerigine gére belirlenir. Bununla birlikte, tarifname ve resimler, patent
istemlerini yorumlamak igin kullanilir.” APS’nin “69. Maddenin Yorumu Hakkindaki
ProtokolU” uyarinca, istemlerin, ne kati bir sekilde istemde yer alan ifadelerin kelime
anlamlarina gore yorumlanarak, tarifname ve resimlerin sadece istemlerde bulunan
bir belirsizligi gdzme amaciyla kullanilacagi seklinde, ne de istemlerin sadece rehber
niteliginde oldugu, 6ngdrulen asil korumanin alaninda uzman kigi tarafindan tarifname
ve resimlerin patent sahibince tasarlanani degerlendirmede kullanilacagi seklinde
yorumlanmahdir. Aksine, hilkiim bu iki asiri u¢ yorum arasinda bir pozisyon alinarak,
patent sahibi icin adil bir koruma saglama ile Ugtincl kigiler igin makul diizeyde bir
hukuksal kesinlik saglamayi kaynastiracak sekilde yorumlanmalidir.

Goruldugu  Uzere hukum, esas olarak patent istemlerin ne sekilde

yorumlanmasi geretigini duzenlemeyi amaclamaktadir. Dolayisiyla, APS m. 69

588 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s. 2393; Christoph Ann, “Patents on Human Gene Sequences in
Germany: On Bad Lawmaking and Ways to Deal with It", German Law Journal, Cilt 7, Say! 3, s. 288-
289, https://staticl.squarespace.com/static/56330ad3e4b0733dcc0c8495/t/56b8737f8a65e2830e05f43
2/1454928768559/GLJ_Vol_07_No_03_Ann.pdf (22.10.2017).

589 Alexander R. Klett, Matthias Sonntag, Stephan Wilske, Intellectual Property Law in Germany,
Verlag c.H. Beck, Minih, Almanya, 2008, s. 11; Martin Quodbach, “Law Enforcement of Biotech Patents”
Biopatent Law: European vs. US Patent Law, Ed. Ulrich Storz, Londra, Ingiltere, 2014, s. 23.
Turkiye'de agilan hikimsuzlige iliskin dava Sinai Milkiyet Kanunu hilkiimlerine gore incelenecektir ve
hikimstizlige karar verilmesi halinde, karar sadece Ulkemizde gegerli olup koruma saglayan diger
Ulkelerde etkili olmayacaktir. Bu hususta bkz. Tahir Sarag, “Patent Hukukundaki Hikims(izlik Davalari”,
l. istanbul Fikri Miilkiyet Hukuku Sempozyumu, istanbul Ticaret Universitesi Yayinlari, istanbul 2005,
s. 128 (HUkimsUzIUk).
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hiukmunun, Avrupa Patentinin Gye Ulkelerde sagladigi haklarla bir baglantisi
bulunmamaktadir®®,

“Avrupa Patentinden Dogan Haklar” baghgdini tagiyan APS m. 64 hikmda, Uye
ulke hukuklari bakimindan g6z 6nunde bulundurulmasi gereken hukumduar. APS m.
64/l hikm0 uyarinca, Bir Avrupa Patenti, patent sahibine, ilaninin yayimindan
itibaren, patentin verildigi Uye Ulkelerde, o Ulkede verilmis olan bir ulusal patentin
verdigi ile “ayni” haklari saglayacaktir. Goraldugu Gzere s6z konusu hikim m. 2/(2)
hikminin kismen tekrari niteligindedir. APS m. 64/2 hikmu ise usul patentlerine
iliskin olarak 6zel bir dizenleme 6ngérmektedir. Hikim uyarinca, “Avrupa Patenti’nin
konusu, bir usul ise, patent ile saglanan koruma bu usul ile dogrudan elde edilen
trdinleri de kapsar.” Boylece APS usul patentleri bakimindan, verilen patent hakkinin
usul ile dogrudan elde edilen Grunleri kapsamasina iliskin dizenlemeyi tim Uye
Ulkelerde gecerli kilma iradesini agik bicimde ortaya koymustur. Diger bir deyisle bu
hususu Uye Ulke hukuku uygulamalarina birakmadigini ortaya koymustur. APS m.
64/(3) hikmu ise, patent hakki ihlallerine iligskindir ve hikim uyarinca “Bir Avrupa
patentinin ihlali, ulusal hukuklara gére islem goriir.” Gorildugu tGzere m. 64 hikmu
Avrupa Patentlerine hangi durumda Sézlesme hikimlerinin hangi durumlarda Gye
Ulke hukukunun uygulanacagi konusunda bir rehber niteligindedir. HUkim
dogrultusunda, bir Avrupa Patenti, gegerli oldugu Ulkede bir ulusal patent igin hangi
haklar Ongorildiyse o haklara sahip olacaktir®®. Bu cercevede, lye (Ulkeler
egemenlik alanlarinda gegerli olan patentin etkisini dizenlemekte ve patentin etkisine
iliskin uyusmazliklari ¢ézme konularinda serbestiye sahiptirler, diger bir deyisle
Avrupa Patenti yalnizca etkisi bakimindan gegerli oldugu Gye ulkenin i¢c hukukuna
gore degerlendirilecektir®®?,

Ozetle, APS m. 2/(2) ve m. 64 uyarinca, Avrupa Patenti gegerli oldugu (lke
hukukundaki Ulke patentleri ile ayni haklara sahip olacak, ancak patent verilebilirlik
sartlari ve istemlerin yorumlanmasi bakimindan APS m. 52-57 ve m. 69 hikumleri
gecerli olacak ve bu alanda uye Ulke i¢ hukuklari uygulama alani bulamayacaktir.
Doktrinde, APS m. 64 ile Avrupa Patentinin “verdigi haklarin”, APS m. 69 ile ise

Avrupa Patentinin “koruma alaninin” dizenlenmis oldugu belirtimektedir®®®. Buna

590 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s.2391.

591 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s.2390; Simon Cohen, Gareth Morgan and Matthew Royle, Taylor
Wessing, “Litigating Biotech Patents in Europe” , IP in the Life Sciences Industries 2008, s. 47,
http://unitedkingdom.taylorwessing.com/uploads/tx_siruplawyermanagement/LSH_IAM_Magazine_arti
cle_Litigation_biotech_patents_in_Europe_-_Simon_Cohen.en.pdf (04.04.2016).

592 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s.2390.

593 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s.2391.
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gobre, Avrupa Patentin koruma alani, istemlerin teknik anlamda incelenmesi ile
belirlenirken, ayni patentin etkisi gecerli oldugu Uye Ulkenin ulusal patente tanidigi
haklar gergevesinde belirlenecektir®®,

APS m. 64 ve m. 69 hiikiimlerinin yorumlanmasina degindigi bir kararinda®%®
EPO Genisletilmis Temyiz Kurulu, Avrupa Patenti ile “saglanan koruma” ile Avrupa
Patenti ile “saglanan haklar” arasinda net bir ayrim oldugunu vurgulamasinin
ardindan, m. 69/(1) hikmU cercevesinde patentle saglanan korumanin istemler
acisindan ozellikle de s6z konusu istemlerin kategorileri ve teknik &zellikleri ile
belirlendigini belirtmis, bu baglamda m. 69/(1) hikmunin ve hikme iligskin Protokolin
hem EPO hem de uye Ulkelerdeki hukuksal islemlerde saglanan korumanin tespiti
acisindan uygulama alani bulacagini 6ngérmustur. Karar uyarica, bir Avrupa Patenti
sahibine m. 64/(1) hikmu cercevesinde saglanan koruma ise, secilen lUye Ulke
hukukunun, patent sahibine saglayabilecegi yasal haklardir ki bunlar 6rnegin, tg¢lncu
kisilerin hangi eylemlerinin ihlal teskil edebilecedi ya da bu ihlallere kargi hangi hukuki
yollara basvurulabilecegi gibi durumlardir. Mahkemeye goére, genel anlamda
denilebilir ki, m. 69/(1) hikmui cercevesinde patent ile “sadlanan korumanin
kapsami’nin  belirlenmesi, kategori ve teknik oOzellikler bakimindan neyin
korundugunun belirlenmesi iken, m. 64/(1) kapsaminda patent ile saglanan haklarin
belirlenmesi, sadece segilen Uye Ulkeleri ilgilendirmekte olup, patent konusu Grunin
ya da usuliin nasil korunduguiile ilgilidir. EPO Teknik Temyiz Kurulu’nun konuya iligkin
bir Kararinda®® da yukarida anilan EPO Genigletiimis Temyiz Kurulu Kararina atif
yapilarak, “saglanan koruma” teriminin daha ¢ok neyin korunduguna iligkin bir tanim
iken, “saglanan haklar’ teriminin daha ¢ok 6ngoérulenin korunmasi bicimi ile ilgili
oldugu vurgulamistir. Bu baglamda, “saglanan haklar” teriminin Gglncu kigilerin hangi
eylemlerinin ihlal teskil edece@i ve meydana gelen herhangi bir ihlalde hangi hukuk
yollarina basvurulabilecegi ile ilgili oldugu belirtiimistir. S6z konusu kararda, ihlal
sonucu meydana gelen zarara ve alinabilecek tedbirlere iliskin hikimler, “saglanan

haklar” teriminin kapsami igin érnek olarak gosterilmigtir.

C. APS - Yénerge lligkisi

Yukarida Yonerge'ye iligkin agiklamalarimizda da deginildigi gibi Avrupa

Patent Organizasyonu, Avrupa Birligi'nin bir kurumu olmamasina ve Avrupa

594 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s.2391.
595 EPO Enlarged Board of Appeals, G 0002/88, 11.12.1989, gerekge no. 3.3.
596 EPO Technical Board of Appeal, T 0402/89, 12.8.1991, gerekge no. 2.
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Birligi'nden tamamen bagimsiz olmasina karsin, 16.06.1999 tarihli idari Konsey
Karari ile Avrupa Patent S6zlesmesi'nde Yonerge'ye uygun degisiklikler yapilmasi
ongorilmustur. Bu gergcevede Avrupa Patent Sézlesmesi Uygulama Kurallarina 23-b,
23-c, 23-d, 23-e madde hukumleri eklenmistir (Uygulama Kurallari APS 2000
ceregvesinde bunlar, 26, 27, 28, 29. maddeler olarak degistirilmistir). Ayrica 98/44/AT
sayili AB Yonergesi'nin, Avrupa Patent S6zlesmesi Uygulama Kurallari gergcevesinde
So6zlesme’nin yorumlanamsinda ikincil mevzuat teskil edecegi de Uygulama Kurallar
no. 26'da agikga belirtiimistir®®’.

Doktrinde EPO’nun Ydénerge hikimlerini uygulama kurallari gergevesinde
APS’ye eklemesinin kendisini koruma adina yapilmis kaginilmaz bir islem oldugu,
bunun sebebinin de aksi takdirde 28 AB uUyesi Ulkenin AB cercevesindeki yasal
sorumluluklarini yerine getirebilmek adina EPO’dan ayriimalari ile sonucglanabilecegi
ihtimaline dayandi§i belirtiimektedir®®®. Doktrinde ayrica, EPO’nun Yonerge
hakimlerini APS hikumlerini degistirmek suretiyle dedil de sadece uygulama
kurallarina ekleme yaparak i¢sellestirdigi hususuna dikkat ¢ekilmekte ve bunun Uye
Ulkelerin katihmiyla gercgeklestirilen bir uluslararasi diplomatik konferans yasal stireci
izlenerek yapilmamis olmasinin AB Hukukunun AB egemenlik alani digina ¢ikmasina
iliskin bazi demokratik sorunlara da isaret ettigi vurgulanmaktadir®®®. Yukarida
deginildigi izere AB ve EPO birbirinden tamamen bagimsiz iki kurumdur. Doktrinde
genigletilmis temyiz kurulu “embryo kullanimi -Warf” davasinda EPO’nun bu nedenle
Yénerge’nin bir hUkminin yorumuna iliskin olarak AB Adalet Divani kararina atif
yapmay! reddettigi de hatirlatimaktadir. Ancak EPO’nun bagimsiz yasal
pozisyonunun EPO’nun APS ile AB hukuku arasinda uygulamada herhangi bir
uyusmazlik gcikmamasina iligkin ihtiyact (EPO’nun AB Uyesi Ulkelerdeki otoritesinin
zarar gérmemesi igin) ile de ¢elistigi ancak EPO’nun kendini koruma bakis agisiyla,
ayni anda hem AB hukuk dizeninden bagimsizligini vurgularken hem de APS ve AB
hukuklari arasindaki uyumun saglanmasina c¢alismasinin anlasilabilir oldugu da
belirtiimektedir®®,

Doktrinde ayrica, diger hukuk dizenlerindeki yuksek mahkemelerin izole

edilen DNA'nin dogal hali ile patent verilebilirligini yeniden gdézden gegiriyor olmasinin

597 APS Uygulama Kurallari no. 26.

58  Justine Pila ve Christopher Wadlow, The Unitary EU Patent System, Bloomsbury
Publishing, Oxford, ingiltere, 2015, s. 46 vd.

599 pjla, Wadlow, s. 47.

600 pjla, Wadlow, s. 47.
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ya da yakinlarda reddetmis olmasinin®!, kanunun diger 6nde gelen patent
sistemlerinin getirdigi standartlari yansitmasi ve adapte etmesi kaygilari ile hareket
eden Avrupa patent hukuku duzenleyicilerinin boyle tartigsmali ve hizla degisen
alanlarda kanuni ilkeler 6ngérmesinin tehlikelerine de dikkat gekilmektedirt®2,

AB Hukuku ile APS hukuku tamamen iki farkl sistem olarak karsimiza
cilkmaktadir ve dogrudan birbirlerine etki etmeleri s6z konusu degildir. Birlik
hukukunda son karar merci Avrupa YUksek Adalet Divanidir ve tye Ulkelerde ulusal
mahkemelerce verilen kararlar Adalet Divanina temyize gitmektedir. Diger bir deyisle
nihai yorumu Adalet Divani yapmaktadir. Ancak Avrupa Patent Organizasyonu bu
sistemin disinda yer almaktadir ve kendi nihai kararlarini veren bir mekanizmasi
bulunmaktadir. Avrupa Patent Organizasyonu’nun ne ulusal mahkemelerle ne de
Adalet Divani ile bir baglantisi bulunmamaktadir. Dolayisyla Avrupa Patent
Organizasyonu Kararlari Adalet Divaninca temyiz edilmemektedir. Ancak 98/44/AT
saylili Yonerge belli bash hikimleri Avrupa Patent So6zlesmesi Uuygulama Kurallar
arasina alindigindan ve Yonerge ikincil mevzuat kabul edildiginden, s6z konusu iki
ayri sistem ayni hukuk kurallarini farkli yorumlama riski ile karsi karsiya kalmislardir.
Bu da uygulamada ikilige neden olabilecek nitelikte bir somut durumun ortaya
¢ikmasini olasi kilmaktadir.

Yonerge hukumleri APS’ye alinirken, Yonerge’nin tamamlayici mevzuat
niteliginde oldugu Uyg. Kur. 26 (1) hukmu ile acikga belirtiimis olmasina karsin APS
m. 164 (2) uyarinca Uygulama Kurallari S6zlesme’nin asti durumundadir. Yonerge
hikimleri Uygulama Kurallari arasina Avrupa Patent Organizasyonu Iidari Konseyi
tarafindan alinmistir. Konseyin APS hikumlerini dedistirme yetkisi bulunmamaktadir.
Sadece Uygulama Kurallar’rnda degisiklik yapmasi mimkindir. Sézlesmede
degisiklik yapilabilmesi i¢in tim Uye Ulkelerin katilimi ile diplomatik bir konferans
duzenlenmesi gereklidir. Dolayisiyla Yonerge hukumlerinin AB hukukundaki statusu
ile APS sistemindeki statlsu farklilik arz etmektedir. Sonug olarak her iki sistem ayni
anda hem kendi yollarini izleme ve hem de biyoteknolojik buluglari Avrupa genelinde

harmonize etme konusunda egilimlerin ortaya cikmasina neden olmustur®®,

601 Yykarida Bolim II'de incelenmis bulunan ABD ve Avustralya Yiksek Mahkemesi Kararlari kast
edilmektedir.

602 pjla, Wadlow, s. 47.

603 Rob J. Aerts, “The European Commission’s notice on Directive 98/44 and the European Patent
Organization’s response: the unpredictable interaction of EU and EPC law”, Journal of Intellectual
Property Law & Practice, 2018, Cilt: 13, Say: 10, (15 Mayis 2018'de vyayinlamistir.)
https://academic.oup.com/jiplp/advance-article-abstract/doi/10.1093/jiplp/jpy058/4996297 (09.07.2018).
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D. Yonerge’nin APS Uygulama Kurallar Cergevesinde APS Uyesi
Ulkelerdeki Etkisi

APS Uygulama Kurallari Bolium V, “Biyoteknolojik Buluslar’ bashgini
tasimaktadir ve 26-34 sayih kurallari igermektedir. Kural 26, genel hikimler ve
tanimlara iliskindir. S6z konusu hikmun ilk fikrasinda, biyoteknolojik buluslara iligkin
Avrupa patent basvurulari ve patentleri bakimindan Sézlesme’nin ilgili hikdmlerinin,
“Bolim V” hikumleri ile uyumlu olarak uygulanmasi ve yorumlanmasi gerektigi
belirtiimis, Yénerge’'nin de yorum igin tamamlayici arag olarak kullaniimasi gerektigi

dngdrulmistir. Kural 26°'nin izleyen hilkiimlerinde, “biyoteknolojik bulug®*”, *

‘biyolojik
materyal”, “bitki cesidi”, “esas olarak biyolojik islem” ve ‘mikrobiyolojik islem”
kavramlarina iliskin tanimlara yer verilmistir®®. Kural 26 (2) uyarnca, “biyoteknolojik
buluslar, biyolojik materyal iceren ya da biyolojik materyallerden olusan bir (iriini
ilgilendiren veya biyolojik materyallerin dretildigi, kullanildidi ya da islendigi usulleri
iceren buluslardir.”

APS Uygulama Kurallari biyoteknolojik buluslara iliskin bolimi Yoénerge ile
parelel hukumler icermektedir ve yukarida da deginildigi Uzere tamamlayici kaynak
olarak Ydénerge'ye atifda bulunmaktadir. Bu baglamda, tekrara dismemek igin
biyoteknolojik buluslara iliskin tim APS hikimleri bakimindan Ydénerge'ye iligkin
aciklamalarimiza atif yapmakla yetiniyoruz.

Yoénerge'nin APS cergevesinde APS Uyesi Ulkerdeki etkisi bakimindan ayrica
deginilmesi gereken husus, “mutlak koruma” ile “amaca bagli koruma” yaklasimlari
bakimindan korumanin kapsaminin belirlenmesi sorunudur. Farkli goérlsler
bulunmakla birlikte, genel olarak kabul goéren yaklagim, Yonerge’nin biyoteknolojik
buluslar bakimindan “mutlak koruma” 6ngérmuis oldugu yénundedir. Ancak kimi AB
ve/veya APS Uyesi Ulkeler insan genlerine iliskin biyoteknolojik buluglar bakimindan
bilingli olarak “amaca bagl” korumayi tercih ederek, i¢ hukuklarina bu ydnde
duzenlemeler getirmislerdir.

APS Uyesi olan ancak i¢ hukuklarinda biyoteknolojik buluglar bakimindan
amaca bagh korumayi 6ngoren Ulkeler bakimindan, Avrupa patentine uygulanacak
hukuk ile ulusal patentlerine uygulanacak hukuka iliskin olarak ikili bir durum ortaya
cikabilmektedir. Soyle ki, sézgelimi bir Glke hem APS Uyesi olup dolayisiyla Avrupa

patenti icin mutlak korumayi kabul etmis, hem de i¢ hukukunda bulugsun koruma

604 Yonerge ise, biyoteknolojik buluglara iligkin bir tanim igermemektedir.
605 “Biyolojik materyal”, “esas olarak biyolojik igslem” ve “mikrobiyolojik islem” kavramlari Yonerge ile ayni
dogrultuda tanimlandigindan, bu hususta Yonerge’ye iliskin agiklamalarimiza bakilabilir.
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kapsamini amaca bagll koruma olarak dizenlemisse, o lUlke bakimindan Avrupa
patentleri icin daha genis bir koruma kapsami belirlenirken, ulusal patentler igin daha
dar bir koruma kapsami belirlenmis olacaktir. Bdylece Avrupa patenti ulusal
patentlere gore avantajli bir konuma gelmis olacaktir. Ornegin, Almanya bakimindan
mevcut durumun bu sekilde gelistigi ve patent basvurulari bakimindan Avrupa
patentlerinin tercih ediimeye baslandigi belirtiimektedir®®. Bahsedilen sakincayi
ongoren kimi Ulkeler, i¢c hukuk dizenlemelerini yaparken, APS m. 64 hikminden
yararlanarak, “amaca bagli koruma” kisitlamasini yalnizca “korumanin kapsami”
baglaminda degdil ayni zamanda patentle saglanan haklarin etkisine iliskin olarak
o6ngorme yolunu secmislerdir. Boylelikle, her ne kadar APS’nin korumanin kapsamina
iliskin hukUmlerinin Ulkelerinde gecerli olacak Avrupa patentleri bakimindan
uygulanmasini degistiremeseler de, ayni etkiye, patentle sadlanan haklarin etkisini
daraltarak ulagsmayi amagclamislardir. Hem AB hem de APS Uyesi olan Fransa®’ ve
Liksemburg®®un diizenlemeleri bu duruma 6rnek olarak gosterilmektedir®.
Doktrinde amaca bagh korumanin yerinde olacagini savunanlarca
Almanya’nin sadece ulusal patentlerde etkili olabilen yasa yapma teknigi elestirilirken
olmasi gereken diizenlemeye o©rnek olarak Fransa, Liksemburg ve Isvicre
dizenlemeleri gosteriimektedir. Ancak, boyle bir yaklasimin EPO nezdinde nasil
karsilandigi ya da kargilanabilecegi de incelenmesi gereken bir husustur. Esasen
biyoteknolojik buluglara iliskin dizenlemeler, patent verilebilirlik ¢itasini bulustan
nitelikli kesfe dusirerek ve amaca bagl koruma yerine mutlak Griin korumasini
ongorerek vb. hukumlerle patent hukukunu bir anlamda dolanmak suretiyle,
biyoteknolojik buluslar icin avantajli bir pozisyon ortaya ¢ikartmistir. Ekonomik,
rekabetci kaygilarla patent sisteminin deforme edilmesinden rahatsizlik duyan kimi
Ulkeler, deformasyondan dogan sakincalari ortadan kaldirmak ve bir anlamda
dengeyi saglayabilmek amaci ile kendileri de kanun ve hukuk sistematigini zorlayan

duzenlemer 6ngdrme yoluna gitmek durumunda kalmislardir. Kanimizca, yerlesmis

606ANN, s. 291.

607 Bkz. 3 Temmuz 1992 tarihli Fikri Milkiyet Kanunu (Code de la propriété intellectuelle), Art. L611-18,
Art. L613-2-1,
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCode.do?cidTexte=LEGITEXT000006069414&date Texte=2006030
2 (04.04.2016).

608 Bkz. 20 Temmuz 1992 tarihli Patent Kanunu (Loi du 20 juillet 1992 portant modification du régime
des brevets d’invention, telle que modifiée), Art. 44/ 4. Bkz. https://www.gouvernement.lu/4302399/
version-coordonnee-loi-brevets.pdf (04.04.2016).

609 AB (iyesi olmayan ancak Yénerge hiikiimlerini i¢ hukukuna aktaran Isvigre ise, yalnizca insan
genlerine iliskin degil tim canllara iligkin olarak “amaca bagh” korumayi kabul etmistir. Bkz. Buluslar igin
Patentler Federal Kanunu m. 8c (Bundesgesetz vom 25. Juni 1954 betreffend die Erfindungspatente-
Eingeflgt durch Ziff. | des BG vom 22. Juni 2007, in Kraft seit 1. Juli 2008 (AS 2008 2551; BBI 2006 1)).
Bu hususta bkz. Ann, s. 289, 290.
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patent hukuku ilkelerine aykiri olarak ve kanunlarin kendi igersinde gelisiyor olmasini
da gbze alarak biyoteknolojik buluglar bakimindan kimi kesiflerin patentlenebilcegini
dizenlemek ve tek bir fonksiyonu ortaya cikariimis bir gen igin tum olasi
fonksiyonlarini kapsayacak geniglikte Urin korumasi o6ngérmek ve APS gibi
uluslararasi bir anlagsmanin, taraflarinin goérasu alinmaksizin, uygulama kurallarinin
degistiriimesi suretiyle kimi yonleriyle olduk¢a blylk elestiriler alan Ydénerge'yi, bir
oldubitti ile tim Gye Ulkelerin i¢ hukuklarina dahil etmek ne kadar hukuk sistematigine
ters ise, APS dlzenlemeleri ile biyoteknolojik buluslar icin getirilen korumanin
kapsamini, yine hukukun dolanilarak daraltiimak istenmesi de ayni derecede hukuk
sistematigine aykiridir. Esasen Yonerge'ye ve Yonegeyi Uygulama Kurallan ile
icsellestiren APS’ye karsi AB ve APS Uye Ulkeleri hukuki yollardan tepkilerini dile
getirmelidirler. Yonerge'nin uyumlastiriimasi calismalari sirasinda cokcga elestrildigi
ve tartisildigi ve hatta hakkinda hukumsuzlik karari verilmesi igin dava acildigi da
bilinmektedir. Ancak, dava Yonerge lehine sonuglanmis ve hukuka uygunlugu da
Yuksek mahkemece tescil edilmis bulunmaktadir. Ancak Yonerge hukumlerini
uygulama kurallari ¢ercevesinde ic¢sellestiren APS’ye kargsi Uye Ulkeler s6z konusu
hukuki dizenlemenin getirilis seklini ve gecerliligini sorgulamamiglardir. Bu kadar
tartismali ve koklU degisiklikler 5ngdren bir dizenlemenin Uye Glkelerin oluru olmadan
ve uygulama kurallarina ekleme yapilarak getirilmis olmasi ne kadar yerindedir,
sorusu akla gelmektedir. Yénerge'yi mahkeme zoruyla uyumlastiran kimi AB Gyesi
ulkeler, koruma kapsami bakimindan Yo6nerge hukumlerini dar yorumlayarak
uyumlastirma yolunu se¢mis olsalar da, Avrupa patentleri bakimindan uygulancak
APS uygulama kurallar icin APS sistemi zorlanarak korumanin kapsaminin
sinirlandiriimaya  calisilmasi  hukuk yapma teknigi bakimindan yerinde
gérinmemektedir. Ancak AB’nin ve EPO’nun Yénerge'yi adeta Gye Ulkelere dikte eder
tavri yurarlakteki hukuk bakimindan karmasik ve stabil olmayan bir durum yaratmistir.
Hukuka uygun davranmaya caligsan, patent hukukunun yerlesik sistemini koruma
refleksi ile hareket eden kimi Ulkeler kanuna aykirilik sinirina gelmislerdir. Dolayisiyla
denebilir ki her ne kadar Ydénerge’nin 6ngérdugl mutlak Grin korumasinin Avrupa
patentleri bakimindan APS m. 64 hikmunden vyararlanilarak amaca bagli urGn
korumasi olarak etki edecek sekilde dizenlenmeye calisiimasi Sdézlesme’nin
ongordugu sistemin zorlanmasi niteliginde olsa da bu yaklasim genel anlamda patent
hukuku sisteminin felsefesine uygundur.

Doktrinde, APS’nin biyoteknolojik buluglar icin 6ngérdudl mutlak Grin

korumasinin uygulamada her bir olay ayrintili ve dikkatli bir sekilde incelenmek
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suretiyle, somut olayin 6zelliklerine uygun ¢6zimleme vyapilarak dar

yorumlanabilecegi savi da ileri strlimistiir®

. Ancak her bir Gye Ulke patent ofisinin
ve yargl organlarinin konuya ayni bakis acisi ile yaklagsmasini beklemek de gergekgi
gorunmemektedir. Sonug¢ olarak denilebilir ki APS’nin biyoteknolojik buluslarin

kapsami bakimindan dye ulkelerdeki etkisi kaotik bir hukuki ortam yaratmaktadir.

E. APS’nin Tiurk Hukukuna Etkisi

Ulkemiz agisindan konuyu degerlendirmek gerekirse, Tlrkiye’nin éniinde
cesitli olasiliklar bulunmaktadir. Segeneklerden biri, APS bakimindan lGlkemizde de
yurulikte olan mutlak koruma sistemini ulusal patentler bakimindan da 6ngorerek,
ulusal patent — Avrupa patenti baglaminda birbiri ile uyumlu diizenlemler getirmek ve
bdylece Avrupa patentlerinin ulusal patente gore avantajli bir konuma gelmesini
engellemek olacaktir. Bu segcenek hayata gecirilirse, koruma kapsaminin genisligi ile
¢okca elestirilen Yonerge sistemi aynen alinmis olacaktir. Diger bir segenek ise,
Almanya’nin yaptigi gibi sadece ulusal patentler icin etkili olacak, amaca bagl koruma
ongorerek APS hikumleri ¢ceregvesinde mutlak korumaya sahip Avrupa patentini
avantajli konuma getirmek olacaktir. Uglincii olasilik ise patent hukuku ile uyumlu olsa
da APS hukumlerini zorlayan Fransa drneginde oldugu gibi, APS m. 64 hukmunden
yararlanilarak, APS’nin etkisini, patente saglanan haklar bakimindan sinirlamaya
c¢alisarak, hem ulusal hem de Avrupa patenti acisindan amaca bagl koruma
saglamak olacaktir. isvigre ise bize daha farkli bir secenek olabilecegini ortaya
koymustur®'!,  Zira hem Fransa’nin yaptigi gibi ulusal ve Avrupa patentlerini
kapsayacak nitelikte amaca bagl koruma getiren bir kanunlagtirma teknigi uyguladigi
gibi hem de sadece insan genleri bakimindan degil tim canlilar bakimindan amaca
bagl koruma 6ngdrerek insanlarla diger canlilar arasinda tutum farkhligini ortadan
kaldirma yolunu secmistir.

Konuya ilskin olarak doktrinde TRIPS m. 30 hukmune dikkat gekilerek, Gye

Ulkelerin patentten dogan haklari sinirlandirabilecegi belirtiimektedir®2. Gergekten

610 | eonardo Galligani, “Use- or function-limited product protection, in particular with regard to
biotechnological inventions”, 13th European Patent Judges’ Symposium, EPO Official Journal,
Special Edition 2, 2007, s. 160.

611 [svigre’de genetik bilgi ve niikleotid dizinleri bakimindan patentin koruma kapsaminin “iglevie” sinirli
oldugu Buluslar i¢in Patentler Federal Kanunu’nun “patentin etkisi” basigini tasiyan 8. maddesinin,
“niikleotid dizinleri” bashgini tasiyan c fikrasinda vurgulanmistir. (Bundesgesetz vom 25. Juni 1954
betreffend die Erfindungspatente- Eingefligt durch Ziff. | des BG vom 22. Juni 2007, in Kraft seit 1. Juli
2008 (AS 2008 2551; BBI 2006 1))

612 Yysufoglu, Genlerin Korunmasi, s. 2393.
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TRIPS m. 30 patent sahibine saglanan haklara iliskin U¢ asamali bir sistem
gercevesinde sinirlama  getirilebilecegini  6ngérmektedir®®. TRIPS m. 30
cercevesinde getirilebilecek sinirlamalara 6rnek olarak®!4, jenerik ilaglar igin, patent
sahibine sorulmadan ve patentin suresi de dolmadan 6nce yetkili kamu otoriteleri
nezdinde onay icin basvuruda bulunulmasi ve patentli UGrin Uzerinde calisma
yapilmasi goésteriimektedir. Diger bir 6érnek de bulusun arastirma amacl ya da
deneysel olarak kullaniimasina iliskindir. Ugiincli bir érnek ise, kisisel kullanima
yonelik recete hazirlanmasina iliskin islemlerdir. Orneklerden de anlasildigi gibi,
“Patentten Dogan Haklarinin Kapsaminin Sinirlari” bashkh Milga Patent KHK m. 75
hikmi, TRIPS m. 30 hikmi ile uyumlu olacak sekilde kaleme alinmis olan
hikmimizdi. Sinai Milkiyet Kanunu m. 85/(3) hilkmii®%® de benzer bir diizenlemeyi
ongormektedir. Bu cergevede doktrinde, TRIPS m. 30, APS m. 64 ve m. 69 hiikimleri
dikkate alinarak Uye Ulkelerin patentin sagladigi haklari amaca bagl koruma ile
sinirlandirabilecekleri dile getirilmistir®®e. isvicre diizenlemesinin bu baglamda basarili
bir sekilde hem ulusal hukukta hem de APS cercevesinde korunan patentleri
kapsayacak sekilde biyoteknolojik buluslar icin amaca bagli koruma ongoérdugu
gorulmektedir. Benzer bir dizenlemenin Turk Hukukunda getirilmesi ulusal patentlerin
Avrupa patentleri karsisinda dezavantajli duruma gelmesini Onleyebilecek ve
hakkaniyete uygun amaca bagli koruma sistemi 6ngérulmus olacaktir. Hem ulusal
patentler hem de Turkiye’nin secili oldugu Avrupa patentleri bakimindan
biyoteknolojik buluglarda amaca baglh koruma sistemi getiriimesi, Turkiye'yi diger
ulkeler nezdinde tercih edilirlik bakimindan dezavantajli bir konuma getrir mi sorusu

giindeme gelebilecektir. Oncelikle, Almanya ve italya’nin ulusal patentleri bakimidan,

613 “Verilen Haklardan Istisnalar” baslikli TRIPS madde 30 hiikmii uyarinca, “Uyeler, iigiincii kigilerin
yasal menfaatlerini dikkate alarak, bu istisnalarin patentten normal olarak yararlaniimasina makul 6lgliler
diginda aykiri olmamasi ve patent sahibinin yasal menfaatlerine makul éigiler diginda zarar vermemesi
kosuluyla, herhangi bir patent ile verilen miinhasir haklara sinirli istisnalar getirebilirler.”

614 Ornekler igin kz. Sisule F. Musungu ve Cecilia Oh, “The Use of Flexibilites in TRIPS by Devoloping
Countries: Can They Promote Access to Medicines?” World Health Organization, Commission on
Intellectual Property Rights, Innovation and Public Health, Study 4C, Adustos 2005, s. 31-32,
http://www.who.int/intellectualproperty/studies/TRIPSFLEXI.pdf (04.05.2016).

615 SMK m. 85/(3): “Asadida sayilan fiiller patentin sadladigi hakkin kapsami disindadir: a) Sinai veya
ticari bir amag tagimayan ve 6zel maksatla sinirli kalan fiiller. b) Patent konusu bulusu iceren deneme
amacli fiiller. ¢) llaglarin ruhsatlandiriimasi ve bunun igin gerekli test ve deneyler de dahil olmak (izere,
patent konusu bulusu igeren deneme amagli fiiller. ¢) Sadece bir regetenin olusturulmasi igin eczanelerde
yapilan ilaglarin seri lretim olmadan hazirlanarak kullaniimasi ve bu sekilde hazirlanan ilaglara iliskin
fiiller. d) Patent konusu bulugun Paris S6zlesmesine taraf devletlerin gemi, uzay araci, ugak veya kara
nakil araglarinin yapiminda veya caligtirlmasinda veya bu araclarin ihtiyaglarinin karsilanmasinda, s6z
konusu araclarin gecici veya tesadlifi olarak Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari icinde bulunmasi gsartiyla
kullanilmasi. e) 5/6/1945 tarihli ve 4749 sayili Kanunla onaylanan Milletlerarasi Sivil Havacilik
Anlasmasinin 27 nci maddesinde 6ngériilen ve bu madde hiikiimlerinin uygulandigi bir devletin hava
araci ile ilgili fiiller.”

616 Yusufoglu, Genlerin Korunmasi, s. 2393.
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Fransa, Lilkksemburg, Belgika ve isvigre'nin hem ulusal hem de Avrupa patentleri
bakimindan amaca bagli korumayi dngérmiis oldugunu ve adi gegen iilkelerin (isvigre
haricinde) AB Uyesi olduklari halde Yénerge dizenlemesine ragmen amaca bagli
korumay tercih ettikleri hatirlanmali, amaca bagli korumanin yeni arastirmalara ket
vurulmamasi, biyoteknoloji alaninda tekellesmenin dnlenmesi bakimindan énemli ve
gerekli oldugu vurgulanmaldir. Biyoteknolojik buluglar bakimindan amaca bagl
koruma yerine mutlak koruma sisteminin tercih edilmesi Ulkemizde yeni yeni
olusturulmaya calisilan biyoteknoloji endustrisini zora sokarak bu alandaki global
sirketleri asir koruma yoluyla destekleme anlamina gelebilecektir. Ulusal ¢ikarlarimiz
global biyoteknoloji devlerinin desteklenmesinden degil yerli endulstrinin 6nlinln

aclimasindan yanadir kanisindayiz.

1. SINAI MULKIYET KANUNU

A. Genel Olarak

6769 sayili 22.12.2016 tarihli “Sinai Mulkiyet Kanunu®”” (SMK) biyoteknolojik
buluglara iliskin kismi dizenlemeler 6ngérmektedir. Sinai Milkiyet Kanunu
Tasarisr’'nin ilk metninde biyoteknolojik buluslara iliskin dngorilen dizenlemeler ile
mevcut SMK hikimleri arasinda dikkate deger nitelikte farkliliklar bulunmaktadir.
Tasarrnin orijinal metni daha ¢ok 98/44/AT sayili Yonerge gergevesinde ve onun
ruhuna uygun olarak ancak 6zet nitelikte duzenlemeler dngérmugsken, yasalasan
SMK daha ¢ok Tasarr'ya ve AB Yoénergesi'ne iliskin 6gretide dile getirilen elestirileri
g6z éninde bulundurularak hazirlanmis oldugu izlenimini vermektedir.

SMK’da ilk dikkat geken husus tasarinin orijinal metnine kiyasla tanimlarin
sayisinin azaltiimis olmasidir. Biyoteknolojik buluslarla ilgili olan, “esas olarak
biyolojik islem”, “mikrobiyolojik islem” tanimlari, Tasar’nin m. 2’de yer alan tanimlar
kismindan cikartilarak “Patentlenebilir buluslar ve patentlenebilirligin istisnalar”
baslikli m. 82 hidkmundn besinci fikrasina alinmistir. “Genetik kaynak” tanimi
tamamen cikartiimig, genel hukimler arasinda yer alan tanimlara iligkin 2. maddede
biyoteknolojik buluglarla ilgili olarak yalnizca “biyolojik materyal” ve “bitki ¢esidi”
tanimlari korunmustur.

SMK m. 2/(1) “b” bendi hikmu uyarinca, bitki cesidi, “bir veya birden

fazla genotipin ortaya c¢ikardigi bazi &zellikleri ile tanimlanan, ayni tir icindeki

617 R.G. T. 10.01.2017, R.G.S. 29944.
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diger genotiplerden en az bir tipik 6zelligiyle ayrilan ve degismeksizin ¢ogaltiimaya
uygunlugu bakimindan bir birim olarak kabul edilen en kiiglik taksonomik kisim
icerisinde yer alan bitki grubunu’, ifade etmektedir.

SMK m. 2/(1) “c” bendi hlkm{ uyarinca biyolojik materyal, “genetik bilgi iceren
ve kendi kendine (reyebilen ya da bir biyolojik sistemde (iretilebilen herhangi bir
maddeyi” ifade etmektedir.

Tasarinin ilk haline gore yasalasan metinde biyoteknolojik buluglara iligkin
olarak diizenlemelerde nicel azalma meydana gelmistir.

SMK’nin Genel Gerekgesi'nde ise biyoteknolojik buluslara iliskin herhangi bir
aciklama bulunmamaktadir.

Patent Hukukuna iligkin 6zel dizenlemeler Sinai Milkiyet Kanunu Dordincl
Kitap, Birinci Kisminda “Patent Hakki” bashdi altinda m. 82- m.141 hikdmleri
arasinda yer almaktadir. Patent Hakkina iliskin Birinci Kismin Birinci Bolumd,
“Patenlenebilirlik Sartlari” bashdi altinda m. 82- m. 84 huikimleri arasindaki
dizenlenmeleri icermektedir. “Patentlenebilir buluslar ve patentlenebilirligin
istisnalari” baghgini tasiyan m. 82 hukmi hem genel nitelikteki patent verilebilirlik
sartlarina hem de biyoteknolojik buluslara iligskin temel dizenlemelerin bulundugu
hikim olarak dngoérialmastir. Ayrica SMK m. 142 (3) “c” hUikm ile biyoteknolojik

buluglarin “faydali model” ile korunmayacagi agik¢a belirtiimis bulunmaktadir.

B. Patent Verilebilirlik

1. Genel Hikiim

SMK m. 82 hikmu birinci fikrasi, buluglarin patentlenebilmesi icin gerekli olan
sartlari dizenleyen genel bir hikim niteligindedir. Hikim uyarinca, “Teknolojinin her
alanindaki buluslara yeni olmasi, bulus basamadi icermesi ve sanayiye uygqulanabilir

olmasi sartiyla patent verilir.”**®

618 Benzer diizenlemeyi 6ngdren milga Patent KHK m. 5'de, “bulus basamagi igermesi” terimleri yerine
“teknigin bilinen durumunu asan” terimleri yer almaktaydi. Ayrica hiikme milga Patent KHK m. 5'den
farkli olarak “Teknolojinin her alanindaki buluglara” terimi eklenmistir. SMK s6z konusu degisikliklerle
APS m. 52/(1) hikmdi ile uyumlu hale gelmisgtir.
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2. Kesiflerin Patentlenebilir Bulus Olmadigina iliskin Diizenleme

SMK m. 82 hikmu ikinci fikrasi bulus niteliginde sayillmayan konulari
diizenlemektedir®'®. Kanunun s6z konusu hilkkmiinde bulus niteliginde sayiimayacagi
belirtilen konulardan biri de (mulga Patent KHK m. 6/I'de oldugu gibi), biyoteknolojik
buluglarin patentlenebilirligine iliskin olarak tartismalarin odaginda bulunan “kesifler”
konusudur. S6z konusu hikmin gerekgesinde, kesiflerin hangi sebeplerle bulus
sayllamayacaklarina iliskin ayrintili agiklamalar bulunmaktadir. Buna gére kesifler,
dogada var olan ancak heniz bilinmeyen nesnelerin ya da olaylarin ortaya ¢ikariimasi
olduklarindan patente konu olamayacaklardir. Agiklamalarin devaminda kesfedilen
bir maddenin, sadece teknik bir problemin ¢éziminde kullaniimasi halinde patente
konu olabilecegi belirtilerek, bir érnekle konu izah edilmistir. Buna goére bilinen bir
maddenin yeni bir 6zelliginin bulunmasi kesif niteliginde olup, sadece o yeni 6zellik

kullanilarak bir teknik ¢oziim getirilmigse bir bulustan s6z edilebilecektir®?°,

3. Kamu Diizeni ve Genel Ahlak istisnalarn

SMK m. 82/(3) hikmi patent verilmeyecek®?! buluslar hakkinda diizenleme
ongbrmekte olup, biyoteknolojik buluglara etkisi bakimindan ilgili Kanunun en
kapsamli dizenlemesidir. HikmuUn (a) bendi uyarinca, kamu dizeni ve genel ahlaka
aykiri buluglar patent verilerek korunamayacaktir. ilgili hilkmiin gerekgesinde, kamu
dizeni ve genel ahlak kavramlarinin hukukun genel kavramlari oldugu belirtildikten
sonra i¢ hukukumuz isaret edilerek, s6z konusu kavramlarin hukukumuzda gecerli
olan kurallarla yorumlanarak anlamlandirilacaklari vurgulanmigtir. SMK m. 82 hukmu
doérdincu fikrasi ise, (a) bendine atifta bulunarak, “bulugun ticari kullaniminin sadece
mevzuatla yasaklanmis olmasinin, s6z konusu kullanimin kamu dlizenine ve genel
ahlaka aykiriik manasina gelmeyecegine”iliskin uluslarasi s6zlesmelerde de yer alan

dizenlemelere®?? paralel bir dizenlemeyi Gngérmustir.

619 Kars. Milga Patent KHK m. 6/I. Patent KHK m. 6/I hilkmiinde yer alan insan veya hayvan viicuduna
uygulanacak teshis ve tedavi usullerine iligkin hikim, SMK’da patent verilemeyecek buluslar arasinda
sayilarak APS hikumleri ile uyum saglanmistir.

620 Ornek soyledir: “Bilinen bir maddenin mekanik soklara dayanikli oldugunun bulunmasi bir kesiftir
ancak demiryolu traverslerinin bu maddeden imal edilmesi bir bulugtur ve patentlenebilecektir.”

621 SMK Tasarisinin son halinde, m.82/(3) hiikmi “Asagida belirtilen buluglar patent verilerek korunmaz”
ifadesi yer almakta iken kanunlagsan metnin m.82/(3) hukminde “Asagida belirtilen buluglara patent
verilmez” ifadesi kullaniimigtir.

622 Bkz. APS m. 53/(a), TRIPS m. 27/2.
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Hukdmler birlikte dederlendirildiginde ortaya ¢ikan tabloya gore, bir bulusun
ticari kullaniminin kanunla ya da diger bir dizenleme ile yasaklanmig olmasi, bulusun
kamu dizeni ya da genel ahlaka aykiri oldugu anlamina gelmeyecektir. Diger bir
deyisle yasaklama kamu dizeni ve genel ahlak disinda bir gerekgceden de
kaynaklaniyor olabilecektir. Yururlukteki hukuk bakimindan bdyle bir yasaklama
bulunmasi, yasaklama konusu g¢ergevesinde gerceklestirilen bulusa patent verilmesi
icin bir engel teskil etmeyecektir. Dolayisiyla bulusa diger kosullari da saglamasi
halinde patent verilebilecek sadece bulus mevzuattaki yasak yururlikte oldugu
muddetce ticari kullanima sunulamayacaktir.

Kamu dulzeni ve genel ahlak kavramlari SMK’da “patent hakkinin kapsami ve
sinirlari” baghgi altinda dizenlenen m. 85 hikmunun altinci fikrasinda tekrar
karsimiza ¢cikmaktadir. Hikimde patentin konusunun kanunlara, genel ahlaka, kamu
dizenine ya da genel sagliga zarar verecek sekilde kullanilamayacagi belirtildikten
sonra s6z konusu kullanimin yururltkte olan ya da ileride kabul edilebilecek belirli ya
da belirsiz sdreli kanuni yasaklamalara ya da sinirlamalara da bagl oldugu
vurgulanmistir. Milga Patent KHK’da yer almayan hikim, patentin konusu hakkinda
kanuna, genel ahldka, kamu diizenine ya da genel sagliga aykirilik gerekcelerinden
biri ya da bir kagi ile her zaman sinirlama getirilebilecedine iliskin yasa koyucu
insiyatifine vurgu yapmaktadir. Hikmin gerekgesinde, s6z konusu hikmuin getirilis
amacina iligkin bir agiklama bulunmamakta, hikiim 6zetle tekrar edilmektedir. Sonug
olarak hidkimden anlasildigi kadariyla, bir bulusa patent verilmis olmasi, bulusun
konusunun mevcut kanunlara, kamu diizenine, genel ahldka ya da genel sagliga
aykiri kullanimina cevaz vermeyecegi gibi, anilan gerekgelerle patentli bir bulugun
konusunun kullanimi ileriki zamanlarda kanunla yasaklanabilecektir ya da

sinirlanabilecektir.

4. Biyoteknolojik Buluglara Ozel Olarak Diizenlenen Patentlenebilirlik

istisnalari

SMK’nin  biyoteknolojik buluglarin  patentlenebilirligine iligkin istisnalar
hakkinda 6ngdérdugi 6zel dizenlemeler, m. 82 hiakmi Uguncu fikrasi, b,¢,d bentleri
ve besinci fikrasidir. Yukarida deginildigi Gzere, 82. madde Uguncu fikrasi, patent
verilemeyecek buluglara iligkindir. Dolayisiyla, SMK bakimindan biyoteknolojik
buluglara iliskin temel dizenleme, ne tir biyoteknolojik buluslarin patent korumasinin

kapsami disinda kalacagi belirtiimek suretiyle getirilmis olmaktadir.
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a. Bitki Cesitleri ve Hayvan Irklari

SMK m. 82/(3)hikmu “b” bendi, bitki cesitleri ve hayvan irklarina iligskin
buluslarin patente konu olamayacagini agik bir bigimde dizenlemistir®23, SMK m.
82/(3) “b” hiukmine benzer dizenlemeler Yoénerge'de yer aldigi gibi, Yoénerge
oncesinde de cesitli uluslararasi sdzlesmelerde ve ulusal dizenlemerde vyer
almaktaydi®?*, Miilga Patent KHK m. 6 hiikmd bitki ve hayvan gesitlerine iliskin benzer
bir dizenleme icermekteydi. Patent KHK ilgili hiikminde “bitki ve hayvan tirleri’
terimleri kullaniimisken, yerinde bir degisiklikle SMK’da “bitki ¢cesidi” ve “hayvan irki”
terimlerinin tercih edildigi gorilmektedir®®®. Yukarida deginildigi Gzere, “bitki ¢esidi”
tanimi SMK’nin genel hikimleri arasinda bulunan tanimlara iliskin 2. maddesinin “b”
bendinde yer almaktadir. Tanim uyarinca, bitki cesidi terimi, “bir veya birden fazla
genotipin ortaya cikardigi bazi Ozellikleri ile tanimlanan, ayni tir icindeki diger
genotiplerden en az bir tipik Ozelligiyle ayrilan ve degismeksizin ¢ogaltiimaya
uygunlugu bakimindan bir birim olarak kabul edilen en kii¢lik taksonomik Kkisim
icerisinde yer alan bitki grubunu” ifade etmektedir®?,

Bitki ve hayvan cesitlerinin patentlenebilirlik kapsami disinda birakilmasinin
nedeni ilgili hikmin gerekgesinde ayrintill olarak agiklanmistir. Buna gore, bitki
cesitleri modern biyolojik ydntemler yaninda geleneksel ydntemlerle de elde
edilebilmektedir ve “Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islahgi Haklarinin Korunmasna iligkin
Kanun®” ile korunmatadirlar. Hayvan irklari igin ise Hayvan Islah Kanunu®?
bulunmaktaydi®?. Ancak, s6z konusu kanun daha sonra yururlikten kaldiriimigtirés°,
Hayvan islahi halihazirda 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem

Kanunu’nun 10. maddesi hikm ile diizenlenmis bulunmaktadir. Anilan gerekgelerle,

623 Kars. Milga Patent KHK m. 6/IV hilkkmi “b” bendi: “Bitki veya hayvan tiirleri veya énemli 6lgiide
biyolojik esaslara dayanan bitki veya hayvan yetistirilmesi usulleri.”

624 APS m. 53/(b), TRIPS m. 27/3 (b).

625 Bjtki tiirl ve bitki gesidi kavramlarinin farki konusunda ayrintilar icin yukarida Uglincii Bélim Kisim |,
C, 1, c'de yer alan Yonerge’'nin bitki, hayvan ve mikroorganizmalara iliskin hilkminln agiklamalarina
bakiniz.

626 SMK’nin bitki gesidi tanimi, 5042 sayili Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islahgi Haklarinin Korunmasina iligkin
Kanun’da yer alan g¢esit tanimi ile uyumludur. R.G. T. 15.1.2004, R.G. S. 25347.

627 5042 sayili, 8.1.2004 tarihli Kanun, R.G. T. 15.1.2004, R.G. S. 25347.

628 4631 sayili 28.2.2001 tarihli Kanun, R.G. T. 10.3.2001, R.G. S. 24338.

629 Her ne kadar hiikiim gerekgesinde bitki gesitlerinin modern yontemler yaninda geleneksel yontemlerle
de elde edilebildigine iligkin gerekcenin parelel sekilde, hayvan cesgitleri bakimindan dile getiriimesi
atlanmis olsa da ayni gerekgenin hayvan cesitleri icin de gegerli oldugu asikardir.

630 5996 sayil Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanunu'nun (R.G. T. 13.10.2010, R.G. S.
27610) 47/6 maddesi uyarinca Hayvan Islah Kanunu yururlikten kaldinimigtir.
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bir bitki ¢esidi ya da hayvan irki, bulus niteligine sahip olsa bile, gifte koruma
saglanmamasi gayesiyle, patentlenebilirlikten istisna edilmiglerdir®s’.

SMK m. 82/(3) hikm0U “b” bendi ile bitki ¢esitleri ve hayvan irklari yaninda,
bitki ve hayvan Uretimine yonelik esas olarak biyolojik islemlerin de patentlenebilirlik
kapsami disinda birakildiklari 6ngoérilmustir. Kanun m. 82/(5) hikmunun ikinci
kisminda “esas olarak biyolojik iglem” kavrami tanimlanmigtir. Buna gore esas olarak
biyolojik islem, “melezleme ya da seleksiyon gibi tamamen dogal bir olaydan olugan
bitki ve hayvan lretim usuliin(i” ifade etmektedir. Hikmin gerekcgesinde, bitki ve
hayvan Uretimine yonelik esas olarak biyolojik islemlerin kapsam digi birakilmasinin
gerekgesi olarak, s6z konusu islemlerin melezleme ya da seleksiyon gibi tamamen
dogal bir olaydan olusan bitki ve hayvan Uretim usulleri olmalari nedeni ile “bulus
niteligi tasimdiklarindan” patent korumasi kapsami disinda birakildiklari
aciklanmistir®s?,

Bitki ¢esidi ve hayvan irklari ile bunlarin yetistiriimesine iligskin esas olarak
biyolojik islemler haricinde kalacak bitki ve hayvanlara iligskin biyoteknolojik buluslar
bakimindan patent verilebilirlige iliskin SMK’'da bir dizenleme bulunmamaktadir.
Dolayisiyla, mevcut durumda bunlara iligkin incelemeler genel hikimler gercevesinde
yapilacaktir. Ancak, asagida incelenecegi Gzere insan kaynakli biyoteknolojik buluslar
bakimindan kanunun yerinde olarak 6ngordidu amaca baglh koruma sisteminin bitki
ve hayvanlara iligkin biyoteknolojik buluslar bakimindan da éngérilmesi gerekliligi
bulunmaktadir. Halihazirda bdyle bir dizenleme bulunmamasi kanun kouyucunun
insan kaynakli biyolojik materyal bakimindan sadece kesif olarak nitelendirdigi
durumlarin diger biyolojik materyal bakimindan bulus olarak nitelendiriimesine yol
acabilecektir. Kanimizca madde gerekgelerinden de anlasildiyi Gzere kanun
koyucunun bdéyle bir dizenlemeyi amaglamadigi ancak bir ihmal neticesinde béyle bir
durumun ortaya ¢iktigi dislncesi agir basmaktadir. S6z konusu boglugun
doldurularak, insan digi biyolojik materyal bakimindan da sadece kesif niteliginde olan
calismalarin  patentlenememesinin sadlanmasi ve amaca bagli korumanin
ongorulmesi, patent verilecek buluslarin konulari bakimindan farkli uygulamalar

ortaya ¢cikmasinin 6nlenmesi agisindan gereklidir. Aksi halde ayni nitelikteki bulug

631 TRIPS ise, bitki ve hayvan gesitleri ile esas olarak biyolojik iglemlerin korunmasi konusunda Uye
Ulkeleri sui generis bir koruma saglama ya da patent hukuku ile koruma bakimindan ya da her ikisini
birden 6ngérme bakimindan serbest birakmistir.

632 SMK m. 82/(3) hikmii esasen patent verilerek korunamayacak “buluglara” iligkin olsa da “bitki ve
hayvan uretimine yoénelik esas olarak biyolojk islem” diizenlemesinin —her ne kadar s6z konusu iglemler
bulus niteligi tasimasa da- bitki ve hayvan cesitlerine iliskin patent verilebilirlik istisnasi ile birlikte
dizenlenmis olmasi konu bitlnlagu bakimindan anlasilir niteliktedir.
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insan hucresi i¢cin s6z konusu oldugunda patent alamaz iken, bitki, hayvan ya da
mikroorganizma igin s6z konusu oldugunda patent alabilecektir. Bu da patent hakki

sahiplerine ydnelik bir esitsizlige yol acabilecektir.

b. Mikroorganizmalar

SMK m. 82/(3)hikmU “b” bendi ilk ciimlesinde, mikrobiyolojik islemler veya bu
islemler sonucu elde edilen drinlerin patentlenebilirlik istisnasina dahil olmadiklari
belirtiimigtir. Dolayisiyla, mikrobiyolojik islemler veya bu islemler sonucu elde edilen
Urinler patentlenebilecektir. SMK m. 82/(4) hikminde “mikrobiyolojik islem”
kavraminin  tanimlandi§i  gorulmektedir. Buna gobre mikrobiyolojik islem,
“mikrobiyolojik materyal iceren, mikrobiyolojik bir materyalle gerceklestirilen veya
sonucunda mikrobiyolojik materyal olusan herhangi bir islemi” ifade etmektedir®:,
SMK m. 82/(3)hikmi “b” bendi gerekgesinin mikrobiyolojik islemlere iliskin kisminda,
TRIPS m. 27/3 (b) hikmine atifta bulunularak degisikligin s6z konusu hilkme uygun
olarak yapildigi vurgulanmistir. S6z konusu hiikiim mulga Patent KHK'da agikga yer
almamaktaydi. Ancak mikroorganizmanin tevdiine iliskin hukimler vb. ¢ergevesinde
mikroorganizmalara iligkin diizenlemeler bulunmaktaydi®“,

Yukarida bitki ve hayvanlara iliskin SMK'ya getirilen elestiriler
mikroorganizmalar bakimindan da gegerlidir. Diger bir deyisle insan kaynakli biyolojik
materyal i¢in 6ngdrulen amaca bagli koruma bitki ve hayvanlara iligkin buluglara
oldugu gibi mikroorganizmlara da uygulanmalidir kanisindayiz. Zira bir ¢alismanin
sadece kesif mi yoksa bulus mu oldugu konusu patent hukuku agisindan teknik bir
sorundur. insan kaynakli biyolojik materyal icin sadece kesif olarak nitelenen bir
¢alismanin diger canlilardan kaynaklandiginda bulus olarak nitelenmesinin teknik ve

bilimsel bir agiklamasi bulunamaz.

c. insan Kaynakl Biyolojik Materyal

SMK’'da biyoteknolojik buluglara iligkin (patentlenebilirligin istisnalari
cergevesinde 6ngorilen) en garpici dizenleme ise, korumanin kapsami bakimindan

“ a0

AB Yonergesi'nden daha dar bir kapsam belirlenmesine yol agan m. 82/(3) hukmu “¢

633 Tanim, APS Uygulama Kurallari 26/(6) ve Yonerge m.27/1 (b) hiikkmlnde yer alan tanim ile paralel
niteliktedir.

634 Bu hususta bkz. yukarida Dordincli Bolim Kisim I'de yer alan milga Patent KHK'ya iligkin
acgiklamalar.

162



bendi dizenlemesidir. HiUkUm uyarinca, “olusumunun ve gelisiminin c¢esitli
asamalarinda insan bedeni ve bir gen dizisi veya kismi gen dizisi de déhil olmak lizere
insan bedeninin 6gelerinden birinin sadece kesfi’ne iligkin buluslar patent verilerek
korunamayacaktir. Buna gore, insanla baglantih olan “sadece kesif niteligindeki”
biyoteknolojik ¢alismalarin patentlenemeyecedi agik bir sekilde dizenlenmis
olmaktadir. Hikim ile SMK, AB Yd&nergesi'nin ¢okca tartisilan “mutlak koruma”
sisteminden tereddlte yer birakmayacak sekilde uzaklasmis, “amaca bagli koruma”
yaklasimini tercih ettigini acikgca ortaya koymustur®®®. Hikme iliskin oldukga uzun
madde gerekgesinde kanun koyucu insan bedenine iliskin biyolojik materyalin hangi
kosullarla ve ne oranda patentlenebilecegi hususunda ¢ok ayrinitili agiklamalarda
bulunmustur.

Gerekge uyarinca, ilgili hikimde “insan bedeni ve 6gelerinin patente konu
olmasina iliskin sinirlar” belirlenmistir. SMK hiikm iki ayri durumu dizenlemektedir.
ilk olarak, “olusumunun ve gelisiminin ¢esitli asamalarinda insan bedenin”
patentlenemeyecedi ilkesi getirilmistir. Gerekgcede hiikmin bu kismina iligkin olarak
“esey hiicreleri dahil olmak (izere” denilerek olusum ve gelisim asamalarina, Greme
kapasitesine sahip insan hicrelerinin de dahil oldugu vurgulanmigtir. Gerekgenin bu
ifadesinin Yonerge Gerekge m. 16’da yer alan bazi ifadeler ile paralellik gdsterdigi
anlagiimaktadir. Diger bir deyisle Yonerge Gerekce m. 16 kismen SMK ilgili hikmu
gerekgesine zemin olusturmustur.

SMK m. 82/(3) hikmu “¢” bendi ile duzenlenen ikinci durum ise, “bir gen dizisi
veya kismi gen dizisi de dahil olmak (izere insan bedeninin égelerinden birinin sadece
kegfinin” patent verilerek korunamayacagi hususudur. SMK ilgili hlkminde yer alan
“sadece kesfi” ifadesi patentle saglanacak korumanin kapsamini olduk¢a daraltir
niteliktedir ve  SMK’nin Yonerge’nin dngoérdigu korumadan farkli bir korumayi
amagcladigini isaret etmektedir. Zira Yonerge’nin hem insana iliskin biyolojik

materyallerin patentlenebilirligini dizenleyen 5. maddesi ve hem de Yénerge Gerekge

635 Ancak hiikiim insana iligkin biyoteknolojik buluglarla ilgili oldugundan bitkiler ve hayvanlar bakimindan
bu tiirde bir “amaca bagl koruma” sistemi agik bir bigimde 6ngérilmemis olmaktadir. Ornegin Isvigre,
sadece insan genlerine iligkin olarak degil tim canlilari kapsayacak sekilde, biyoteknolojik buluslarda
amaca bagh korumay1 6ngérmustir. Bkz. Buluslar igin Patentler Federal Kanunu m. 8c (Bundesgesetz
vom 25. Juni 1954 betreffend die Erfindungspatente- Eingefigt durch Ziff. | des BG vom 22. Juni 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2008 (AS 2008 2551; BBI 2006 1)). Hikim soyledir: “Madde. 1b10 1 Bir dogdal olarak
olusan bir dizin veya kismi bir dizin oldugu gibi patentlenebilir degildir. 2 Ancak, dogal olarak olugan bir
dizinden veya kismi bir gen diziliminden tiiretilmis dizinler, teknik bir yéntemle (retildiyse, islevleri 6zel
olarak belirtilirse ve Madde 1'in diger kosullari yerine getirilmis ise bulus olarak patentlenebilirler. ; 2.
madde saklidir.” (Art. 1b10 1 A naturally occurring sequence or partial sequence of a gene is not
patentable as such. 2 Sequences that are derived from a naturally occurring sequence or partial
sequence of a gene may, however, be patented as an invention if they are produced by means of a
technical process, their function is specifically indicated, and the further requirements of Article 1 are
fulfilled; Article 2 remains reserved.).
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m. 16’da “basit kesfi” ifadesi kullanilmistir. “Sadece kesfi” ifadesi ile “basit kesfi’
ifadeleri patentle saglanan korumanin kapsamini énemli dl¢ctide degistirmektedir. Zira
“sadece kesfi” denildiginde, insana iligkin biyolojik materyalle ilgili olasi tum kesgifler
koruma kapsami disinda birakilirken, “basit kesfi” denildiginde “basit olmayan
kesifler” bir diger ifade ile “nitelikli kesifler” patent korumasi kapsamina dahil
olabilmektedirler. Yénerge Gerekge m. 16 bu anlamda kendi igerisinde de ¢eligkilidir.
Zira basit kesfin hangi gerekge ile patenlenemedigine iligkin agiklama getirirken adeta
“basit” ve “sadece” terimlerinin anlamlari ile oynanarak, “bir gen dizisi veya kismi gen

9

dizisi de dahil olmak lizere insan bedeninin 6gelerinden birinin basit kegfinin” “patent

hukukundaki sadece kegfin patentlenemeyecegi ilkesi ile ayni c¢izgide prensipler

Py

getirdigi” ileri strdlmistirese,

SMK ise, yerinde bir diizenleme ile Yénerge’'den farkl olarak “sadece kesfi”
ifadesini kullandigi gibi, hiikiim gerekcesinde de bunun bilingli bir terim se¢imi oldugu
aciklanmistir. SMK ilgili hikim gerekcgesinde, sadece kesif ile ne kast edildigi
orneklerle de aciklanmistir. Buna goére, sadece kesif, “sanayiye uygulanabilirligi
aciklanmadan, insan bedeninin &gelerinin rutin, bilinen ve basit tekniklerin
kullanimiyla dogal ortamindan sadece izole edilmesi ya da dretilmesidir.” Gerekge
uyarinca, “insan bedeninin égelerinin, bu sekilde herhangi teknik bir bilgi eklemeden,
sadece dogal ortamdan izole edilmesi ya da (retilmesi, dogada var olanin sadece
ortaya ¢ikarilmasi olarak nitelendirileceginden, bu durum dogada var olanin kesfinden
Oteye gidemeyecektir.”

SMK m. 82/(3) hukmi “¢” bendi gerekcesinde, bir galismanin ne zaman kesif
kapsamindan c¢ikarak bulus olarak nitelendirilebilecegine iliskin olarak, “dogal
ortamindan izole edilen insan bedeni 6gelerinin “fonksiyonunun bulunmasi” ile
patentlenebilirlik kriterlerinden olan “sanayiye uygulanabilirlik” kriterinin saglanmis
olacagdi, béylece dogada olaninin sadece kesfedilmesi kapsamindan cikilarak bir
bulusun ortaya c¢ikarildiginin kabul edilecegi” belirtiimigtir. Ayrica, s6z konusu
buluslarin “patent basvurularinda” gen dizisi ya da kismi gen dizisinin, sanayiye
uygulanabilirliginin ~ diger bir deyisle fonksiyonunun acgiklanmasi gerektigi
vurgulanmistir. Kanimizca, patent basvurusunda sanayiye uygulanabilirligin yani
“fonksiyonun aciklanmasi” gereginin, hikmin uygulamada daha net bir bigcimde

anlasiimasi bakimindan, gerekgede yer almak yerine hikmin kendisinde agikca

636 figili diizenleme soyledir: “and the simple discovery of one of its elements or one of its products,
including the sequence or partial sequence of a human gene, cannot be patented; whereas these
principles are in line with the criteria of patentability proper to patent law, whereby a mere discovery
cannot be patented.”
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belirtiimesi yerinde olurdu. Ayrica, sanayiye uygulanabilirligin diger bir deyigle
fonksiyonun patent basvurusunda belirtiimesi geredi daha acgik bir sekilde
dizenlenilerek hangi belgeler icerisinde yer almasi gerektigi de acikliga
kavugturulmahdir. Zira istemler icerisinde yer almayan ifadeler bulugun korunmasinin
kapsamini etkilemeyecektir’®’. Dolayislyla, kanimizca SMK ilgili madde metninde
bulusa iliskin sanayiye uygulanabilirligin yani bulusun fonksiyonunun patent
basvurusunda istemler igerisinde yer almasi gerektigi hikmu getirimelidir. Ornegin
bulusun fonksiyonunun tarifnamede yer almakla birlikte istemlerde yer almamasi
durumunda, patentle saglanan koruma istemle belirleneceginden, fonksiyonla sinirh
olmayan bir koruma 6ngdérilmus olabilecektir.

SMK m. 82/(3) hikmu “¢” bendi hikmui gerekgesinin devaminda yukarida
anilan ifadelerle celistigi izlenimi uyandirabilecek kimi ifadelere de yer verilmistir.
Kanunun ilgili hukim gerekgesi 19. satirda baslayan cimlede 6zetle, insana iligkin
biyolojik materyalin insan bedeninden ayrilmasinin dogada kendiliginden meydana
gelemeyecegi, dolayisiyla insan muadehalesi olmadan meydana gelemeyecedi
gerekgesi ile bu tir calismalarin patentlenebilir bulus olarak degerlendiriimesi
gerektigi belirtiimistir. Esasinda bu gerekge, izole edilen ya da aynen yeniden uretilen
biyolojik materyalin patentlenebilirligini savunanlarca ileri sUrllegelen bir
gerekgedir®®8. Diger bir deyisle boyle bir ifade, gerekgenin dnceki anlatiminda yer alan
biyolojik materyalin izole edilmesi ya da aynen tekrar Uretiimesinin kesif niteliginde
oldugu ifadesi ile ¢elismektedir.

Gerekgenin devaminda ise, yukarida anilan c¢eliskiyi pekistiren ve kendi
icerisinde de ayrica c¢elisen bir baska ifade yer almis, hem “yapisi dogal olanindan
farkli olan” hem de “dog@al olani ile ayni olsa da” ifadeleri ayni cimle igerisinde birlikte
kullaniimigtir. Soyle ki, “bir gen dizisi veya kismi gen dizisi de dahil olmak lizere, yapisi
dogal olanindan farkli olan ve insan bedeninden izole edilen ya da baska bir teknik
islem sonucunda lretilen bir 6ge, dogal olani ile ayni olsa dahi, patentlenebilir bir
bulus olabilecektir’, denmistir. S6z konusu ifade, “yapisi dogal olanindan farkli olan”
kismi haricinde Yonerge m. 5 hUkmu ile aynidir. Kanimizca, gerekgenin bu kisminda
istem digi hatali bir ekleme yapilmig ya da geviri hatasi sonucu bdyle bir durum ortaya
cikmigtir. Her hélikarda, anilan son iki cumlesi ile gerekge daha 6nce “dogada var
olanin sadece ortaya cikariimasi” olmasi dolayisiyla “kesif’ olarak nitelendirdigi

hususu, burada patentlenebilir bulug olarak nitelendirmigtir. Devaminda ise, artik

637 SMK m. 89: “Patent bagvurusu veya patentin sagladigi korumanin kapsami istemlerle belirlenir.”
638 Bkz. yukarida Dordiinci Bolim, I, A ve II'de incelenen Avusturalya ve ABD Yiiksek Mahkeme
Kararlarinda, DNA’nin patentlenebilirligini savunan karsi oy sahibi gorusler.
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bulus olarak nitelendirdigi, dogal ortamindan izole edilen insan bedeninin égelerinin,
sanayide uygulanabilirliginin bulunmasi ile patent verilebilir kabul edilecegi
belirtiimistir. Daha sonra da s6z konusu “bulusun” fonksiyonla sinirli olarak
korunacag! aciklamalarina yer verilmistir. Oysa SMK gerekgesinin baslangicinda
savunulan tez, ‘insana iligkin biyolojik materyalin izole edilmesi ya da yeniden
tretilmesi, dogada var olanin ortaya ¢ikariimasi niteliginde oldugundan sadece kesif
niteligindedir”, teziydi. Daha sonra ise, ‘“insana iligkin biyolojik materyalin izole
edilmesi ya da  yeniden  lretimesi, insan  midehalesi  olmadan
gerceklesemeyeceginden patentlenebilir  bulus niteligindedir ancak patent
verilebilmesi icin fonksiyonunun patent basvurusunda belirtimesi gerekir’ tezi
savunulmustur. Esasen ikinci tez tam da Yoénerge’nin ruhuna uyan niteliktedir. Zira
Ybénerge de, insana iliskin biyolojik materyalin izole edilmesi ya da yeniden
Uretilmesinin, dogada var olanla ayni olsa da, patentlenebilir bulus olaak
nitelenebilecedini ve sanayiye uygulanabilirliin patent basvurusunda gosteriimesi
gerektigini ongérmektedir. Dolayisiyla, Gerekgede, SMK’'nin madde hikminde yer
alan sadece kesif niteligindeki calismalari patentlenebilirlik kapsami disinda tutan
dizenlemesini destekleyen ilk agiklamalarin ardindan gelen, celigkili ve Yonerge
dizenlemesine yaklagan aciklamalar yerinde degildir kanisindayiz.

Gerekgede Yonerge sistemine yaklasan agiklamalarin getirdigi sistem, insana
iliskin biyolojik materyalin izole edilmesi ya da yeniden Uretilmesinin bulus niteliginde
oldugu ve sanayiye uygulanabilirliginin patent bagvurusunda acgiklanmasi ile patent
verilebilecegi sistemidir. Ancak, Ydnerge sistemi verilen patentin sadece agiklanan
sanayiye uygulanabilirlik fonksiyonu g¢ergcevesinde korunacagini degil, mutlak Grln
korumasina sahip olacagini 6ngérmektedir. Yani tek bir fonksiyon bagvuru sirasinda
aciklanmak suretiyle, s6z konusu biyolojik materyale iliskin tim olasi fonksiyonlarin
tekellestiriimesi s6z konusu olmaktadir. SMK metninden ve gerekcenin diger
aciklamalarindan ise, kanun koyucunun bodyle bir sistemi amacglamadig! ortaya
cikmaktadir. Dolayisiyla, gerekgede yer alan s6z konusu celiskili ifadelerin®® yerinde
olmadigi hususunu tekrarliyoruz.

SMK’nin getirmek istedidi sistem ¢ergevesinde, savunulacak tez, insana iligskin
biyolojik materyalin izole edilmesi ya da yeniden Uretilmesinin sadece kesif niteliginde
oldugu, bdyle bir calismanin bulug basamagina sahip olabilmesi i¢in, s6z konusu
biyolojik materyalin fonksiyonunun bulunmus olmasi gerektigi ve sadece bu fonksiyon

cercevesinde patent ile korunabilecegi tezidir kanisindayiz.

639 Bkz. SMK m. 82/(3) hiikkmii ¢ bendine iliskin madde gerekgesi, s. 121, satir 19-26'da yer alan ifadeler.
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Gergekten de SMK madde gerekgesinin devaminda, patent basvurusunda
fonksiyonun agiklanmasi geregi ve bulusun da s6z konusu fonksiyonla sinirli olarak
korunabilecedi vurgulanmistir. HUkmidn gerekgesindeki ifadeye gore, ‘“patente
saglanan korumanin kapsami da bulusun patentte agiklanan sanayiye uygulama
alaniyla sinirli olacaktir, patente saglanan hak, dogal ortamindaki insan bedeninin
Ogelerini kapsamayacaktir.” Gerekgede bu duruma 6rnek olarak, bir gen dizisi ya da
kismi gen dizisinin fonksiyonunun tespit edilmesi ile ortaya ¢ikarilan bulusa saglanan
korumanin, gen dizisinin patentte agiklanan fonksiyonu ile sinirli olacagi durumu
g6sterilmistir. ilgili hiikmiin gerekgesinin son climlesinde ise, bir protein ya da protein
parcasinin uretilmesi icin gen dizisi ya da kismi gen dizisi kullaniimissa, s6z konusu
protein ya da protein parcasinin ya da hangi fonksiyonu yerine getirdiginin
tanimlanmasi gerektigi de vurgulanmistir.

Gorildugu uzere, SMK m. 82/(3) hikkmu “¢” bendine iliskin madde gerekgesi,
oldukga uzun ve kimi zaman da ¢eliskili ifadeler iceren aciklamalar 6ngérmektedir. Bu
baglamda yukarida deginilen celigkili ifadelerin gerekceden cikariimasi, zaman
zaman rastlanan tekrarlarin ortadan kaldirilarak aciklamalarin sadelestiriimesi,
fonksiyonun patent basvurusunda istemler icerisinde belirtiimesi gereginin, sadece
gerekgede degil, uygulamaya agiklik getiriimesi agisindan madde hikminde de yer
almasi, ayrica, patent korumasinin sadece patent bagvurusunda belirtilen fonksiyonla
sinirh oldugunun, ayni materyale iligkin sonradan ortaya c¢ikabilecek olasi baska
fonksiyonlar bakimindan Ugtincl kisilerin ilk patentle baglantili olmadan arastirma
yapabilecegdi ve patent basvurusunda bulunabilecedi hususlarinin madde hikmiinde
belirtiimesi gerektigi kanisindayiz.

Son olarak, hikim yalnizca insana iligkin biyolojik materyal hakkinda
diizenleme dngérmektedir. insan onurunun ve sayginhdinin korunmasi gayesiyle,
bdyle bir dizenleme 6ngoérilmus olmasi anlasilabilir olmakla birlikte, kesif ve bulus
kavramlarinin patent hukukunun teknik kavramlari oldugu g6z 6nune alinarak, bir
calismanin kesif ya da patent niteliginde sayilmasinin insanlarla diger canlilar
arasinda fark gézetmekle ilgili olmadigindan, bulus basamagi icermeyen, sadece
kesif niteliginde olan galismalarin, elde edilen materyalin insan, hayvan ya da bitki
olmasina bakilmaksizin kesif niteligini koruyacagdinin, bulus olarak nitelenebilmeleri
icin ise, fonksiyonlarinin tespit edilmis ve patent basvurusunda belirtiimis olmasi
gereginin ve ayrica sOz konusu patentle saglanan korumanin, sadece bu fonksiyonu

kapsayabilecegi, olasi diger fonksiyonlarin koruma kapsami diginda kalacaginin
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6ngorilmesinin yerinde olacagdi kanisindayiz. Bu dogrultada®® SMK m. 82/(3) hiikmi
‘¢’ bendinde, yalnizca, olusumunun ve gelisiminin ¢esitli asamalarinda insan
bedeninin patent verilerek korunmayacagi ifadesine yer verilerek, ayni hikiimde takip
eden bagka bir bentte, genel olarak gen dizinlerine iligkin bir dizenleme getirilerek,
gen dizinlerinin ve kismi gen dizinlerinin dogada var olduklar halleriyle
patentlenemeyeceklerinin, ancak izole edilen ya da yeniden Uretilen gen dizini ya da
kismi gen dizinlerinin, fonksiyonlarinin patent bagvurusunda agiklanmasi ve
korumanin bu fonksiyonla sinirli olmasi kosulu ile patentlenebileceginin belirtiimesinin
yerinde olacagi kanisindayiz. Béylece sadece insana iliskin degil ayni zamanda bitki,
hayvan ve mikroorganizmaya da iliskin biyolojik materyallerin yalnizca bulus niteligini
tasimalari halinde patentle korunmasini saglanmis olacaktir. Aksi takdirde, bitki,
hayvan ve mikroorganizmalara iligskin olarak (fonksiyonla sinirli olmayan) mutlak Grin
korumasi talep eden patent basvurulari, insanlara ilisikin hikmin aksine, bunlara

iliskin acik bir yasaklayici hiikiim bulunmamasi nedeni ile kabul edilebileceklerdir®4!,

d. Gen Dizisi igeren Bulusun Agiklanmasi ve Dizi Listelerinin Sunulmasi

SMK m. 82/3 (¢) hikml uyarinca®?, “Olusumunun ve gelisiminin gesitli
asamalarinda insan bedeni ve bir gen dizisi veya kismi gen dizisi de déhil olmak lizere
insan bedeninin O6gelerinden birinin sadece kesfi” patentlenemeyecek buluglar
arasinda sayillmaktadir. SMK da Yodnerge’de oldugu gibi patentlenebilir ve
patentlenemez  biyoteknlojik  buluslari  ayri ayri  dlzenlemeyip sadece
patentlenemeyecek istisnalar arasinda belirli biyoteknolojik buluglari dizenlediginden
Yénerge m. 5 hikmiinde insana iligskin biyoteknolojik buluslarin patentlenmesi igin
aranan “basvuru esnasinda endustriyel uygulamanin ifsasi” kosulu SMK’'da yer

almamaktadir. Ancak Yoénerge m. 5 deki ilgili hikim SMK’nin ilgili madde

640 [svigre érneginde de oldugu gibi. Bkz. Buluslar icin Patentler Federal Kanunu m. 8c (Bundesgesetz
vom 25. Juni 1954 betreffend die Erfindungspatente- Eingefiigt durch Ziff. | des BG vom 22. Juni 2007,
in Kraft seit 1. Juli 2008 (AS 2008 2551; BBI 2006 1)).

641 Bkz. yukarida Ugiincii Bélim, Kisim |, C, 1, d, iv. Mutlak Koruma - Amaca Bagli Koruma Yaklagimlari.
642 MUlga Patent KHK m. 42 uyarinca buluglara patent verilebilmesi igin, patent bagvurusu sirasinda
bulus konusunu aciklayan bir tarifnamenin verilmesi gerekliydi. Milga Patent KHK m. 46 uyarinca ise
“Tarifname bulus konusunun ilgili oldugu teknik alanda uzman olan bir kisi tarafindan bulusun
uygulanabilmesini saglayacak nitelikte acik ve yeterli yazilir”. Ayrica bulus mikroorganizmalara iligkin ise
ve ilgili mikroorganizma ulagsilabilir degdilse, s6z konusu mikroorganizmanin kanunda belirtilen sekilde,
yetkili tevdi merciine tevdi edilmesi gerekliydi. Milga Patent KHK’nin Uygulama Seklini Gdsterir
Yonetmelik m. 8'de de Tarifnamenin ne sekilde hazirlanacagdini dizenlemekteydi. Milga Yonetmelik m.
8. (¢) hikmi, bulusun ¢6zimuni amagladigi teknik problemler agiklanir, “Bulusun Sanayiye Uygulanma
Bicimi” bashgini tasiyan m. 8. (f) hUkmU de, “Bulustan sanayide ne sekilde yararlanilabilecegi ve bulusun
ne sekilde uygulanabilecegi veya kullanilabilecegi belirtilir.” Dizenlemelerini icermekteydi. Milga Patent
KHK biyoteknolojik buluslari diizenlemedigi icin, bu tur buluslara iligkin patent bagvurulari hakkinda 6zel
bir diizenlemeyi de icermemekteydi.
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gerekgesinde aynen yer almaktadir. SMK m. 90 hikmu milga Patent KHK m. 42 ile
benzer dizenlemeler getirmekte, bulusun konusunu agiklayan tarifnamenin patent
bagvurusunda verilmesini dngérmektedir. SMK m. 92 hikmd ise “Bulus, bulus
konusunun ilgili oldugu teknik alanda uzman bir kisi tarafindan bulusun
uygulanabilmesini saglayacak sekilde yeterince aclk ve tam olarak patent
basvurusunda, tarifname, istemler ve tarifnamede veya istemlerde atif yapilan
resimlerle aciklanir” duzenlemesini getirmektedir. Sinai Mulkiyet Kanununun
Uygulanmasina Dair Yénetmelik ise “Gen dizisi iceren bulusun aciklanmasi ve dizi
listelerinin sunulmasi”baslikh m. 80 hiikmu, APS Uygulama Kurallari m. 30 hilkmiine
paralel bir diizenleme 6ngormekte, hatta WIPO Standardina®*® dogrudan atif yaparak

daha anlasilir bir metin ortaya koymaktadir.

e. insan Kaynakli Biyolojik Materyal Hakkinda Ongériilen istisnalar

SMK m. 82/(3) hikmu “d” bendi, biyoteknolojik gelismelerin getirdigi ¢esitli
teknik olasiliklarin patent verilerek korunamayacadgina iliskin énemli bir hukimdur.
Hukimde dért ayri durum ddzenlenmistir. Bunlar, “‘insan klonlama islemleri, insan
esey hattinin genetik kimligini degistirme islemleri, insan embriyosunun sinai ya da
ticari amaglarla kullaniimasi ve insan ya da hayvanlara énemli bir tibbi fayda
saglamaksizin hayvanlara aci ¢ektirebilecek genetik kimlik degistirme islemleri ve bu
islemler sonucu elde edilen hayvanlar’a iliskindir. HikmUin gerekgesinde s6z konusu
dizenlemenin, adi gecen buluglarin “kamu dizenine ve genel ahlaka” aykirihk
olusturacaklari gerekgesi ile getirildigi belirtiimektedir. Gerekgede, bu agiklamadan
sonra madde hikmu tekrar edilmis ve baska bir agiklama yapiimamistir. S6z konusu
hikim Yoénerge m. 6 ve APS Uygulama Kurallari no. 28 hiktmleri ile birebir aynidir.
Dolayisiyla, tekrara digsmemek adina hikimle ilgili olarak Yoénerge’nin m. 6 hikmune
iligkin agiklamalarimiza atif yapmakla yetiniyoruz®44.

Her ne kadar patent kanunlarinin amaci idari yasaklamalar getirerek cesitli
alanlardaki bilimsel arastirmalarin yasaklanmasi olmasa da s6z konusu hikim
cercevesinde etik kaygilarla (kamu dizeni ve genel ahlak kaygilari ile) belirli
buluslarin patent verilerek korunmayacaginin vurgulanmig olmasi, hem biyoteknolojik

buluslarin toplumun gesitli kesimlerde yarattigi kaygilara yanit vermesi bakimindan

643 WIPO Standardi hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. yukarida Uglincii Bélim, |, C, 1, e, iii ve ayrica bkz.
WIPO Handbook on Industrial Property Information and Documentation (Sinai Miulkiyet Bilgi ve
Dokiimantasyon El Kitabi), s. 3.25.3, “Dizin Listeleri” bashgi altindaki agiklamalar,
http://www.wipo.int/export/sites/www/standards/en/pdf/03-25-01.pdf (19.03.2015).

644 Bkz. yukarida Uglincli Bélim, Kisim I, C, 1, Patenlenebilirlik.
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anlasilabilir niteliktedir hem de patent hukuku dizenlemelerinde eskiden beri var olan
kamu duzeni ve genel ahldka aykiri buluslarin patenlenemeyecegi ilkesi ile
uyumludur. Boylece esasen patent hukuku sistemi ile yasaklanamayacak olan ve
yasaklanabilmeleri idare hukukunun alanina giren sdz konusu bilimsel ¢alismalarin

en azindan patent haklari ile tesvik edilmemis olmalari saglanmaktadir.

C. Sinai Miilkiyet Kanunu’nda Biyoteknolojik Buluslara iliskin Ongériilen

Diger Hukiimler

1. Giftci istisnasi

SMK’da, bitki ve hayvanlara iliskin patent haklarina iliskin olarak ciftci
istisnalari hakkinda dizenlemeler de ongorulmuastur. HikmUn gerekcesinde, s6z
konusu istisnalarin tarimsal uretimin korunmasi ve kollanmasi amaciyla getirildigi
belirtiimektedir®*. SMK, “Patent hakkinin kapsami ve sinirlari” bashgi altinda
dizenlenen m. 85 hiukmunidn dordinclu fikrasinda, patentli bir bitkisel Grindn
kullanilmasina iligkin olarak kiguk ciftci® istisnasi getirmektedir. Buna gore, “kiigiik
¢ciftci kendi igledigi arazisinde patent sahibince ya da onun izni ile satilan ya da baska
bir ticari yolla saglanan patentli bir drin ile yaptigi lretim sonucunda ortaya ¢ikan
triinden elde edecegdi ¢ogaltim materyalini, yine kendi isledigi arazisinde yapacagi
yeni Uretimler igin kullanabilecektir’®*’. SMK m. 85 hikmi besinci fikrasinda ise
patentli hayvanlara iliskin olarak benzer bir istisnaya yer verilmistir. SMK’nin bitki
patentlerine iligkin istisnayi diizenleyen m. 85 dérdincu fikra hilkminde 5042 sayili
Kanuna®*® atif yapilmigken, hayvan patentlerine iligkin istisnayi diizenleyen besinci
fikra hikminde hayvan islahina iligkin hikimlere®*® atif yapilmamis, hakkin
kullanimina iligkin usul ve esaslarin yonetmelikle belirlenecegi belirtilmigtir®°.

SMK'nin Uygulanmasina Dair Yontmelik m. 118de ilgili dizenleme yer

almaktadir. Buna gore, ciftcinin patentli damizhk ya da diger hayvan Ureme

645 Hikmiin gerekgesinde sz konusu istisnalarin, TRIPS m. 30 ve 98/44/AT sayili AB Yonergesi m. 11
birinci ve ikinci fikralarina dayandigi belirtiimektedir.

646 Hiikiimde 5042 sayili “Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islahgi Haklarinin Korunmasna lliskin Kanun’da yer
alan “kuguk ciftci” tanimina atif yapilmistir.

647 Hiikiim uyarinca s6z konusu kullanim hakki 5042 sayili Kanun hikimlerine tabi olacaktir.

648 Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islahgi Haklarinin Korunmasina iliskin Kanun. RG.T. 5.1.2004, RG. S. 25347.
649 Hayvan islahi halihazirda 5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagli§i, Gida ve Yem Kanunu’'nun
10. maddesi hikmi ile dizenlenmis bulunmaktadir.

650 Konuya iliskin olan Yénerge m. 11 hilkkmii de bitki patentleri igin 2100/94 sayil Topluluk Bitki Cesitleri
Haklarina iliskin Konsey Tiiziigi'ne atif yapmakta, hayvan patentlerine iligkin ise, Avrupa Birligi'nde ézel
bir diizenleme bulunmadigi i¢in, tye ulkelerin hiikme iliskin ayrintilari i¢c hukuklarinda belirleyeceklerini
ongdérmektedir.
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materyalini tarim amagh kullanma hakki vardir. S6z konusu hak kendi tarimsal
faaliyetini sirdirmek amaciyla patente konu hayvanlarin ¢gogaltiimasini kapsar ancak
bu cogaltma patentli hayvan Ureme materyalinin ticari amagla c¢ogaltiimasini
kapsamaz. Yénetmelik ticari amagla c¢ogaltmanin neleri kapsadigi ve neleri
kapsamadig! konusunda ayrintili dizenleme getirerek, patentli bir hayvanin treme
hicrelerinin, semeninin veya embriyolarinin satigini yapmanin ticari amach ¢ogaltma
kapsamina girecegini ancak patentli hayvanin sut Uretimi ya da kesim gibi tarimsal
faaliyetler icin yetistiriime yoluyla ¢cogaltiminin ve bunlarin ciftlikte kullaniminin ya da
kendisinin ya da yavrusunun satilmasinin tarim amach kullanim hakki kapsaminda

kabul edilecegini diizenlemektedir.

2. Islahgi ile Bitki Patenti Sahibi Arasinda Zorunlu Lisans

SMK’nin zorunlu lisans diizenlemesine iliskin m. 129 hikmunin birinci fikrasi
“d” bendinde, 1slah¢inin 6nceki patente iliskin haklari ihlal etmeden yeni bir bitki ¢esidi
gelistirememesi halinde kendisine zorunlu lisans verilebilecedi diizenlenmektedir.
Patent sahibinin, énceki bir bitki ¢esidine ait i1slahgi hakkini ihlal etmeden patent
hakkini kullanamamasi halinde de zorunlu lisans s6z konusu olabilecektir (m.
129/(6))%5t. Ayni hiikmiin yedinci fikrasi, taraflarin karsilikli olarak zorunlu lisans talep
edebileceklerini 6ngérmektedir. HUkmUn sekizinci fikrasinda zorunlu lisans
verilmesinin hangi kogullarda mahkemeden istenebilecedi dizenlenmektedir. Hikim
uyarinca ilk kosul, zorunlu lisans talep eden kisinin, patent sahibine ya da bitki
¢esidine ait i1slah¢i hakki sahibine sbézlesme ile lisans elde etmek i¢in basvurmus
oldugunu ancak olumlu sonug alamadigini ispat etmesi kosuludur. ikinci kosul ise,
korunan bitki cesidi ya da patentli bitkiye nazaran, sonradan ortaya c¢ikartilan bitki
cesidi ya da bitkiye iliskin bulusun daha blyuk 6lgekte ekonomik yarar saglayacak,

onemli bir teknik ilerleme oldugunun ispat edilmesi kosuludur.

3. Genetik Kaynagin Cografi Mensei

SMK m. 90/(4)%5? hiikkm, bir bulusun genetik kaynaga ya da genetik kaynakla

baglantili geleneksel bilgiye dayanmasi halinde, s6z konusu kaynagin nereden

651 H{ik{im uyarinca, bu ihtimalde 5042 sayili Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islah¢i Haklarinin Korunmasina
iliskin Kanun hiikiimleri uygulanacaktir.

652 Hkim “Patent bagvurusu igin gerekli belgeler ve basvuru tarihinin kesinlesmesi” bash@i altinda
dizenlenmisgtir.
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alindiginin patent basvurusunda belirtiimesi gerektigini 6ngormusgtir. Hukman
gerekcesinde ise, hukiumden farkl olarak ve Yonerge gerekce no. 27 duzenlemesi ile
parelel sekilde, kaynagin “bilinmesi halinde” basvuruda belirtilecedi dizenlemesi yer
almigtir. Hikum Yonerge gerekge no. 27 ile benzegsmekteyse de birebir ayni degildir.
Ydénerge’'de, kayanaga iligkin bilginin yer almamasinin, patent bagvurusu islemlerinin
ilerlemesini ve patentten dogan haklarin gegerliligini etkilemeyecegi belirtiimistir.
SMK’da ise boyle bir ifade yer almamaktadir. Ancak gerekgedeki “bilinmesi halinde”
ibaresinden kanun koyucunun amacinin kaynagin belirtimemesinin patent basvurusu
islemlerini ya da patent hakkinin gecerliligini etkilemesi yoninde olmadidi sonucu

¢ikarilabilir kanisindayiz.

4. Biyolojik Materyalin Tevdii, Yeniden Tevdii ve Korumanin Baglamasi

“Bulusun agiklanmasi, tarifname, istemler ve 6zet” basligi altinda diizenlenen
SMK m. 92 hikmunun birinci fikrasi bulusun patent basvurusunda nasil agiklanmasi
gerektigine iliskin bir dizenleme ile bulusun, “bulus konusunun ilgili oldugu teknik
alanda uzman bir Kigi tarafindan bulusun uygulanabilmesini sadlayacak sekilde
yeterince agik ve tam olarak patent basvurusunda, tarifname, istemler ve tarifnamede
veya istemlerde atif yapilan resimlerle agiklanmasi gerektigini” dngérmektedir.

SMK m. 92 hukmudnin ikinci fikrasinda, bulugun erigilemeyen bir biyolojik
materyale iliskin olmasi ya da bu materyalin kullanimini icermesi hallerinde, bulus
tevdi edilirse, kanuna uygun olarak agiklanmis sayilacagi belirtiimistir. HUkmin
Uglncu fikrasinda ise, tevdi edilen materyal sonradan erigilebilir olmaktan ¢ikarsa,
materyalin Budapeste Anlasmasi’na uygun olarak yeniden tevdi edilmesi ve tevdi
edilen kurulustan edinilen belgenin érneginin doért ay igerisinde Kuruma (Tark Patent
ve Marka Kurumu) patent bagvurusunun veya belgesinin numarasi ile birlikte teslimi
halinde, erisimin kesintiye ugramadiginin kabul edilecegi éngoérilmuigstir. Hikman
altinci  fikrasinda ise, biyolojik materyalin tevdi edilmesine iliskin kosullarin
yonetmelikle belirlencegi belirtilmistir.®>3

Hukmun gerekgesinde biyoteknolojik buluglarin da diger buluslar gibi topluma
tum ayrintilariyla agiklanmig ve tekrarlanabilir olmalarinin gerekliligine vurgu yapilmisg,
biyolojik materyallerin gogunlukla canli ve kolay bozulabilir nitelikte olduklarindan
saklama sirasinda canhliklarini yitirebildikleri ya da 6zelliklerini kaybedebildiklerinden

kamunun erigimine uygun olmaktan gikabilecekleri, bu durumda kuralina uygun

653 Bkz. Sinai Mulkiyet Kanunu’nun Uygulanmasina Dair Yonetmelik m. 81.
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olarak yeniden tevdi edilmeleri halinde erisimin devam ettiginin varsayilacagi
belirtilmistir.

SMK’nin “bagvurunun yayimlanmasi ve etkileri’ basligi ile dizenlene m. 97
hikmU altinci fikrasinda ise, patent bagvurusuna konu bulusun mikroorganizmalara
ilisikin olmasi durumunda, patent korumasinin mikroorganizmanin erigilebilir duruma
gelmesinden itibaren baglayacagi ongorulmustur. Hikmun gerekgesinde hikme iligin
olmaktan cok biyolojik materyalin neden tevdi edilmesi gerektigine ve tevdi edilecek
materyallerin neler olabilecegine iliskin agiklamalar getiriimistir®>*. S6z konusu
aciklamalar, tevdi hakkindaki m. 92 hikmu gerekcesinde yer alsaydi daha yerinde

olurdu kanisindayiz.

D. Milga KHK’nin Uygulanmaya Devam Eden Hukiimleri

SMK Gegici md. 1/Il uyarinca, SMK’nin yururlige girmesinden énce yapilmis
olan ulusal patent basvurulari, basvuru tarihinde yurarlikte olan mevzuat hakimleri
uyarinca, diger bir deyisle 551 sayili KHK ve ilgili ydonetmelik hiktumleri ¢cergevesinde
sonuglandirilacaktir. Dolayisiyla, 10 Ocak 2017 tarihi dncesinde yapilan basvurular
bakimindan mulga Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hukmuinde
Kararname ve s6z konusu Kanun Hukmunde Kararnameye iligkin Yonetmelikler
uygulama alani bulacaktir. Biyoteknolojik buluglara iliskin patent bagvurulari 6zelinde
Mulga PatKHK herhangi bir hikim 6ngoérmediginden, hakkinda yasal dizenleme
bulunmayan bir konuda genel hikimler ¢ergevesinde sonuca varilacagi gértsu kabul
gormektedir®®, Ayrica, 10 Ocak 2017 tarihi Oncesinde alinmis olan patentler
bakimindan, SMK m. 99 (itiraz ve itirazin incelenmesi), m. 138 (hukumsuzluk halleri)
ile m. 113/(5) (kamu kurum ve kuruluslarinda caliganlarin buluslarina 6denecek
bedel) ve m. 121/(8) (Bulustan elde edilen gelirin yuksekodgretim kurumu ve bulusu
yapan arasindaki paylasimi) hikimleri haricinde SMK hiikiimleri uygulanacaktir®®®.
Son olarak, SMK Gegici m.1 (4) hikmu uyarinca, Patent KHK Gegici m. 4 hikm
kapsaminda yer alan patentler bakimindan, s6z konusu maddenin uygulanmasina

devam edilecektir. Patent KHK Gegici m. 4 hukmu uyarinca, “Tibbi ve veteriner ilag

654 Gerekgede, bakteriler, mayalar, kifler, gok hticreli canhilarin hiicre kultrleri, tonumlar, virisler, DNA
vektorleri ve embriyolar tevdi edilebilcek biyolojik materyallere 6rnek olarak sayilmistir.

655 Sinai Mulkiyet Kanunu ise, her ne kadar 98/44/AT sayili Yonerge kadar ayrinitili diizenlemeler
ongérmemis olsa da, nelerin biyoteknolojik bulus olarak patent hakki gergevesinde korunamayacagi
hususunda ve Islahgi hakki ile patent hakki sahibi iligkisi ile giftci istisnalari hakkinda diizenlemeler
ongdérmektedir.

656 SMK Gegici m. 1/ (4).

173



tretim usullerine ve Uriinlerine bu Kanun Hiikmiinde Kararname kapsamindaki patent
belgesi ile saglanan koruma 1 Ocak 1999 tarihinde baglar.” ihtira Berati Kanunu
dizenlemesinde ilaglara patent veriimesi mimkin degildi. Patent KHK ise ilaglara ve
ilag Uretim usullerine patent verilmesini TRIPS’in imzalanmasi ve Gumruk Birligi'ne
gecilmesi nedeni ile 566 sayili KHK ile Patent KHK’ya sonradan eklenen Gegici m. 4
hikmU gergevesinde dngérmustl. Yeni SMK da ayni hikme atif yaparak, ilag ve ilag

Uretim usullerine iligkin korumanin baslangig¢ tarihini 01.01.1999 olarak tespit etmigtir.
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SONUG ve ONERILER

Ekmegin mayalanmasi ile baslayan biyoteknoloji sertuveni, modern
biyoteknoloji ile yepyeni bir boyut kazanmig, DNA’'nin kesfi ve gen aktarimi teknolojisi
ile canli organizmalarin kendilerine tamamen yabanci 6zellikler edinebilmeleri,
hastalikli genlerden kurtulabilmeleri gibi 6nceden imkansiz gorinen biyolojik
sonuglarin elde edilmesi olanakli hale gelmistir. Biyoteknolojinin yasamin her alanina
yayllan etkisi, kendini 6zellikle, tip, tarim-hayvancilik, gida ve cevre konularinda
gostererek, hem insan hayatini hem de dinyayi bir butin olarak kékten degisikliklere
suruklemistir. Genetigi degistirilmis organizmalar, biyoteknolojik ilaclar, gen terapisi,
CRISPR-Cas9 teknolojisi, kisisellestirilmis ilaglar, verimi artirilmis, dayanikli tohumlar,
daha c¢ok st veren ciftlik hayvanlari, plastik yiyen mikroorganizmalar biyoteknolojinin
gunlik yasamda her gin daha sik karsimiza g¢ikan etkileridir. Hayatin her alanina
yayllan biyoteknolojinin yarattigi ekonomik etki de yadsinamaz boyuta ulasmis,
ulkeler arasi sektorel rekabet yasalagma surecini yonlendirir hale gelmistir.

iste bu rekabet ortaminda daha ¢ok séz sahibi olmak isteyen Avrupa Birligi,
sektorin oOnculeri konumundaki ABD ve Japonya gibi Ulkeleri yakalayabilmek
amaciyla, uzun tartigmalar sonunda, 1998 yilinda 98/44/AT sayili Biyoteknolojik
Buluglarin Korunmasina iligkin Yonerge'yi kabul etmistir. 98/44/AT sayili Yonerge,
halen konuyu tiumuyle ve ayrintili olarak ele alan en genig yasal metin olarak
karsimiza ¢ikmaktadir.

Yonergenin yasalasma sureci kadar dye Ulke uyumlastirma calismalari da
oldukga sancili olmus, birgok Uye Ulke Yoénerge'yi i¢ hukuka aktarmada gecikirken
hatta mahkeme karari ile zorla uyumlastirirken, kimi Glkeler Yénerge'yi oldugu gibi
aktarmamig, Danimarka ise, Yonergenin iptali icin dava agmig ancak s6z konusu dava
reddedilmistir.

Gelinen noktada Yonerge'ye iliskin tartismalarin hala bitin harareti ile devam
etmekte oldugu, Uye Ulkelerde yeknesakligin tam olarak saglanamadigi, Yonerge’deki
muglak ifadeler ve 6zellikle etik boyuttaki tartismalar nedeni ile ard arda uzman grup
raporlari yayinlanirken, CRISPR-Cas9 teknidi gibi biyoteknoloji sektériinde yagsanan
hizli gelismeler nedeni ile moratoryum ilan edilmesi tavsiyeleri dahi verildigi
goérilmekte, Yonerge'nin  DNA'nin  patentlenebilmesi  sonucunu  doguran
dizenlemesinin, ABD ve Avustralya gibi kimi Ulke YUksek Mahkeme kararlarinda
benimsenmemesi ile, s6z konusu dizenlemenin yerindeligine iliskin soru isaretlerinin

gittikgce artmasina yol agtigi da gdézlemlenmektedir.
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Biyoteknolojinin hizla gelisme gdstermesi, eko sistemi dogrudan etkilemesi ve
kalici degisikliklere sebebiyet vermesi, konunun surekli guindemde kalmasina ve ¢ok
farkl alanlarda birgok tartismaya neden olmasina yol agmaktadir.

1/95 sayili Ortaklik Konseyi Karari ile Gumruk Birligi'ne Gye olan ve Avrupa
Birligi adaylik statiisi devam etmekte olan Tirkiye, Yonerge'yi timuyle i¢ hukukuna
aktarmamig, Yeni SMK ile sadece hangi biyoteknolojik buluglarin patent
korumasindan yararlanamayacagina ve islah¢i hakki ile patent hakki sahibinin
cikarlarinin dengelenmesine iliskin hukimler ile ciftci istisnasina vb. yonelik
dizenlemelere yer vermistir. Yeni SMK ile Turkiye, yerinde bir diizenleme ile “bir gen
dizisi veya kismi gen dizisi de dahil olmak (lizere insan bedeninin 6gelerinden birinin
sadece kesfinin” patent verilerek korunamayacagini 6ngérmek sureti ile Yonerge’'den
radikal bicimde ayrilmistir. Zira Yénerge’nin en ¢ok tartisilan hiikkiimlerinden biri olan
ilgili hdkminde, “basit kesfin” patentle korunamayacagi dizenlenerek, nitelikli
kesiflerin patente konu olmasinin 6niinit agildigi kabul edilmektedir.

Yonerge'ye iliskin bir diger tartismali husus da biyoteknolojik buluglarin
patentle korunmasi bakimindan, Yoénerge’nin amaca bagli (fonksiyonel) korumayi mi
mutlak korumayr mi éngordugine iligkindir. Zira amaca bagli koruma, patent hakki
sahibine, fonksiyonla sinirli bir koruma saglarken, mutlak koruma sadece o
fonksiyonla sinirli olmayan, basvuru sirasinda hak sahibinin 6ngdérdiglu ya da
ongobremedigi tim fonksiyonlar icin koruma sagladigi i¢in gereginden genis bir
koruma alani vyarattigi ve diger arastirmacilari engelledidi gerekgesi ile
elestiriimektedir. Yonerge’'nin mutlak korumayi 6ngérmuis oldugu ¢ogunluk gorisi
olarak karsimiza c¢ikarken, mutlak korumanin meydana getirebilecegi sakincalar,
doktrinde yogdun bir sekilde dile getiriimektedir. Konuya iliskin Avrupa Adalet Divani
Monsanto Karar’'nda, Yiksek Mahkeme her ne kadar Yénerge’nin mutlak koruma
ongdérmedigine hikmetmis olsa da, Ydnerge'ye iliskin 2016 tarihli Uzman Grup
Raporu, ilgili kararin somut olay bakimindan dogru olmakla birlikte, genel ilkeler
ortaya koyan baglayici nitelikte bir karar olmadigini, Yonerge’nin mutlak korumayi
ongormekte oldugunu ¢ogunluk gorusu olarak ortaya koymaktadir.

Biyoteknolojik buluglarin patent hakki cercevesinde korunmasina iligkin
98/44/AT sayilli Yonerge haricinde kapsamli bir uluslararasi duzenleme
bulunmamakla birlikte, Yénerge hikimlerinin kismen Avrupa Patent Sézlesmesi,
Uygulama Kurallar igerisine alinarak, APS Uye ulkeleri bakimindan ikincil mevzuat
teskil etmesi 6ngorulmustir. S6z konusu hakidmlerin APS Uygulama Kurallari arasina

alinmasi usulline iligkin tartismalarin yaninda olayin bir diger boyutu da Avrupa
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Patentleri bakimindan uygulanacak olan hikimlerin Gye Glkelerde ulusal patentleri ile
Avrupa Patentlerine uygulanacak hukimler bakimindan ikilik dogurmasi gibi bir
sakincayl meydana getirmis olmasidir. Zira hem AB hem de APS Uyesi olan kimi
tlkeler Yonerge'yi ic hukuklarina aynen aktarmadiklari gibi, Tlrkiye ya da Isvigre gibi
hélihazirda AB Uyesi olmayan ulkeler bakimindan, Yonerge’nin ilgili hkumleri Avrupa
Patenti bakimindan gegerli olacak ancak ulusal patentleri kapsamayacaktir. Bu da
Avrupa Patentlerini ulusal patentler karsisinda avantajli konuma getirmektedir.
Dolayisiyla, hak sahiplerinin ulusal patent yerine daha genis koruma dngéren Avrupa
Patentine bagvurmasi egiliminin artmakta oldugu belirtiimektedir.

Yonerge ve Yonerge’'nin kimi hikidmlerinin Uygulama Kurallari ¢cercevesinde
aktarildigi APS disinda, biyoteknolojik buluslarin korunmasina iliskin kapsaml bir
uluslararasi duzenleme bulunmamakla birlikte, patent hukukuna iligskin genel
hikdmler dngoren Uluslararasi sdzlesmeler biyoteknolojik buluslar bakimindan énem
tasimaktadir. Yonerge kendi metni icerisinde TRIPS ve Biyolojik Cesitlilik S6zlesmesi
hikimlerine atif yaparak, Yonerge’nin Uyelerin uluslararasi s6zlesmelere ve 6zellikle
de adi gecen iki sozlesmeye iliskin yUkdmliliklerine halel getirmeyecegini
vurgulamaktadir.

Biyoteknolojik buluglarin patentlenmesi hakkinda kamu dizeni ve genel
ahlaka iliskin éngdrilen istisnalar konusunda, Yoénerge ile SMK tamamen paralel
dizenlemeler 6ngérmektedir. Buna goére, buluslar, ticari kullanimlari kamu dizeni ve
genel ahlaka aykiri ise patentlenemez olarak degerlendiriimelidirler. Ancak bulusun
sadece hukuk ya da kanun tarafindan yasaklanmis olmasi ticari kullanimin kamu
dizeni ya da genel ahlaka aykiri oldugu seklinde degerlendiriimemelidir. Ayrica,
kanun uyarinca, (sinirli sayim ilkesine bagli olmaksizin) insan klonlama islemleri,
insan esey hattinin genetik kimligini degistirme islemleri, insan embriyosunun sinai ya
da ticari amaglarla kullanilmasi, insan ya da hayvanlara 6nemli bir tibbi fayda
saglamaksizin hayvanlara aci gektirebilecek genetik kimlik degistirme islemleri ve bu
islemler sonucu elde edilen hayvanlar patenlenemez.

Yonerge’'de yer alan korumanin kapsamina iliskin hikimlere, SMK hukumleri
icerisinde yer verilmemigtir. Yonerge, biyoteknolojik buluslara iliskin patent hakki ile
saglanan korumanin, s6z konusu biyolojik materyalden ayni ya da farkli formlardaki
ve ayni karakteristik 0zelliklere sahip olmak Uzere yayillma ya da ¢ogalma yoluyla
turetilmis herhangi bir biyolojik materyale kadar uzanacagini ongérmektedir. Benzer
hukum usul istemleri bakimindan da ongorulmektedir. Yonerge'nin ilgili hikumleri,

biyolojik materyallerle ilgili saglanan patent korumasinin kapsamini, bulus sahibinin
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dahi 6ngdéremeyecedi alt uygulamalari kapsayabilecek geniglikte tuttuklari gerekgesi
ile hakli olarak elestiriimektedir.

Yoénerge'nin islah¢i hakki sahibi ile patent hakki sahibi arasindaki iligkiyi
dizenlemeye yonelik hukumleri ile cift¢i istisnasi hukdmlerine benzer hukumlere,
SMK’'da da yer verilmistir. Her iki dizenleme de islah¢i hakki sahibi ile patent hakki
sahibi arasindaki dengeyi zorunlu lisans hikimleri gergevesinde kurmaya galismistir.
Uretime ydnelik tarim ve hayvancilik Griinlerinin de ticari amaglar disinda, kigik
¢iftcinin kendi Uretimi ve kullanimi icin patent hakkina istisna olusturacagi
ongoralmustir.

AB yaklasimi gergevesinde izole edilen bir DNA patentlenebilir bir madde iken
ABD ve Avustralya’da son mahkeme kararlarinin farkli yaklasimlar sergiledikleri
gorulmektedir. ABD Yuksek Mahkemesi kanser arastirmalarina iligkin bir kararinda,
DNA’nin izole edilse dahi patentlenebilir bir bulus olamayacagini zira dogada bulunan
ile ayni oldugunu ancak DNA’dan uretilen cDNA’nin patentlenebilir bulus olabilecegini
zira dogada bulunmayan yapay bir madde oldugunu éngoérmektedir.

Avustralya Yuksek Mahkemesi ise bir adim ileri giderek dogadaki genlerin ve
bunlarin insan mudahalesi ile ortaya ¢ikarilan versiyonlarinin patentlenemeyecegini
zira bunlarin igerdikleri bilgi (gen kodu) bakimindan dogadaki ile esdeger olduklarini,
zaten bir farklilasma olsaydi kanserin tespitinde kullaniimalarinin da muimkin
olmayacagini, genlere patent verilmesinin ¢ok genis bir patent hakki saglayacagini,
dinyanin herhangi bir yerinde bir hasta lizerinde ¢alisan bir doktorun tesadifen bu
geni hastasinda tespit etmesi durumunda patent hakkinin ihlali tehlikesi ile kargi
karslya kalabilecegini, s6z konusu genin hastada bulunup bulunmamasinin doganin
bir olayr oldugunu, patent hakkinin ihlal edilip edilmemesinin dogaya bagl
kilinamayacagini belirtmistir. Mahkeme, bununla birlikte, bdyle bir genin belirli bir
hastada bulunup bulunmadigina iligkin tespiti yapmak tzere kullanilacak bir kitin ise
patent hakkina konu olabilecegini vurgulamistir. Karar uyarinca, bdyle bir kite iliskin
patent hakki bagka arastirmacilarin ayni gen Uzerinde ¢alisarak gene iliskin bagka
teknik Ozelliklerin - fonksiyonlarin bulunup bulunmadigini incelemelerine engel
olmayacagi gibi, kanserin tespitine yonelik yeni teknik gelismeler icin calismalar
yapilmasini da énlemeyecektir.

Birlesmis Milletlerin konuya iligkin dikkat cekici raporunda®’, bilimsel

arastirmalarin ve gelisimin dnindn ttkanmamasi agisindan genlere iligkin olarak genin

657 UNCTAD-ICTSD, Resource Book on TRIPS and Development: An authoritative and practical
guide to the TRIPS Agreement, Kasim 2004, s. 411. http://www.iprsonline.org/unctadictsd/docs/RB2.5
_Patents_2.5.5 update.pdf (14.09.2016).
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kendisine degil, sadece kullanim alanina iliskin patent verilmesinin gerekliligi, ayrica
tarimsal buluglara iligkin olarak da — sektérde yasanan birlesme ve devralmalara
atfen- sektorel yogunlasmanin 6nine gegmek Uzere Rekabet Hukuku kaynakh
Onlemlerin de géz dninde bulundurulmasinin faydali olacagi belirtiimistir. Rapor bir
baska dikkat ¢ekici rapora atif yaparak (Commission on the Intellectual Property
Rights- Final Report)®® agik bir dille gelismekte olan Ulkelerin biyoteknolojik buluglara
iliskin olarak “patent korumasi” dngérmemeleri gerektigini bunun yerine TRIPS m.
27.3 (b)den yararlanarak, daha baska sui generis haklari (bitki ¢esitlerinin ve
geleneksel bilginin korunmasi gibi) dizenlemelerinin yerinde olacagini vurgulamistir.
Raporda 6zellikle korunan cgesitlere ulasilabilmesi ve iftcgilerin kendi tohumlarini
saklayabilmeleri ve gayri resmi satis ve takas yapabilmelerinin saglanmasinin
gerektigi de belirtilmistir. Mikroorganizma kavraminin ise dar yorumlanmasi gerekliligi
vurgulanmistir.

Konu patent hukuku kapsaminda ¢6zume ulastirilabilecek nitelikte
gériinmemektedir. insanlari, insanin evi olan diinyayi, bir anlamda gelecek nesillleri
riske edebilecek ¢ok yonlu bir konu oldugundan, ekonomik kaygilar bir yana
birakilarak, uluslarararasi bir bilimsel Ust etik kurul olusturularak, tim dinyada
izlenecek ortak bir politika belirlenmesi geredi elzem gérinmektedir. Uluslararasi
katihmh bu kurulun tim ilgili ¢cevrelerden temsilcilerle olugturulmasi ve sonucunda
uluslararsi yukimltlik getiren bir antlasma imzalanarak, aykiri davraniglarin
yaptinma baglanmasi, bu c¢ergevede, konuya iligkin 6zel bir mahkeme de
olusturulmasi ileriye dénuk geri donulemez hatalardan gelecek nesilleri ve dinyamizi
koruyabilmek adina atilmasi gereken adimlar olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Zira
bolgesel ¢cézumler ve politikalar biyoteknolojinin olasi risklerinden izole yasamaya ve
bu riskleri ortadan kaldirmaya yeterli olamayacaktir.

Biyoteknoloji konusunu tum boyutlariyla ele alan bir uluslarasi sdzlesme,
temel ilkelerin ortaya konularak evrensel bir harmonizasyon elde edilmesi acisindan
faydali olacaktir.

Butincul bir yaklagim sergilenerek, biyolojik cesitlilik, geleneksel bilginin
korunmasi, etk kurallar, arastirmanin tesviki, fikri haklarin korunmasi, saglik, gida
guvenligi, surdurulebilir dogal yagsam ve tuketici haklari gibi boyutlari timu ile ele alan
evrensel bir sozlesme, adi gegen konularda temel kurallari koyabilirse, cok boyutlu ve

hayati oneme sahip biyoteknoloji endustrisi ve etkileri bakimindan verimli bir

658Commission on the Intellectual Property Rights- Final Report, Chapter 3, Agriculture and Genetic
Resources, s. 65, http://www.iprcommission.org/papers/pdfs/final_report/Ch3final.pdf (14.09.2016).
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uluslararasi hukuki duzenleme elde edilmis olacaktir kanisindayiz. Zira mevcut
durumda uluslararasi sdzlesmelerde getirilen bolik pdr¢ik dizenlemelere kimi
ulkeler hi¢c katilmamis durumdayken, saglikli isleyen bir hukuki kurallar batinanden
s6z etmek ne yazik ki imkansiz gérinmektedir.

Konuya iligkin onerilerimizi 0zetlersek, biyoteknoloji konusunu biyoguvenlik,
etik ve patent hakki vb. bakimindan ele alan uluslararasi bir s6zlesme hazirlanmasi;
Patent Ofisleri ve Mahkemelere yardimci olmalari gayesi ile teknolojik gelismeler,
hukuk ve etik konularinda uzmanlardan olusan Ulusal Etik Kurullari olusturulmasi
yerinde olacaktir kanisindayiz.

Tiark Hukuku bakimindan ise, SMK m. 82 hikmu gerekgesinde yer alan “gen
dizinlerine iliskin fonksiyonun belirtiimesi” kosulu kanun metni igerisinde yer almasi ve
patent basvurusunda istemler icinde belirtiimesi gerekliliginin dngoérulmesi ve ayrica
ayni hikmun gerekgesindeki celiskili ifadelerin metinden cikariimasi faydali olacaktir.

Sadece kesfin patentlenemeyecegi, fonksiyonun istemler icinde belirtiimesi
gerekliligi ve korumanin bu fonksiyonla sinirli olmasi gerektigi hususunda sadece
insan kaynakl biyolojik materyal icin degil tim biyoteknolojik buluslar bakimindan
gecerli olacak sekilde dizenleme yapilmasi hususu da énem arz etmektedir. Zira
patent hukuku teknigi bakimindan yapilan ¢alismanin niteligi, yani kesif mi bulus mu
oldugu konusu insana iligkin olup olmamasi ile ilgili olmayip patent verilebilirlik
kosullarini taglyip tasimamasi ile ilgilidir.

Korumanin kapsamina iliskin hukme (SMK m. 85), korumanin istemde
aciklanan fonksiyonla sinirli olacagi hikmu getirilerek, amaca bagli (fonksiyonel)
korumanin hem ulusal patentler hem de Avrupa patentleri icin gecgerli olmasinin
saglanmasi, ulusal patentlerin Avrupa patentleri karsisinda dezavantajli konuma
dismelerinin engellenmesi bakimindan yerinde olacaktir kanisindayiz (Fransa,

Belgika, Liksemburg ve isvigre drneklerinde oldugu gibi).
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