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OZET Avrupa Konseyi, Tiirkiye’nin de 1949°dan beri iiyesi oldugu ulus-
lararasi bir 6rgiittiir. Avrupa Konseyi’nin 1970’lerde basladig: biyoetik
alanindaki ¢aligmalari, Biyoetik Komitesi (DH-BIO) tarafindan yiiriitiil-
mektedir. 1976 yilinda Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisi tarafindan,
hasta ve 6lmekte olan kisilerin haklarini konu alan 6nerge ve tavsiye karari
yayimlanmustir. Komite nin biyoetik alanindaki en 6nemli galismas, is-
panya’nin Oviedo kentinde 4 Nisan 1997 yilinda imzaya agilan ve 1 Aralik
1999 tarihinde yiiriirlige giren Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Bakimindan
insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sézlesmesi: insan Haklari
ve Biyotip Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi)’dir. Bu Sozlesme’ye ek proto-
koller de alanla ilgili son derece 6nemli normatif katkilardir. Glinlimiizde
Konsey’in ilgilendigi temel konular, embriyo ve fetiis, klonlama, biyome-
dikal arastirmalar, gelisen teknolojiler, yasamin sonu, genetik, psikiyatri,
organ aktarimi ve biyobankalardir. Bu makalede, Avrupa Konseyi'nin ta-
rihgesi, tilkemizin Konsey ile iligkileri ve biyoetik alanindaki normatif et-
kinlikleri ayrintili olarak irdelenmistir.

Anahtar Kelimeler: Avrupa Konseyi; oviedo sdzlesmesi;
normatif etik; klonlama; biyomedikal aragtirmalar;
gelisen teknolojiler

ABSTRACT The Council of Europe (CoE) is an international organiza-
tion which Turkey is a founding member since 1949. CoE’s studies in the
field of bioethics launched in 1970s and carried out by a Bioethics Com-
mittee (DH-BIO). In 1976, the CoE issued a resolution and a recommen-
dation by the Parliamentary Assembly on the rights of sick and dying
people as the samples of the very first documents on bioethical issues. The
most important and well known work of the Council in this field is the
Convention for the Protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Conven-
tion on Human Rights and Biomedicine (Oviedo Convention) which was
opened for signature on April 4, 1997 in Oviedo, Spain and entered into
force on December 1, 1999. Additional protocols to this convention are
also important normative contributions to the field. Nowadays the main
issues that the Council is interested in are as follows; embryo and fetus,
cloning, biomedical research, emerging technologies, end of life, genetics,
psychiatry, organ transplantation and biobanks. In this article, the launch-
ing history of the CoE, Turkey’s relations with the Council and its nor-
mative activities in the field of bioethics are examined in detailed.

Keywords: Council of Europe; oviedo convention; normative ethics;
cloning; biomedical research; emerging technologies

Hastaligin nedenlerini ortaya ¢ikarmak, yeni te-
davi yontemleri gelistirmek ya da agrinin azaltilma-
sin1 saglamak amaciyla tip alaninda yapilan
arastirmalara ihtiya¢ duyulmaktadir. Bununla birlikte,
biyoteknoloji alanindaki gelismelerin hizlanmasi,
Ozellikle insan lizerinde arastirma baglaminda biyo-
tip alaninda kiiresel ve uluslararasi 6lgekte, etik ve

yasal bir gozden gegirmeyi zorunlu kilmustir.!

1990’larin sonundan itibaren, basta Birlesmis
Milletler Egitim, Bilim ve Kiiltiir Orgiitii ve Avrupa

Konseyi tarafindan kabul edilen diizenlemeler olmak
iizere biyotip alanina iligkin hiikiimetlerarasi diizen-
lemelerin odak noktasini, insan onurunun korunmasi
konusu olusturmustur.?

Biyomedikal uygulamalar; temel insan haklari
olan yasam hakki, fiziksel biitiinliik, gizlilik, mahre-
miyet, temel saglik hizmetlerine erigim ile yakindan
iligkilidir. Bu baglamda, insan onuru genel olarak
insan haklariin dayandigi temel kaynak olarak go-
riilmektedir. Insan onurunun korunmasina, biyome-
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dikal uygulamalar1 diizenleyen yasal normlarin te-
melinde yer verilmesi onceliklidir. Bunun yani sira
yine insan onuru kavrami, reprodiiktif klonlama veya
germ hattina yonelik girisimler gibi insan tiiriiniin
temel bazi 6zelliklerini degistirmesi, miimkiin olan
yontemler i¢in son engel olarak goriilmektedir.

Avrupa Konseyi tarafindan 4 Nisan 1997 tari-
hinde imzaya a¢ilan Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi
Bakimindan insan Haklar1 ve insan Haysiyetinin Ko-
runmasi Soézlesmesi: insan Haklar1 ve Biyotip Soz-
lesmesi, biyoetik alaninda basta Avrupa’da olmak
iizere evrensel ilkelerin standart olarak kabul edil-
mesine katkida bulunmaktadir.?

Tiim insanlarin onurunu ve kimligini korumak,
biyoloji ve tibbin uygulanmasinda ayrimcilik yap-
maksizin herkesin temel hak ve ozgiirliigiine saygi
gosterilmesini giivence altina almay1 amaglayan Soz-
lesme, Avrupa Konseyi’nin benimsedigi insan haklar
yaklagimia dayanmakta ve dinamik bir yap1 olustur-
maktadir.* Bunun yam sira S6zlesme, Avrupa Konseyi
Biyoetik Komitesi tarafindan hazirlanan ek protokol-
ler ve diger belgeler ile de desteklenmektedir.®

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi, Avrupa bi-
yoetik hukukunun olusturulmasi bakimindan bu alan-
daki 6nemli bir baglayic1 belgedir. Uluslararasi
diizeyde bir metin olan S6zlesme, Avrupa Konseyi
iiyesi devletlerin yani sira Konsey iiyesi olmayan
devletlerin de imzasina agiktir.*

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi, Tiirkiye ta-
rafindan 3 Aralik 2003 tarihli ve 5013 sayili Kanun
ile uygun bulunmusg ve 16 Mart 2004 tarihinde onay-
lanmistir.® Anayasa’nin milletlerarast antlagmalari
uygun bulmasimi diizenleyen 90. maddesince de i¢
hukuktaki yerini almigtir.’

Avrupa Konseyi, 1970’lerden itibaren biyoetik
konularini ele almistir. Bu baglamda, genetik mii-
hendisligi, embriyo ¢aligmalari, hasta haklari, saglik
veri tabanlar1 ve bazi spesifik hastaliklarin 6nlenmesi
ve tedavisi gibi pek ¢cok konu ile ilgili danigsma or-
gan1 olan Parlamenter Meclisi ve karar organi olan
Bakanlar Komitesi tarafindan 6neri ve tavsiye karar-
lar1 diizenlenmistir.>

Bununla beraber Konsey, biyoetik alanina ilis-
kin ilk 6nemli adimini, 1985 yilinda biyoetik uzman-
larindan olusan ve biyomedikal alandaki hizh
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gelismelerden kaynaklanabilecek etik ve yasal bos-
luklar konusunda tavsiyede bulunmak amaciyla “ad
hoc” komite olusturmasiyla atmistir.> 1992 yilinda
“ad hoc” komite, daim1 bir komiteye doniistiiriilmiis;
Konsey’in genel yapisal reformu sonucunda ise
1 Ocak 2012 tarihinde glinimiizdeki alt komite sta-
tiistine kavusturulmustur.®

Bu makalenin amaci, Avrupa Konseyi’nin bi-
yoetik alanina iligkin bakis acisini, Biyoetik Komite-
si’nin etkinlikleri kapsaminda ortaya koyarak
degerlendirmektir.

I AVRUPA KONSEY/I'NIN
TARIHCESI VE YAPIS

AVRUPA KONSEYi'NiN TARIHCESI

19 Eylil 1946 tarihinde Winston Churchill, Ziirih
Universitesinde yaptig1 konusmada, Avrupa iilkele-
rinin birleserek Avrupa Birlesik Devletleri’nin ku-
icin  bir Bu
konugmanin ardindan, Avrupa’nin gelecegini konus-
mak lizere
7-10 Mayis 1948 tarihleri arasinda Lahey’de diizen-
lenen konferansta, birlesmis bir Avrupa diisiincesi

rulmasi ¢agrida bulunmustur.’

konusu tartisilmigtir. Kongre’ye, Avrupa’dan ¢ok sa-
yida siyasetci, gazeteci, bilim adami, din adami ve

diistiniir katilmigtar.'%!!

Avrupa’da, farkli tilkelerden farkli birlik diisiin-
cesindeki hareketler yer almaktaydi. Bununla bera-
ber bu hareketlerde, iiye devletlerin egemenliginin
kisitlanmasina neden olacak giiclii bir uluslaristii or-
“federalistler”

(Fransa, italya ve Belgika) ve devletlerin egemenli-

ganizasyon kurulmasini isteyen
gini koruyan, ulusal uyusmazliklarin da iistesinden
gelmek i¢in hiikiimetleraras: bir ig birligini tercih
eden “birlik¢iler” (Birlesik Krallik) olmak iizere iki
ana egilim bulunmaktaydi.'®!

Lahey Kongresi’nden hemen 6nce her iki grubun
liderleri tarafindan ortak amag olan Avrupa’yi birles-
tirmek konusundaki yontemlerle ilgili anlagmazlikla-
rin 6nlenmesi i¢in uluslararasi bir komite olan Avrupa
Birligi Hareketleri Uluslararasi Koordinasyon Komi-
tesi (CICMUE) kurulmustur.'®!'" Komite, 25 Ekim
1948 tarihinden sonra “Avrupa Hareketi”” adin alarak
kalic1 bir yapiya dontismiistiir.'°
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Komite, ilk toplantisinda tiim katilimc1 kurulus-
larin yer aldig1 bir kongre diizenlemek ve miizakere-
ler i¢in On rapor hazirlamakla gorevli siyasal,
ekonomik ve kiiltlirel calisma grubu olmak {izere ii¢
farklh ¢alisma grubu olusturmustur. Birlik¢iler tara-
findan koordine edilen siyasal ¢alisma grubunun 6n
raporunda, Churchill’in Ziirih konugmasinda da kul-
land181 bir terim olan Avrupa Konseyi’nin kurulmasi

Onerilmistir.'%!!

7 Mayis 1948 tarihinde baglayan Kongre’ye, Av-
rupa’daki 18 tilkeden 740 delege ile Orta ve Dogu
Avrupa, Amerika Birlesik Devletleri, Kanada ve Va-

tikan’dan da ¢ok sayida gozlemci katilmigtir, %!

Kongre sirasinda, olusturulan onceki ¢aligma
gruplarina benzer, delegelerin 6n raporlarnin tarti-
sildigi ti¢ caligma grubu daha olusturulmustur. Siya-
sal calisma grubunun son raporunda, kurulacak
birligin adinin Avrupa Konseyi olmasi ve biitiin Av-
rupa demokratik uluslarmna agik bir birlik ya da fede-

rasyon kurulmasi onerilmistir.'’

Bu rapor, ayrica iki temel organi farkli iki yak-
lasim1 temsil eden bir organizasyonun temelini olus-
turmustur. Bu temel organlardan ilki, giiclii bir
hiikiimetlerarasi unsur olarak Bakanlar Konseyi; di-
geri ise uluslariistii bir unsur olarak Avrupa Konseyi
Parlamenter Meclisi’dir. Boylece hem birlik¢ilerin

hem de federalistlerin uzlasmasi saglanmistir.'*!!

Lahey Kongresi, 10 May1s 1948 tarihinde ii¢ ko-
nuda tavsiye vererek sonuclandirilmistir: 1) Giiven-
ligi ve toplumsal gelismeyi teminat altina alacak
ekonomik ve siyasi bir birligin olusturulmas; 2) Iyi
tasarlanmis bir meclisin toplanmasi; 3) Bir Avrupa
Adalet Mahkemesi’nin yaptirnminda gergeklesecek
insan haklar1 sart1 i¢in hazirlik yapilmasi.'?

CICMUE, Kongre’nin ardindan birlik kurul-
mast i¢in bir halkla iligkiler kampanyas1 baglatmis
ve parlamenter meclisi olusturulmasina yonelik,
ikisi Avrupa Ekonomik Isbirligi Orgiitii (OECC)
hiikiimetlerine, digeri ise Belgika Antlagmasi tliye
iilkelerine (Belgika, Birlesik Krallik, Fransa, Hol-
landa, Liiksemburg) olmak lizere ii¢ adet bildiri
goéndermistir. '

Avrupa Konseyi’nin kurulmasina iliskin bu bes
iilke arasinda yapilan miizakereler, uzun ve zorlu geg-
mistir. Eyliil 1948°de Londra’da bir daimi komite ta-
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rafindan baslatilan gorligmeler, Paris’te bulunan ca-
ligma komitesi tarafindan daha ileri gotiiriilmiis; 1949
yiliin ilkbaharinda Londra Konferansi’nda Avrupa
Konseyi’ nin kurulmasiyla sonuglandirilmigtir.!!

Avrupa Konseyi'ni kuran Londra Antlagmasi
ETS No.l)
5 Mayis 1949 tarihinde, ayn1 zamanda Konsey’in ku-
rucu liyesi olan 10 devlet (Belgika, Birlesik Krallik,
Danimarka, Fransa, Irlanda, italya, isveg, Liiksem-

(Avrupa  Konseyi  Statiisi,

burg, Hollanda ve Norveg) tarafindan imzalanmis;
Statii’niin 42. maddesine uygun olarak yedi devletin
onaylamasi iizerine, 3 Agustos 1949 tarihinde yliriir-

lige girmigtir.'%!>13

AVRUPA KONSEYi'NiN YAPISI

Birinci ve Ikinci Diinya Savaslari arasindaki do-
nemde ve Ikinci Diinya Savas1 boyunca Avrupa’da
kurulan diktatorliikler, yaganan insan haklari ihlalleri
ve soykirim drnekleri karsisinda insani degerlerin ye-
niden hatirlanmasi ve Sovyet Rusya’nin, Avrupa dev-
letleri tarafindan tehdit olarak algilanmasi, yeni bir
Avrupa kurulmasinin gerekliligine bir dayanak olus-

turmustur. '

Avrupa Konseyi'nin amaglari, Avrupa Konseyi
Statiisii’niin ilk maddesinde belirtilmistir. Buna gore
Konsey’in amaci, “Ortak miraslari olan iilkii ve ilke-
leri korumak ve gergeklestirmek ve ekonomik ve sos-
yal ilerlemelerini kolaylastirmak {izere iiyeleri
arasinda daha giiclii bir birlige ulagmaktir.” (m. 1/1).
Bu amag, Konsey organlar araciligiyla; ortak ilgi ko-
nusu olan sorunlarmn goriisiilmesiyle yapilacak soz-
lesmeler ve ekonomik, sosyal, kiiltiirel, bilimsel,
hukuksal ve yonetsel konularda insan haklar1 ve
temel ozgiirliiklerin korunmasi ve daha ileri diizeyde
gerceklesmesi konusunda ortak eylemler yoluyla iz-
lenmektedir (m. 1/2). Ulusal savunmaya iliskin ko-
nular, Konsey’in ¢alisma alan1 disindadir (m. 1/3)."3

Konsey’in temel degerleri insan haklari, de-
mokrasi ve hukukun tstiinliigtidiir.'® Statli geregince
her liye devlet, hukukun tstiinliigii ilkesiyle yarg1 yet-
kisi igindeki herkesin haklart ve temel 6zgiirlikkler-
den yararlanmasi ilkesini kabul etmektedir (m. 3)."

Merkezi Strazburg’da bulunan Konsey’e iiye
iilke sayisi, 2019 yili itibariyla 47°dir.'” Demokrasi-
nin yol gosterici ilkelerini, hukukun istiinliigiinii,
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insan haklarini ve temel 6zgiirliikleri kabul eden Av-
rupa kitasi diginda bulunan iilkeler, Konsey’de goz-
lemci iilke statiisiinde yer alabilmektedir. Amerika
Birlesik Devletleri, Israil (sadece Parlamenter Mecli-
si’nde), Japonya, Kanada, Meksika ve Vatikan goz-
lemci iilke statiisiinde tilkelerdir.'®

Avrupa Konseyi’nin temel organlari, Bakanlar
Komitesi, Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisi (Da-
nisma Meclisi) ve Sekreterya’dir.'”'* Avrupa insan
Haklar1 Mahkemesi, Yerel ve Bolgesel Yonetimler
Kongresi, insan Haklar1 Komiseri, Avrupa Konseyi
Uluslararasi Sivil Toplum Kuruluglart Konferansi ve
Idari Mahkeme, Konsey’in diger yapisal organlaridir. '

Bakanlar Komitesi, Konsey’in karar orgamdir.'
Calisma sekli, Avrupa Konseyi Statiisii niin dordiincii
boliimiinde tammlanmistir.”* Komite, tiye tilkelerin dig-
isleri bakanlarindan olugmakta ve yilda bir kez mayis
ayinda bakanlar seviyesinde toplanmaktadir.'” Toplan-
tilar, aksine bir karar yoksa kapali olarak yapilir; bu-
nunla birlikte benzer alanlarda faaliyet gosteren diger
uluslararasi kuruluslarin da tist diizey yoneticileri top-

lantilara davet edilebilir."**

Komite baskanligy, iilkelerin isimlerinin ingilizce
karsiliklarinin alfabetik sirastyla mayis ve kasim aylari
olmak tizere alt1 ayda bir degismektedir.'**! Daimi tem-
silcilerden (biiyiikelgiler) olusan Delegeler Komitesi,
her hafta ¢arsamba giinleri toplanmaktadir.'

Bakanlar Komitesi’nin toplantilarinda, giincel si-
yasi konular yer almaktadir. Komite, Avrupa Konseyi
Parlamenter Meclisi’nin aldig tavsiye kararlarini de-
gerlendirir; Avrupa Iinsan Haklar1 Mahkemesi kararla-
rinin nasil uygulanacagim, ilgili tiye devletler ile
iliskiler, Konsey’e yeni iiye kabulii ya da tiyeligi askiya
alinmasi konularinda goriis bildirir.'"* Avrupa Konse-
yi’nin amaglarim gergeklestirmek i¢in gereken onlem-
leri inceler (m. 15)."* I¢ 6rgiitlenmeye iliskin her konuda
baglayici kararlar alabilir. Gerekli mali ve yonetsel dii-
zenlemeleri yapar (m. 16)."

Komite’nin tavsiye kararlari, belirli sorunlar tize-
rinde ortak politikalar olusturulmasini saglamaya yo-
nelik bir irade beyan 6zelligindedir. Sozlesme ise
sozlesmeyi onaylayan iilkeler agisinda baglayicidir.'

Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisi (Danisma
Meclisi), Konsey’in damsma orgamdir. Uye iilkelerin
parlamentolarindan segilen 324 asil, 324 yedek liyeden
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olugur.?’ Her tilkenin parlamentosu, {ilke niifusuna bagl
olarak, parlamentodaki siyasi giic dengesini yansitan
2-18 arasinda temsilciden olusan bir heyet gonderir.
Konsey’in mevcut kurallarina gore en az bir temsilci
kadin olmalidir.??

Avrupa Konseyi Statiisii’niin besinci boliimii, Par-
lamenter Meclisi ile ilgilidir. Statli’ye gore yetkisi igine
giren konular gériiserek, Bakanlar Komitesi’ne tavsiye
olarak sunar (m. 22). Meclis, Konsey’in amaci1 ve alani
dogrultusunda herhangi bir konuyu tartigarak Bakanlar
Komitesi’ne tavsiyelerde bulunabilecegi gibi, Bakan-
lar Komitesi tarafindan da goriis bildirme istegi ile ken-
disine verilen herhangi bir konuyu goriisebilir (m. 23)."

Parlamenter Meclisi’nin oturumlari tersi bir karar
olmadik¢a kamuya agiktir (m. 35) ve ocak, nisan, hazi-
ran ve ekim aylarmin sonu olmak iizere yilda dort kere,

1322

yaklagik bir hafta siiren toplantilardan olusmaktadir.

Parlamenter Meclisi, Bakanlar Komitesi’ne yone-
lik 6neri (recommendation), kendi goriislerini igeren
karar (resolution) ve iiyelik bagvurulari, taslak anlag-
malar veya buna atifta bulunulan diger konular hak-
kinda goriis (opinion) sunabilir.??

AVRUPA KONSEYi VE TURKIYE iLiSKILERI

Ikinci Diinya Savasi’ndan sonra Tiirkiye nin Avrupa
ile ilk kurumsal iligkisi, Avrupa Konseyi aracilig1 ile
gergeklesmistir.® 5 Mayis 1949 tarihinde Londra’da
yapilan toplantida, Tiirkiye ve Yunanistan’in tiyelik
istekleri de goriisiilmiistiir. Yapilan goriismelerde,
Bakanlar Komitesi kuruldugunda bu konunun ele

alimmasi kararlastirtlmistir. '

27 Temmuz 1949 tarihinde Paris’te yapilan top-
lantida, Tirkiye’nin iiyeliginin kabuliine ve 8 Agus-
tos 1949 tarihinde Strazburg’da yapilacak ilk
Bakanlar Kurulu toplantisina Tiirkiye, Yunanistan ve
[zlanda’nin davet edilmesine karar verilmistir.!"!5
10 Agustos 1949 tarihinde Tiirk milletvekilleri, Par-
lamenter Meclisi’nin ilk toplantisina katilmistir.!!
8 Agustos 1949 tarihinde yapilan toplantida, Tiirki-
ye’nin Konsey’e kurucu iiye olarak katilmasi kabul
edilmistir."

Avrupa Konseyi Statiisii’nlin onanmasina dair
Disigleri Bakanligi tarafindan hazirlanan ve

13 Ekim 1949 tarihinde gergeklestirilen Bakanlar Ku-
rulu toplantisinda goriisiilen i maddelik kanun tasa-
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r1s1, yapilan miizakereler sonucunda 17 Aralik 1949
tarihli ve 7382 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiriirlige girmistir.'

Tirkiye, Konsey’in kurulus ve gelisim yilla-
rinda, Avrupa’nin savag sonrasi psikolojisinden ¢ik-
mas1 ve yeniden birlesme yoluna gitmesi i¢in ¢aba
gOstermistir.”

I AVRUPA KONSEY/'NiN
BIYOETIK ILE ILiSKiSI

Avrupa Konseyi’nin biyoetik alanindaki ¢alismalari,
197011 yillara dayanmaktadir. 1976 yilinda Avrupa
Konseyi Parlamenter Meclisi tarafindan, hasta ve 61-
mekte olan kisilerin haklarini konu alan [Resolution
613 (1976) Rights of the sick and dying] 6nerge ve
tavsiye karari [Recommendation 779 (1976) Rights
of the sick and dying] yayimlanmistir.>>423

Konsey’in biyoetik alanina iliskin ¢aligmalari,
genel hatlartyla iki déneme ayrilmaktadir.>*® Tlk do-
nemde yapilan ¢aligmalar, devletlerin mevzuatlarini
uyumlagtirmaya yonelik bir yaklagimla yiirtitiilmiis-
tiir. Bu yaklagimdaki ilk Bakanlar Komitesi karari,
1978 yilinda kabul edilen insan materyallerinin alin-
masi, asilanmasi ve nakli ile ilgili karar [Resolution
(78) 29 on harmonisation of member states relating to
removal, grafting and transplantation of human subs-
tances]’dir. Bu karar ile liye devletlerin mevzuatinin
uyumunun saglanmasi amaglanmistir.>?” Bu kararda
dondrlerin, potansiyel dondrlerin ve alicilarin korun-
mas1 gerekliliginden bahsedilse de bireysel haklara
atifta bulunulmamistir.’

Avrupa Konseyi Bakanlar Komitesinin, bireysel
hak ve ozgirliklere iliskin ilk tavsiye karari ise
23 Ocak 1981 tarihinde yayimlanan otomatik tibbi
veri bankasi [Recommendation No. R (81) 1 on re-
gulations for automated medical data banks] hakkin-
daki diizenlemedir.”® Bu karara gore halk saghgi,
tibbi ve saglik hizmetlerinin yonetimi veya tip bili-
minin ilerletilmesi amaciyla kullanilan tibbi veri ban-
hak ve
ozgiirliiklerin Gstinligii gozetilmelidir (m. 1/2).%

kalarinin ~ diizenlemelerinde, bireysel

Bu kararlarin yani sira 1980 ve 1990’larin ba-
sinda Konsey tarafindan; genetik miihendisligi [Re-
commendation 934 (1982) genetic engineering],
insanlar tizerinde tibbi arastirma [Recommendation
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No. R (90) 3 of the Committee of Ministers to mem-
ber states concerning medical research on human be-
ings], prenatal genetik test [Recommendation No. R
(90) 13 of the Committee of Ministers to member
States on prenatal genetic screening, prenatal gene-
tic diagnosis and associated genetic counselling] ve
DNA analizinin ceza yargilamasi sistemi i¢inde kul-
lanim1 [Recommendation No. R (92) 1 of the Com-
mittee of Ministers to Member States on the use of
analysis of deoxyribonucleic acid (DNA) within the
framework of the criminal justice system] gibi bi-
yoetik alanina iligkin farkli pek ¢ok konuda oneri ve
tavsiye kararlar1 yayimlamigtir.?-3!

Avrupa Konseyi, 1983 yilindan itibaren biyo-
medikal arastirmalar ve teknolojiye iliskin spesifik
kilavuzlar hazirlamak i¢in daimi bir komite gorev-
lendirmistir. 1985 yilinda Viyana’da yapilan Insan
Haklar1 Konferansi’nda kabul edilen ti¢ numarali ka-
rarda [Resolution No. 3 (1985) on human rights and
scientific progress in the field of biology, medicine,
biochemistry] biyotip alaninda ortaya ¢ikan sorunlar
ile ilgili karar alma gereginin alt1 ¢izilerek, Avrupa
Konseyi’nin bu alanda merkez noktasi olmasi talep
edilmistir.?63?

Bu talep dogrultusunda, Bakanlar Komitesi ta-
rafindan ayn1 yil, Konsey’in bu alandaki faaliyetle-
rini yiiriitmesi i¢in “ad hoc” komite (the Ad Hoc
Committee of Experts on Bioethics, CAHBI) kurul-
mas1 talimati verilmistir.>** Multidisipliner bu komi-
tenin temel amaci, biyoloji ve tip alanindaki hizli
gelismeler sonucunda ortaya cikabilecek hukuki ve
siyasi bosluklar1 doldurmaktir.?

Komitenin olusturulmasi ile ilk bastaki yasal
uyumluluk yaklagimi, insan haklarina dayali bir yak-
lagima doniligmiistiir. Bu baglamda, Bakanlar Komi-
tesi tarafindan 6 Subat 1990 tarihindeki “Insanlar
tizerinde medikal arastirmalara iliskin” tavsiye karari
[Recommendation No R (90) 3 concerning medical
research on human beings] ile 21 Haziran 1990 tari-
hindeki “Prenatal genetik tarama, prenatal genetik
tan1 ve bunlarla ilgili genetik danigma”ya iliskin tav-
siye karar1 [Recommendation No R (90) 13 on pre-
natal genetic screening, prenatal genetic diagnosis,
and associated genetic counselling] insan haklarini
gozeten 6nemli kararlardir.?
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1990 yilinda istanbul’da diizenlenen 17. Avrupa
Konseyi Adalet Bakanlar1 Konferansi’nda, biyome-
dikal alandaki gelismeler baglaminda insan haklari-
nin  korunmasina iligkin bir sozlesme taslagi
hazirlanmas: tavsiye edilmistir. Bunun iizerine Par-
lamenter Meclisi ilk adim1 atarak 1991 yilinda bi-
yoetik sozlesmesi hazirlanmasi konusunda bir karar
[Recommendation 1160 (1991) on the preparation of
a convention on bioethics] yayimlamigtir. Bunun ar-
dindan 13 Eyliil 1991 tarihinde Bakanlar Komitesi,
CAHBI’ya bu konuda bir sozlesme taslak metni ve

iki ek protokoliiniin hazirlamasi talimatini vermistir.>

1992 yilinda, “ad hoc” komite, Biyoetik Yon-
lendirme Komitesi (Steering Committee on Bioet-
hics, CDBI)’ne déniistiiriilmiistiir. Insan Haklar1 ve
Biyotip Sézlesmesi’nin taslak metnini hazirlamakla
gorevlendirilen CDBI, S6zlesme’nin 32. maddesinde
ongoriilen Komite islevini yerine getirmistir. Biyoe-
tik Yonlendirme Komitesi, faaliyetlerini yerine ge-
tirmek amaciyla kendisine bagli alt gruplar
olusturmustur. Ornegin Biyotip Sézlesmesi’nin ha-
zirlanmasi amaciyla CDBI-CO-RED; biyotip arastir-
malarina iliskin ek protokoliin hazirlanmasi amaciyla

da CDBI-CO-GT?2 gorevlendirilmistir.’

Komite’nin biyoetik alanindaki en 6nemli ¢alis-
mas, [spanya’nin Oviedo kentinde 4 Nisan 1997 y1-
linda imzaya agilan ve 1 Aralik 1999 tarihinde
yiiriirliige giren Biyoloji ve Tibbin Uygulanmasi Ba-
kimindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Ko-
runmasi Sozlesmesi: Insan Haklari ve Biyotip
Sozlesmesi (Oviedo Sozlesmesi) ile bugiine kadar bu
Sézlesme’ye hazirlanan dért ek protokoliidiir: Insan
Kopyalanmasinin Yasaklanmasina iliskin Ek Proto-
kol (1998), Insan Kokenli Organ ve Doku Nakline
Iliskin Ek Protokol (2002), Biyotip Arastirmalarina
Iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesine Ek
Protokol (2005), Saglik Amagh Genetik Testlere Ilis-
kin Ek Protokol (2008).*** Uluslararasi ve ¢ergeve bir
sozlesme olan Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi
ve ek protokollerine, S6zlesme’nin 34. maddesi ile
Konsey liyesi olmayan devletlerin de katilim1 sag-
lanmugtir.*

Avrupa Konseyi'nde gergeklestirilen genel ya-
pisal reform sonucunda Biyoetik Yo6nlendirme Ko-
mitesi, 1 Ocak 2012 tarihinde Biyoetik Komitesi
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(Committee on Bioethics, DH-BIO)’ne doniistiiriil-
miis ve Avrupa Konseyi Insan Haklar1 ve Hukukun
Ustiinliigii Genel Miidiirliigii (Directorate General
Human Rights and Rule of Law) biriminde Insan
Haklar1 Yonlendirme Komitesi (Steering Committee
for Human Rights, CDDH) ne baglanarak bir alt ko-
mite halini almistir.**~* Reform kapsaminda biyoetik
baslig1, pan-Avrupa iilkeleri i¢in ortak standartlarin
ve politikalarin gelistirilmesini de i¢ine alan hukukun
iistiinliigii kolunda degil, insan haklar1 kolunda sosyal
haklara katki yapacak sekilde konumlandirilmigtir. ™

Biyoetik Komitesi, Bakanlar Komitesi’nin yet-
kisi altinda, Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas: Baki-
mindan Insan Haklar1 ve Insan Haysiyetinin
Korunmasi Sézlesmesi’nin 32. maddesinde yer alan
hiikiimler dogrultusunda, Biyoetik Y 6nlendirme Ko-
mitesi olarak gorevlerini yerine getirirken; Insan
Haklar1 Yonlendirme Komitesi’nin denetimi altinda,
biyoloji ve tip alaninda insan haklarinin korunmasi
amaciyla Bakanlar Komitesi tarafindan belirlenen ko-
nular {izerinde hiikiimetlerarasi ¢caligmalar yiiriitmek-
tedir.®

Biyoetik Komitesi’nin baslica gorevleri ara-
sinda: a) Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ve ek
protokollerindeki maddeleri yeniden gézden gegirme,
b) Bu ilkelerin farkindaliginin artirilmasina ve uygu-
lanmasinin kolaylastirilmasina katkida bulunma,
¢) Biyoloji ve tip alanindaki gelismelerin ortaya ¢1-
kardig1 etik ve yasal sorunlar1 degerlendirme,
¢) Normatif metinler arasindaki tutarlilig1 saglamak
amactyla Avrupa Birligi ve ilgili hiikiimetlerarasi or-
ganlarla is birligi yapilmasini saglama, d) Avrupa
Konseyi Bakanlar Komitesi’'nin, Avrupa Konseyi
sozlesmelerinin ~ gézden  gecirilmesi  kararina
[CM/Del/Dec(2013)1168/10.2] uygun olarak, mev-
cut kaynaklar dahilinde ve diizenli araliklarla, 6nce-
liklerini de g6z oniinde bulundurarak, sorumluluk
verildigi sdzlesmelerin bir kismini veya tamamini in-
celeme ve Bakanlar Komitesi’ne geri bildirimde bu-
lunma yer almaktadir.®

Biyoetik Komitesi’nin bu temel gorevlerinin
yani1 sira donemsel olarak degisen 6zel gorevleri de
bulunmaktadir. 1 Ocak 2018 ve 31 Aralik 2019 ara-
sindaki ¢alisma donemi i¢inde Komite’nin giinde-
minde; Ruhsal Rahatsizlig1 Olan Bireylerin Istem
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Dis1 Yatis ve Istem Disi Tedavisine iliskin insan
Haklar1 ve Onurunun Korunmast Hakkinda Ek Pro-
tokol (Additional Protocol on the protection of
human rights and dignity of persons with mental di-
sorders with regard to involuntary placement and in-
voluntary Oviedo
So6zlesmesi'nin 20. yili dolayisiyla diizenlenen konfe-
ransin sonuglarina dayanarak, insan haklar1 ve tekno-

treatment)’ii  tamamlama;

lojiye iligkin Stratejik Eylem Plan1 taslagim
sonuglandirma ve yine bu konferansin sonucuna daya-
narak bilim ve teknolojideki gelismelerin neden oldugu
insan haklar1 sorunlar1 hakkinda kamuoyu tartigmala-
rinin gelistirilmesine yonelik taslak kilavuzlar olus-
turma; Hukukgular i¢in Insan Haklar1 Egitimi Avrupa
Programi (The European Programme for Human
Rights Education for Legal Professionals) ¢erceve-
sinde, hukuk ve saglik profesyonellerine yonelik biyo-
medikal alanda insan haklarinin korunmasma ydnelik
temel ilkeler lizerine bir egitim kursu baslatma; genetik
alandaki gelismeler sonucu ortaya ¢ikan, cocuk haklar
da dahil olmak lizere, insan haklarina iliskin sorunlar
konusunda, Kisisel Verilerin Otomatik Isleme Tabi Tu-
tulmas1 Kargisinda Bireylerin Korunmasi S6zlesmesi
Danigma Komitesi ile is birligi i¢inde bir yuvarlak masa

toplantis1 diizenleme etkinlikleri bulunmaktadir.®

Biyoetik Komitesi’nin gorev tanimi, Bakanlar Ko-
mitesi tarafindan iki yilda bir siireyle belirlenmektedir.
Avrupa Konseyi’'ne iiye her devletin temsil edildigi bir
organ olan Biyoetik Komitesi’nin biitiin tiyelerin hazir
bulundugu genel kurul, yilda iki kez toplanmaktadir.?
Toplantilart herkese acik degildir. Bununla beraber her
toplantiya ait, toplantilarda gorisiilen konulari, kati-
limcilar1 ve ¢alisma planlarimi igeren 6zetlenmis bir
rapor yayimlanmaktadir.>*

Komite toplantilarinda, her liye devletin kendisi-
nin atadigi, biyoetigin cesitli konularinda uzmanliga
sahip ve bu konulari insan haklar1 perspektifinden ele
alan miimkiin olan en ytiksek riitbeli bir veya daha fazla
temsilcisini bulundurmak durumundadir.*** Temsilci-
lerin gorev siiresi tanimli degildir ve her devlet, temsil-
cisinin gorev siiresine kendisi karar vermektedir.*
Komite {iyelerinin her birinin tek oy hakki bulunmak-
tadir. Bir devletin birden fazla tiye atamast durumunda,
sadece bir temsilcinin oylamaya katilma hakki bu-
lunmaktadir.?33-
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Uye devletlerin yani sira oy hakki olmaksizin,
Avrupa Konseyi’'nin diger organlarinin temsilcileri,
Avrupa Birligi ile uluslararasi orgiitlerin temsilcileri,
katilmer ve gozlemci statiisii ile toplantilara katila-
bilirler.*

AVRUPA KONSEYi BiYOETiK KOMITESI’NiN iLGILENDIGi
TEMEL BiYOETIK KONULARI

Insan onurunu ve biyoloji ve tip uygulamalarina ilis-
kin temel haklar1 korumak i¢in Avrupa Konseyi Bi-
yoetik Komitesi, biyomedikal alandaki gelismelerin
ortaya ¢ikardigi etik ve yasal sorunlari ele almistir.
Bu baglamda Komite, biyoloji ve tip alanindaki ge-
lismeler ile ilgili temelde insan bedenine miidahale
eden teknolojilerle ilgilenmektedir.’” Biyoetik Komi-
tesi’nin ilgilendigi temel konular, embriyo ve fetiis,
klonlama, biyomedikal arastirmalar, gelisen teknolo-
jiler, yasamin sonu, genetik, psikiyatri, organ akta-
rim1 ve biyobankalardir.

Bu boliimde, Avrupa Konseyi Biyoetik Komite-
si’nin bu bagliklara etik agidan nasil yaklastigi lize-
rinde durulacaktir.

Embriyo/Fetiis

Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi’nin 14. ve 18.
maddeleri, embriyo ve fetiisiin korunmasina iligkin-
dir. Sozlesmede, ciddi kalitsal bir hastaliktan kagi-
nilmast durumu harig, ¢cocugun cinsiyetini segmek
(m. 14) ve arastirma amaciyla insan embriyolarinin
yaratilmasi (m. 18) yasaklanmistir. Bunun yani sira
mevcut yasalarin embriyo {lizerinde arastirmaya izin
verdigi durumlarda, embriyonun yeterli sekilde ko-
runmast saglanmak zorundadir.*

Genetik teknolojilerindeki gelismeler, insan ge-
nomu ile ilgili bir yandan yeni firsatlar yaratirken,
diger yandan daha once karsilagilmayan etik sorun-
larin ortaya ¢ikmasina neden olmugstur. Bu teknoloji-
ler, gelecekte hastaliklarin teshisinde, onlenmesinde
ve tedavisinde bir firsat yaratirken; teknolojinin kul-
lanimindan kaynaklanan istenmeyen zararlar, bu tek-
niklere erigim ve riza gdsterme, djeni ve iyilestirme
(enhancament) gibi daha karmagik etik ve insan hak-
lar1 sorunlarini da giindeme getirmektedir.*®

Avrupa Konseyi Parlamenter Meclisi, yeni gene-
tik teknolojilerinin kullanimina iligkin goriistinii 2017
yilinda yayimlamistir. Bu goriiste, Bakanlar Komite-
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si'ne Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi ilkeleri ve
ihtiyati prensipler 1s181nda gelisen genom diizenleme-
lerine yonelik yasal degerlendirmeler yapilmasi igin Bi-
yoetik Komitesi’ni gorevlendirmesini 6nermistir.*®

2018 y1linda Cin’de genom diizenleme ile ikiz be-
beklerin diinyaya gelmesinden sonra Avrupa Konseyi
Biyoetik Komitesi, 2015 yilinda yapilan genel kurulda
kabul edilen genom diizenleme hakkindaki goriisiinii
yinelemistir.***° Bu goriise gore Biyoetik Komitesi, Av-
rupa Konseyi diizeyinde yiiriitiilen biyomedikal ¢alig-
malarda, bu alandaki insan haklarini ele alan ve
baglayici tek uluslararasi belge olan insan Haklar1 ve
Biyotip Sézlesmesi’nin 6nemine yeniden vurgu yap-
mustir.*!

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi, 6zellikle
genetik alan1 olmak {izere, biyomedikal alandaki ge-
lismeler ile ilgili Avrupa diizeyinde derinlemesine bir
tartigmanin sonucunu temsil etmektedir.*! Sozles-
me’nin insan genomuna miidahale konusunu igeren
13. maddesi ile gelecek kusaklarin genetik yapisinin
geri dondiirillemez bir bigimde degistirilmesine
neden olacak girigimler yasaklanmaktadir. Bununla
birlikte koruma, teshis ve tedavi edici amaglarla insan
genomunu degistirmeye yonelik miidahale kabul
edilmistir.”

Biyoetik Komitesi, insan Haklar1 ve Biyotip S6z-
lesmesi ilkelerini, bu alandaki son teknolojik gelisme-
lerin ortaya c¢ikardigi temel etik sorunlar {izerine
uluslararasi diizeyde referans olarak kullanilabilecek il-
keler oldugunu kabul etmektedir. Yine bu Sozles-
me’nin 28. maddesine gore bu sorunlarin kamuya agik
bir sekilde tartigilmaya ihtiyaci oldugunun da alt1 ¢izil-
mektedir."!

Avrupa Konseyi’nin embriyo/fetiis basligi altina
yeni bir alt baslik olarak yer alan klonlama, biyolojik bir
canlinin, genetik olarak 6zdes kopyalarmi tiretmek i¢in
kullanilabilecek birtakim farkli stirecleri tanimlamak-
tadir. Bu biyolojik canli, gen, hiicre veya doku olabi-
lir.*?

Dogal siirecler sonucunda da (eseysiz lireme ve
tek yumurta ikizi) meydana gelebilen klonlama di-
sinda, li¢ farkli yapay klonlama ¢esidi bulunmakta-
dir: 1) Gen klonlama, 2) Ureme amaciyla yapilan
reprodiiktif klonlama, 3) Tedavi amaciyla yapilan te-
rap6tik klonlama.*?
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Gen klonlama ya da DNA klonlama, farkl sii-
reclere sahip iken, reprodiiktif klonlama ve terapotik
klonlama yontem agisindan birbirine benzemekte-
dir. Ancak her ikisinin de kullanim amac1 birbirin-
den farklidir.*> Klonlamada temel y6ntem, somatik
hiicreden alinan hiicre ¢ekirdeginin, hiicre ¢ekirdegi
alinan bir yumurta hiicresine aktarilmasma dayanmak-
tadir.®

Gen klonlama, giiniimiizde biiylik 6l¢iide kabul
goren bir uygulamadir ve ¢ogu laboratuvarda rutin ola-
rak kullanilan bir tekniktir. Bununla birlikte, reprodiik-
tif ve terapotik klonlama, 6zellikle bu yontemlerin
insanlar lizerinde kullanilmasiyla ilgili olarak 6nemli
etik sorunlari da giindeme getirmektedir.*

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 13. mad-
desinde, insan genomuna miidahalenin sinirlari net ola-
rak belirlenmistir. Buna gore insan genomuna
miidahale sadece koruyucu, teshis ve tedavi amaciyla
yapilabilmektedir. Ayrica yapilan miidahalenin alt soy-
larda bir degisiklige yol agmamasi gerekir. Bu madde-
nin yani sira S6zlesme nin 18. maddesinde de arastirma
amactyla insan embriyosunun tiretimi yasaklanmigtir.*

Avrupa Konseyi, bir yontem olarak hiicrelerin
klonlanmasi, klonlama ydnteminde embriyonik hiicre-
lerin kullanimi ve insan klonlanmas1 arasinda farkl dii-
zenlemelere sahiptir. Hiicre klonlamas: etik agidan
kabul edilebilir bir durumken; embriyo hiicrelerinin
klonlamada kullamlmasi insan Haklar1 ve Biyotip Séz-
lesmesi’nin ilgili maddeleri ile diizenlenmelidir. Bunun
yani sira insan klonlamasinin yasaklanmast, Iinsan Kop-
yalanmasimin Yasaklanmasma Iliskin Ek Protokol kap-
samindadir.*

Insan klonlamasi, insan kimligi ve onuru agisin-
dan da etik ac¢idan tartismal1 bir konudur. Insan klon-
lama, {gilincii taraflarca insanin genetik yapisimnin
onceden belirlenmesi anlamina gelmektedir ve bu,
insan kimligi i¢in bir tehdit olusturmaktadir. Dahasi,
yapay olarak insanin klonlanmasi ile insanin aragsal-
lagtirilmasi s6z konusudur. S6z konusu edilen bu
aragsallagma, insan onurunu agik¢a zedeleyen bir du-
rumdur. Dogal olarak olusan genetik kombinasyonun
insan i¢in 6nceden belirlenmis bir genetik yapidan
daha fazla 6zgiirliik yaratmasi muhtemel oldugundan,
kendi genlerinin kompozisyonunun rastgele dogasini
korumak insanlarin yararinadir.*
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12 Ocak 1998 tarihinde Paris’te imzaya acilan
Biyoloji ve Tibbin Uygulanmas1 Bakimindan Insan
Haklar1 ve Insan Haysiyetinin Korunmasi Sozlesme-
sine Ek Insan Kopyalanmasinin Yasaklanmasina ilis-
kin Protokol, bu alanda gelistirilen ilk ve tek
baglayici uluslararasi yasal diizenlemedir. Protokol, 1
Mart 2001 tarihinde yiiriirliige girmistir.* Turkiye,
Protokol’ii 12 Ocak 1998 tarihinde imzalamis ve Pro-
tokol, 14 Kasim 2017 tarihinde onaylanmistir. 7009
no.lu ve 14 Mart 2017 tarihli “Biyoloji ve Tibbin Uy-
gulanmasi Bakimindan Insan Haklar1 ve insan Hay-
siyetinin Korunmas: Sozlesmesi’ne Ek Insan
Kopyalanmasinin Yasaklanmasina ligskin Proto-
kol’tin Onaylanmasinin Uygun Bulunduguna Dair
Kanun”, 03 Mart 2017 tarihli ve 30027 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak, 01 Mart 2018 tarihinde yii-
rirlige girmistir.

Protokol’iin kapsami1 sadece insan klonlama ile
ilgilidir. Bu nedenle, arastirma amaciyla ve tipta hiic-
relerin ve dokularin klonlanmasinin etik agidan kabul
edilebilirligi hakkinda bir yorum yapilmasi amaglan-
mamistir.*

Insan Kopyalanmasinin Yasaklanmasina liskin
Ek Protokol’iin ilk maddesi, bir insana genetik ola-
rak 6zdes, canli veya cansiz bir insan yaratmayi
amaclayan herhangi bir miidahaleyi yasaklamistir.
Ayni maddede gecen genetik olarak 6zdes ifadesi, bir
insanin bagka bir insanla ayni niikleer seti (Sadece
¢ekirdekte bulunan genler; mitokondriyal genler bu
Protokol’iin kapsami1 disindadir.) paylasmasi anla-
mina gelmektedir.*®

S6z konusu Protokol maddeleri, Insan Haklar1
ve Biyotip Sozlesmesi’nin 1. (insan onurunun ve
kimliginin korunmasi), 13. (insan genomuna miida-
hale), 14. (cinsiyet tercihinde bulunamama) ve 18.
(tiipte embriyo iizerinde arastirma) maddeleri ile bir-
likte hem glinimiizde hem de gelecekte biyoloji ve
tip alaninin ilerlemesi sonucunda bu alanda ortaya ¢i-
kabilecek sorunlara karsi etik ilkeleri ortaya koy-
maktadir.*

Biyomedikal Arastirmalar

Biyomedikal arastirma, insanlarda ve hayvanlarda
yasam slireclerini, hastaligin 6nlenmesi ve tedavisi,
hastalik ve saglik ile ilgili genetik ve ¢evresel faktor-
lerin incelendigi genis bir disiplindir. Bu disiplin, et-
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kili tedaviler ve ilaglar gelistirmek amaciyla biyolo-
jik siirecleri ve hastalik durumlarini biyo- teknolojide
kullanilan yontemlerden yararlanarak incelemekte-
dir.*’ Yapilan aragtirmalarda, insan katilimcilar ve
hayvan denekleri kullanilarak, bireylerin sagligini ve
yasam kalitesini iyilestiren yeni tedaviler veya ci-
hazlar gelistirilmesi hedeflenmektedir.*®

Avrupa Konseyi, biyomedikal arastirmalarda,
insan haklarini ve onurunu korumay1 amaclamakta-
dir. Insan Haklar1 ve Biyotip Sozlesmesi, hem yasal
hem de etik sorunlara yonelik temel metin olmakla
birlikte, bu Sozlesme’ye ek, biyomedikal arastirma-
lar 6zelinde Ek Protokol hazirlanmistir.

Bu baglamda, Insan Haklar1 ve Biyotip Sozles-
mesi’nin ek protokolii olan Biyotip Arastirmalarina
Iliskin Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesine Ek
Protokol’ii, 25 Ocak 2005 tarihinde Strazburg’da im-
zaya agmistir. Amaci, biyomedikal arastirmalarda,
aragtirmaya katilan bireylerin temel haklarini tanim-
lamak ve korumak olan Ek Protokol, 1 Eyliil 2007 ta-
rihinde yiiriirliige girmistir.** 40 maddeden olusan
protokoliin 1 ve 32 arasindaki maddeleri, Insan Hak-
lar1 ve Biyotip S6zlesmesi’ne ek maddelerdir ve S6z-
lesme’ye taraf olan devletlerin imzasina agiktir.>
Tiirkiye, Ek Protokol’ii 25 Ocak 2005 tarihinde im-
zalamistir. Ek Protokol, 10 Mart 2011 tarihli ve 6212
sayil1 Biyotip Arastirmalarima Iliskin Insan Haklari
ve Biyotip Sozlesmesi’ne Ek Protokol’iin Onaylan-
masinin Uygun Bulunduguna Dair Kanun’un ¢ikaril-
21 Eylil 2011
onaylanmig ve 1 Ocak 2012 tarihinde yiiriirliige gir-

masinin ardindan, tarihinde

mistir.>!

Protokol, in vitro embriyo caligmalar harig, sag-
lik alaninda insanlara miidahaleleri i¢eren her tiirlii

arastirma faaliyetini kapsamaktadir.>

Katilimcisi insan olan aragtirmalarda temel ilke,
aydinlatilmis onam ilkesidir. Bu baglamda, bir aras-
tirma projesine katilmasi istenen kigiye anlagilir dille
yazilmis bir form ve yeterli bilgi verilmelidir (m.
13/1). Kisinin bilgilendirilmis, hiir, a¢ik, secik ve bel-
gelenmis rizasi alinmadan higbir arastirma uygulana-
maz (m. 14/1).%°

Ek Protokol’e gore onam formunda yer almasi
gereken bilgiler; ilgili prosediiriin niteligi, kapsami
ve siiresi, arastirma nedeni ile olusabilecek durumlar,
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mevcut koruyucu yontemler ile tan1 ve tedavi yon-
temleri, 6zel yasama sayg1 ve kisisel verilerin giive-
nirliligini  saglamaya yonelik  diizenlemeler,
arastirmaya katilanlarin endiseleri ve olusabilecek
yan etkiler hakkindaki bilgiler, arastirmadan ve aras-
tirmanin sonuglarindan elde edilen katilimex ile ilgili
bilgilere erisim, zarar durumunda adil bir tazminat
diizenlemesi, ticari kullanimlar da dahil olmak tizere
aragtirma sonuglari, veri tabani ve biyolojik mater-
yallerin 6ngoriilen potansiyel kullanimlari, arastirma

projesinin finansman kaynagi ile ilgili bilgilerdir.*

Protokol, arastirmanin riskleri ve faydalar1 (m.
6), bilimsel niteligi (m. 8), arastirmanin bagimsiz bir
etik komite tarafindan incelenmesi (m. 9), etik komi-
teye sunulacak bilgiler (m. 11), istenmeyen etki (m.
12), aydinlatilmig onam (m. 13 ve 14), arastirmaya
muvafakat verme yetenegi olmayan kisiler (m. 15),
0zel durumlardaki kisiler (hamilelik veya emzirme
doneminde arastirma, klinik olarak acil durumda olan
kisiler, 6zgiirligi kisitlanmis kisiler) lizerinde arag-
tirma kosullar1 (m. 18-20), giivenlik (m. 21-24), giz-
lilik ve bilgi alma hakki (m. 25 ve 26), bakim
sorumlulugu (m. 27) ve Protokol’e taraf olmayan iil-
kelerde yapilan arastirmalar (m. 29) ile ilgili biyo-
medikal arastirmalara iliskin pek c¢ok konuyu
diizenlemektedir.™

Avrupa Konseyi, bilimsel aragtirmalar igin etik
kurullarin 6nemi iizerinde durmaktadir. Bu bag-
lamda, Ek Protokol’iin {i¢iincii boliimii etik komite-
lere ayrilmistir. Konsey’e gore biyomedikal
aragtirmalarin etik olarak kabul edilebilir olmast i¢in,
bu aragtirmalarin bagimsiz ve multidisipliner bir etik
komite tarafindan degerlendirilmesi gerekmektedir.
Aragtirma projesinin etik komite tarafindan deger-
lendirilmesinin amaci, arastirmaya katilanlarin onu-
runu, haklarini, giivenligini ve refahin1 korumaktir

(m. 9/2).%°

Etik komiteye degerlendirme i¢in gerekli biitiin
bilgiler yazili olarak verilmelidir. Protokol’de bu bil-
giler ek olarak siralanmistir (m. 11). Bu bilgiler, pro-
jenin tanimi ve katilimcilar, onam ve bilgi olmak

tizere iki ana baslik altinda toplanmustir.>

Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi (o donem-
deki adiyla Biyoetik Yonlendirme Komitesi, CDBI),
2011 yilinda arastirma etik kurullart iiyeleri igin
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Arastirma Etik Kurullar1 Uyeleri Kilavuzu’nu hazir-
lamistir. Kilavuz, aragtirma etik kurullarina insanla-
rin  dahil oldugu aragtirma Onerilerini gdzden
gegirirken, islevlerini yerine getirmelerinde yardimci
olmak ve
ortaya ¢ikabilecek etik sorunlari Avrupa perspekti-

finden ele almak amaciyla hazirlanmistir.>

Kilavuz, insanlar {izerinde yapilan girisimsel uy-
gulamalari, miidahaleleri konu alan aragtirmalari kap-
samaktadir. Bu baglamda, arastirma etik kurullarinin
yapisini, ¢alisma yontemini, bir arastirma projesinin
incelenmesinde gecen siiregleri, aydinlatilmig onam
konusunu, 6zel durumlarda aragtirma yontemleri ile
ilgili bilgileri icermektedir.>

Yeni bir etik ilke tanimlamayan Kilavuz ile bi-
yomedikal aragtirmalar1 da kapsayan ve uluslararasi
diizeyde yaygin olarak kabul géren Avrupa belgele-
rindeki ilkelerin, etik temellerine vurgu yapmaistir.
Bununla beraber, arastirma etik kurullarinin kendi is-
leyis prosediirlerini gelistirebilmelerinde esas ala-
caklari galigma yontemlerini belirtmistir.

Gelisen Teknolojiler

Gelisen teknolojiler (emerging technologies), yeni,
yenilik¢i, halihazirda geligmekte olan ve biiyiik sos-
yoekonomik etki yaratmasi beklenen teknolojilerdir.
Bu teknolojiler, yeni kavramlar, yontemler ve tek-
nikler kullandiklar1 i¢in mevcut teknoloji sniflandir-
mas1 altinda degerlendirilmemektedir.>

Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi, 2014 y1-
linda gelisen teknolojiler ve yakinsama teknolojile-
(NBIC
biyoteknoloji, bilgi teknolojisi, biligsel bilim yakin-
samasi) kaynaklanan insan haklari sorunlarini tanim-

rinden convergence;  nanoteknoloji,

lamak amaciyla 2014 yilinda bir sempozyum
diizenlemeye karar vermis ve bu sempozyumu
4-5 Mayis 2015 tarihlerinde Strazburg’da gergekles-
tirmistir. Sempozyumun yani sira Komite, gelisen
teknolojilerden dolay1 ortaya ¢ikabilecek etik sorun-
lara iligkin biri “Rathenau Instituut”, digeri Bergen
Universitesinden olmak iizere iki ayr1 rapor sunul-
masini talep etmistir.>*

“Rathenau Instituut” tarafindan hazirlanan ra-
pora gore NBIC yakinsamasi, insan c¢ergevesinde
hem tip alanindaki uygulamalarda hem de tip alaninin
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disindaki biyomedikal teknolojinin kullanimina ilis-
kin etik sorunlarin altin1 ¢izmistir. Bu teknolojiler,
giivenlik, mahremiyet, 6zerklik, sorumluluk, fiziksel
ve ruhsal biitiinliik, aydinlatilmis onam ve teknolo-
jiye erigim gibi iyi bilinen etik ve sosyal konularin
yant sira insani iyilestirme/gelistirme (human enhan-
cement), toplumu iyilestirme/gelistirme (social en-
hancement), biyolojik verilerin miilkiyeti, bilgi
edinme 6zgiirligi, tiketicilerin yetkinligi ve tibbi-
lestirme gibi gorece daha yeni kavramlari giindeme
getirmektedir.”’

Rapora gore Biyoetik Komitesi, bugiine kadar
insan bedeni lizerinde yapilan biyoteknolojik ve biyo-
medikal uygulamalara odaklanmigtir. NBIC yakinsa-
masi ile insan bedenine miidahale etmenin sinirlar
biyoteknoloji alanindan ¢ikarak, nanoteknoloji ve bilgi
teknolojileri alanlarina da girecektir. Buna ek olarak,
bilissel teknolojilerin ortaya ¢ikmasiyla, insan aklina
miidahale etmek de olanakli hale gelecektir.?’

Bergen Universitesi tarafindan hazirlanan ra-
porda ise gelisen teknolojilerden kaynaklanan insan
haklar1 sorunlar1, Insan Haklar1 ve Biyotip Sozles-
mesi ve Avrupa Insan Haklar1 S6zlesmesi maddeleri
1s1¢1inda degerlendirilmistir. Insan onuru, kimligi ve
biitiinliigii ile ilgili konularin, bu s6zlesmelerin bazi
maddeleri ile karsilanabilecegi degerlendirilmistir.>

Bu baglamda, Insan Haklar1 ve Biyotip Sozles-
mesi’nin insan onuru, kimligi ve biitiinliigline saygiy1
vurgulayan 1. maddesi, insanin onceligini igeren 2.
maddesi, saglik hizmetlerine erisimde adaleti vurgu-
layan 3. maddesi ve sagliga iliskin kisisel verilerin
korunmasi ve kisilerin sagliklarma iliskin verileri 63-
renme hakkini ele alan 10. maddesi ile Avrupa Insan
Haklar1 S6zlesmesi’nin 6zel hayata sayg1 hakki mad-
desi olan 8. maddesi ve diisiince 6zgiirligi bagla-
minda 9. maddesi 6nemlidir.>

Her iki raporun sonucunda, Avrupa Konseyi’nin
gelismekte olan teknolojilere dikkat etmesi gerektigi
ve genis katilimli bir yonetisim bi¢imi olusturulmasi
Onerilmistir.’”

Yasamin Sonu

Saglik alanindaki ilerlemeler ve tiptaki gelismeler,
yagam siiresinin uzamasini ve hayatta kalma sansini ar-
tirmaktadir. Daha 6nce akut ve hizli gelisen hastalik
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olarak kabul edilen hastaliklarin, kronik ve yavas sey-
reden hastaliklara doniismesi, karmagik durumlara yol
acmis; yasamin son donemine iliskin tartismayi ve bu
donemdeki tibbi tedavi konusunda karar vermede kul-
lanilan gergevenin tartigilmasina neden olmustur.>

Kiiltiirel ve toplumsal yaklagimlardaki degisiklik-
lere ragmen Avrupa Konseyi’nin giincel sorunlarindan
biri, yasamin sonu ve insan onuru yoniinden getirdigi
sorunlardir. Bu baglamda, Konsey’in iki temel metni
olan Avrupa Insan Haklar1 Sézlesmesi ve insan Haklar
ve Biyotip Sozlesmesi ile belirlenen ilkeler, iiye dev-
letlere toplumda ortaya ¢ikan sorunlara, insan onuru-
nun korunmasi yoniinden ortak etik ve yasal bir gerceve
sunmaktadir. Paylasilan degerlere dayanan bu hiikiim-
lerin, yasamin son donemine iliskin tibbi bakim ve sag-
lik sisteminde karsilasilan sorunlara uygulanabilirligi
diistiniilmektedir.>

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 9. mad-
desine gore, saglik alaninda miidahale sirasinda kisinin
onceden agiklamig oldugu istekleri géz 6niinde bulun-
durulmalidir. Bu madde, daha 6nce bildirilmis istek
baglaminda aydinlatilmig onam icerir ve S6zlesme’nin
0zlinii olusturan 6zerklik ilkesinin de dile getirildigi bir
maddedir.>%

Avrupa Konseyi Biyoetik Komitesi, 2014 yilinda
yasamin son donemindeki tibbi tedavi ile ilgili karar
alma siirecinde yol gosterecek ilkeleri ortaya koyan bir
kilavuz (Yasamin Son Doneminde Tibbi Tedavide
Karar Verme Siirecine [liskin Kilavuz) yayimlanustir.

Kilavuz’un temel amaci, basta saglik ¢alisanlar
olmak tiizere hastalar, hasta yakinlari ve diger tiim ta-
raflar i¢in yasamin son dénemine iliskin karar vermeyle
ilgili etik konular hakkinda diisiinmelerine yardimci
olmak ve bir tartisma zemini olusturmaktadir.>*’

Kilavuz’da, yagsamin son donemi terimi, “bir has-
taligin ilerlemesi ya da benzeri bir nedene baglh ola-
rak, insan saglhigmin geri doniissiiz bigimde, ciddi
sekilde ve yakin gelecekte yasami tehdit edercesine
bozuldugu durumlar” olarak tanimlanmistir.® Otanazi
ve hekim yardimli intihar konulart Kilavuz kapsamina
alinmamigtir.>

Genetik

Insan genomunun dizilimi ve DNA cipleri gibi yeni
teknolojilerin gelisimi, insan genetigi ve genomik
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alanlarin oldukga dinamik bir alan haline gelmesini
saglamistir. Bu hizli gelismeler, Avrupa Konseyi’nin
genetik uygulamalarin ortaya ¢ikardigi etik ve yasal
sorunlara odaklanmasina ve bu uygulamalara iliskin
temel insan haklarin1 korumak amaciyla yasal diizen-
lemeler olusturmasina neden olmustur.*

Bu baglik altinda, 6zellikle prenatal (dogum 6n-
cesi) dénemde gerceklestirilen uygulamalara odakla-
mlmistir. Bu baglamda, Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi ile Saglik Amagl Genetik Testlere liskin
Ek Protokol ve Biyoetik Komitesi’nin Genom Diizen-
leme Teknolojileri’ne iliskin goriisii (Statement on Ge-
nome Editing Technologies) 6nemlidir.

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin dordiincii
boliimi (m. 11-14), insan genomuna iligkin hiikiimlere
ayrilmistir. S6zlesmeye gore genetik kalitimindan do-
lay1 kimseye ayrimeilik yapilamaz (m. 11). Ayn1 mad-
dede gecen genetik miras hiikmii, Avrupa Insan Haklar1
Sozlesmesi’nin ayrimceilik yapilmamasi ile ilgili olan
14. maddesine de eklenmistir.*

Saglik Amagli Genetik Testlere iliskin Ek Proto-
kol, 27 Kasim 2008 tarihine Strazburg’da imzaya ag1l-
mis, 1 Temmuz 2018 tarihinde yiiriirliige girmistir.
Amact, taraflarin tiim insanlarin onurunu ve kimligini
koruyarak, saglik amagli genetik testlerin uygulanma-
sia iligkin ayrim yapmadan, herkesin biitiinliigline ve
temel Ozgiirliiklerine saygi gosterilmesini glivence al-
tina almaktir.®!

Protokolde s6zii edilen genetik testler, saglik ama-
ciyla yapilan ve insan kokenli biyolojik materyallerin
analizini i¢eren ve dogum Oncesi gelisim sirasinda ka-
litilan veya bu donemde meydana gelen genetik 6zel-
liklerini tammlamak amaciyla yapilan testlerdir (m. 2).°!

Protokol, yasayan ya da 6lii (ailenin istegi iize-
rine) bireyler lizerinde veya insan kaynakli biyolojik
materyaller tizerinde gerceklestirilen ve saglik ama-
ciyla yapilan tanisal, dngoriicii ve farmakogenetik
testleri ve tastyicilik testlerini kapsamaktadir.®” Bu-
nunla beraber, insan embriyosu veya fetiisii ile arag-
tirma amaciyla yapilan her tiirlii test kapsama dahil
degildir. Bu nedenle preimplantasyon genetik tani ve
prenatal genetik tani testleri de Protokol’iin kapsami
disindadir.®

Biyoetik Komitesi, Ek Protokol’iin kabul edil-
mesinden sonra, tibbi uygulamalar diginda sigorta
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alanindaki genetik testleri ele almistir. Genetik test-
lerden elde edilen veriler de dahil olmak tizere, kisi-
sel saglik verilerinin sigorta amacli iglenmesine
iligkin Tavsiye Karar1 [Recommendation CM/
Rec(2016)8 of the Committee of Ministers to the
member states on the processing of personal health-
related data for insurance purposes, including data re-
sulting from genetic tests], 26 Ekim 2016 tarihinde
yapilan 1269. Bakanlar Komitesi toplantisinda kabul
edilmistir.%

Genetik alanindaki gelismeler, bireylerin genetik
ozellikleri hakkinda veri elde edilmesini kolaylagtir-
mistir. Ayni zamanda, bilgi teknolojilerindeki iler-
leme, verilerin islenmesini ve degistirilmesini ¢ok
daha kolaylagtirmistir. Saglik ile ilgili genetik verile-
rin islenmesi, veri sahiplerinin ve yakinlarinin 6zel
hayatlarina saygi gosterme hakkinin ihlal edilmesi
olasiligini tagimaktadir.®*

Tavsiye Karari’nin amaci, kisisel verileri sigorta
amaciyla islenen bireylerin temel haklarini ortaya
koymak ve bu haklari giivence altina almaktir.* Uye
devletler, Karar’in kapsadigi sigorta sézlesmeleri
baglaminda ayrimcilik yapmaksizin, kisilerin temel
haklaria sayg1 gosterilmesini saglamak icin uygun
onlemleri almalidir.®* Ayrica Tavsiye Karari’nda, si-
gorta sirketlerinin sigortali kisi tarafindan sunulan
risk seviyesini degerlendirmedeki mesru cikarlar da
dikkate alinmaktadir.”

Karar’a gore, sigortali kiginin saglik ile ilgili ki-
sisel verileri, kendisinin yazili izni olmadan sigorta
amaciyla islenmemelidir. Sigortali kisinin onami
acik, ticretsiz ve bilgilendirilmis olmalidir (m. 10).%

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi’nin 12.
maddesinde de genetik hastaliklar1 teshise yonelik
testlerin sadece saglik amagclariyla veya saglik amagli
bilimsel arastirmalar i¢in ve uygun genetik danis-
manlik hizmeti verilmesi sartiyla yapilabilecegi be-
lirtilmistir.* Sigorta amaciyla genetik test yapilmasi
da Bakanlar Komitesi karari ile yasaklanmigtir (Rec
2016(8) m. 15).

Avrupa Konseyi’nin bu Tavsiye Karari ile si-
gortali kiginin rizasina dayanarak saglik ile ilgili ki-
sisel verilerinin toplanmasi ve islenmesi i¢in kati
korumalar getirilmistir. Bu Karar, uluslararasi yasal
diizenlemelerde, saglik ile ilgili verilerin uygun ol-
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mayan sekilde islenmesini ve kullanimini 6nlemeyi
amaglamaktadir. Metin ayn1 zamanda, saglik riskinin
arttig1 kisilere, uygun biitcelerde sigortaya erigiminin
kolaylastirilmasinin gerekliligini ve sigortali kisiler
ile sigorta sirketleri arasindaki anlagmazliklarin adil
ve nesnel bir sekilde ¢oziilmesinin tesvik edilmesi-
nin 6nemini vurgulamaktadir.®

Psikiyatri

Ruh saglig1 ve hastaliklari, 6zellikle insan haklarinin
korunmas1 ve insan onurunun gozetilmesi baglaminda
Avrupa Konseyi’nin biyoetik agidan tizerinde durdugu
ana konulardan birisidir. Bakanlar Komitesi’nin, bu ko-
nuda ilk kez 2004 yilinda bir Tavsiye Karar1 [Recom-
mendation No. Rec(2004)10 of the Committee of
Ministers to member states concerning the protection
of the human rights and dignity of persons with mental
disorder] aldig1 gortilmektedir.®> Bu Karar’da, ruh sag-
1181 ve hastaliklar1 alaninin 6zellikleri dikkate almarak
istem dig1 yatis veya istem dis1 tedavi tanimlanmigtir.®

Boylelikle, bireysel haklarin korunabilmesini sag-
layacak referanslarin olusturulmasi bir gereklilik ola-
rak diisiiniilmiis ve Insan Haklar1 ve Biyotip
Sozlesmesi’ne ek bir protokoliin hazirlanmasi uygun
goriilmiis, 2013 yili i¢erisinde s6z konusu bu ek proto-
koliin yapilmasi programlanmigtir.®

Ruhsal Rahatsizhigi Olan Bireylerin Istem Dist
Yatis ve Istem Dis1 Tedavisine Iliskin Insan Haklar1 ve
Onurunun Korunmasi Hakkinda Ek Protokol (Additio-
nal Protocol Concerning the Protection of Human
Rights and Dignity of Persons with Mental Disorder
with Regard to Involuntary Placement and Involuntary
Treatment) taslag ile ilgili olarak taraflarin da goriisleri
alinarak bir siire¢ yiiriitilmeye ¢alisilmaktadir. Bi-
yoetik Komitesi, 23-25 May1s 2018 tarihlerinde ya-
pilan 13. Genel Kurul toplantisinda taslak Ek
Protokol’linli ve buna iliskin gerek¢esini Avrupa
Insan Haklar1 Yonlendirme Komitesi (CDDH)’ne,
Avrupa Iskenceyi Onleme Komitesi (CPT)’ne, Par-
lamenter Meclisi’ne, Insan Haklar1 Komiseri’ne, Sivil
Toplum Kuruluslar: Konferansi’na ve Su¢ Sorunlari
Avrupa Komitesi (CDPC)’ne goriis almak amaciyla
gonderme karart almigtir.%

S6z konusu Ek Protokol, mevcut hali ile sekiz
boliim ve 23 maddeden olugsmaktadir.®’ Temel amaci,
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insan haklar1 ve dzgiirliiklerin korunmasina yonelik,
iiye devletler arasinda baglayici bir goriis birligi olus-
turmaktir. Protokol’iin ilk maddesine gore taraflar,
ruhsal bozuklugu olan insanlarin haysiyetini ve kim-
ligini koruyacak ve istem dis1 yatis ve istem dis1 te-
daviye iliskin olarak, ayrim yapmadan, bu kisilerin
biitiinliiklerine ve diger hak ve temel 6zgiirliiklerine
saygl gosterilmesini giivence altina alacaklaridir.®’

Nitelikli bir ruh sagligi hizmetine esit bir bi-
¢imde erisim hakki, tedavi siirecinin bu konuda iyi
egitim almis uzman kisilerce ve mesleki sorumluluk-
larla uyumlu olarak gerceklestirilmesi, istem disi
yatis ya da istem dis1 tedavi karari siirecinin mesleki
ve etik standartlara uyularak yapilmas: geregi s6z ko-
nusu Protokol’{in {izerinde durdugu temel bagliklar-
dir.’

Bu siirecin yasalarla uyumlu ve gerekli bilgilen-
dirmeler saglanarak siirdiiriilmesi, hasta 6zerkligine
saygl duyulmasi, hastalarin karar verme siireglerine
katilimlarinin saglanmasi, hastalarin daha 6nce ya da
siire¢ icindeki talep ve isteklerinin, endiselerinin
uygun bir sekilde dikkate alinmasi, ruhsal rahatsiz-
liga sahip olmanin kendi basina istem dis1 tedavi veya
istem dis1 yatis1 hakli ¢cikarmaya yetmeyecegi, kisit-
lama iglemlerinin ancak yasalarla uyumlu olmak ko-
suluyla belli durumlar1 kapsayabilecegi, toplum
giivenligi, sucun dnlenmesi, halk sagliginin ve diger-
lerinin 6zgiirliikk ve haklarinin korunmasi gibi du-
rumlar da sayilan kosullar arasindadir.®’

Organ Nakli

Organ ve doku elde edilmesinde biyoetik baglaminda
bireye saygi, 6zerklik, onam ve 6zgecilik olmak tizere
dort ilke s6z konusudur. Organ veya dokularin nakil
amaciyla yasayan kisilerden ya da dliiden goniillii
onami olmadan alinmasi kabul edilemez bir durum-
dur.%

Insan Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi nin nakil
amaciyla canli vericilerden organ ve doku alinmasini
diizenleyen altinc1 bolim (m. 19 ve 20) ve insan vii-
cudundan alian pargalar lizerinde tasarruf ve ticari
kazang yasagini getiren yedinci bolimi (m. 21 ve
22), organ ve doku nakline iligskindir. Buna gore ya-
sayan bir kisiden nakil amaciyla organ veya doku
alinmasi, sadece alicinin tedaviden yarari igin ve
Olmiis bir kimseden uygun organ veya doku bulun-
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madig1 durumlarda ve ilgili kisilerden agik, dzel, ya-
zil1 veya resmi bir makam oniinde bir onam alindi-
ginda gergeklestirilmektedir.®

Avrupa Konseyi, insan kdkenli organ ve doku
nakline iligkin genel ilkeleri ve 6zel kosullari Insan
Haklar1 ve Biyotip S6zlesmesi’ne ek olarak, Insan
K&kenli Organ ve Doku Nakline iliskin Ek Protokol
ile diizenlemistir. Protokol, 24 Ocak 2002 tarihinde
Strazburg’da imzaya acilmig, 1 May1s 2006 tarihinde
yiirtirliige girmistir. 18 Subat 2019 itibariyla Proto-
kol’li imzalayan iilke say1s1 22, onaylayan iilke sayisi
ise 15°tir.”

Amaci, taraflarin tiim insanlarin onurunu ve
kimligini koruyacak; insan kdkenli organ ve doku
nakline iligkin ayrim yapmadan, herkesin bitiinli-
giine ve diger hak ve temel dzgiirliiklerine sayg1 gos-
terilmesini giivence altina almak (m. 1) olan Ek
Protokol, hematopoetik kok hiicre de dahil olmak
iizere insan kokenli hiicre, doku ve organlarin tedavi
amagl nakilleri i¢in gecerlidir (m. 2/1-2). Bununla
beraber, iireme organlar1 ve dokulari, embriyonik
veya fetal organ ve dokular ile kan ve kan tiirevleri
Protokol kapsamina alinmamustir (m. 2/3).%°

Nakil sistemi (m. 3), profesyonel standart (m. 4),
organ alicisini bilgilendirme (m. 5), saglik ve giiven-
lik (m. 6), tibbi takip (m. 7), saglik ¢alisanlarin1 ve
toplumu bilgilendirme (m. 8), yasayan kisilerden
organ ve doku alinmasi (m. 9-15), 6liilerden organ ve
doku alinmasi (m. 16-19) ve gizlilik (m. 23) Ek Pro-
tokol tarafindan diizenlenen diger konulardir.*

Avrupa Konseyi’nin organ ve doku naklinde,
iizerinde 6zellikle durdugu etik sorun ve yasakladigi
iki 6nemli konu bulunmaktadir. Bunlar; ticari kazang
yasag1 ve organ ticaretidir.

Insan Kokenli Organ ve Doku Nakline [liskin Ek
Protokol’tin 21. maddesine gore, organlar ve dokular
ticari kazang elde etmek amaciyla satin alinmamali
veya satilmamali ve Gi¢iincii kisilerin dogrudan ticari
kazang saglamasina neden olmamalidir.” Dolayisiyla
bu madde ile insan bedeni ve parcalarinin ticari ka-
zang amactyla kullanilmasi ve yine ticari kazang sag-
lamak amaciyla organ ve doku ihtiyaci ve bunlari
saglamak icin reklam yapilmasi da yasaklanmistir (m.
21). Bu madde aym zamanda, Insan Haklar1 ve Bi-
yotip S6zlesmesi’nin 21. maddesinin de tekraridir.*
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Ek Protokol’lin 22. maddesinde ise organ ve doku ti-
careti yasaklanmistir (m. 22).%°

2008 yilinda Avrupa Konseyi ile Birlesmis Mil-
letler, organ ve doku ticaretine iligkin ortak bir ¢a-
lisma yapmistir. Bu ortak ¢alismanin sonuglari, 2009
yilinda yayimlanmis ve insan kdkenli organ, doku ve
hiicrelerinde insan ticareti konusunda birtakim so-
runlarin belirlenmesini saglamigtir. Bu sorunlar, or-
ganlarin alinmasi amaciyla yapilan insan ticareti ile
insan kacake1lig1 arasinda agik¢a ayrim yapilmasi ge-
rekliligi, insan bedeni ve beden kisimlar: ile maddi
kazang elde etmenin yasaklanmasi ilkesinin benim-
senmesi gerekliligi, organ bagisini tesvik etme ihti-
yaci, insan ticareti ile ilgili gilivenilir verilerin
toplanmas1 ve uluslararasi ortak bir dil olugturma
ihtiyacidir.®®”> Calismada, ayrica organ, doku ve
hiicre kacak¢iliginin tanimini belirleyen, kacakei-
1181 6nleme ve magdurlar1 korumaya yonelik ulus-
lararas1 bir yasal diizenlenmenin yapilmasi da
tavsiye edilmigtir.®®7?

Bu gercevede, 16 Kasim 2010 tarihinde yap1-
lan Bakanlar Komitesi toplantisinda, Avrupa Sug
Sorunlar1 Komitesi (European Committee on Crime
Problems, CDPC)’nden, Biyoetik Y&nlendirme Ko-
mitesi (CDBI)’nden ve Avrupa Organ Nakli Komi-
tesi (European Committee on Transplantation of
Organs, CD-P-TO)’nden uluslararasi baglayict bir
yasal diizenlemenin ana unsurlarini belirlemek
amaciyla bir rapor hazirlamalar istenmistir. 2012
yilinda taslak metni tamamlanan Organ Kagakg1li-
gina Kars1 Avrupa Konseyi Sozlesmesi (CETS No.
216), 25 Mart 2015 tarihinde Ispanya’nin Santiago
de Compostela kentinde imzaya agilmigtir.”

Bu Sozlesme, Avrupa Konseyi iiye ilkeleri,
Avrupa Birligi iilkeleri ve Avrupa Konseyi goz-
lemci statiisiinde bulunan {ilkelerin imzasina agik-
tir. Ayrica Bakanlar Komitesi’nin daveti iizerine,
Konsey liyesi olmayan herhangi bir devletin bu
Sozlesme’ye taraf olmast miimkiindiir (m. 28).7
Tiirkiye, Sozlesmeyi 25 Mart 2015 tarihinde imza-
lamigtir.”

Soézlesme’nin amaci, insan organlarinin ticare-
tini 6nlemek, magdurlarin haklarimi korumak ve insan
organlarmin ticaretine kars1 ulusal ve uluslararasi dii-
zeyde is birligini kolaylastirmaktir.”
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Biyohankalar

Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii (OECD) ta-
rafindan 2009 yilinda yayimlanan insan Biyobanka-
lar1 ve Genetik Aragtirma Veritabanlar1 Kilavuzu’na
gore insan biyobankalar1 ve genetik arastirma verita-
banlari, insan biyolojik materyallerini ve bu mater-
yallerin analizinden elde edilen bilgiler ile bu
materyallerle iligkili kapsamli verileri igeren, genetik
aragtirma amaciyla kullanilabilen yapilandirilmig kay-
naklar olarak tanimlanmigtir.”>7¢

Biyobankalar, genis 6l¢ekli ulusal havuzlardan,
akademik veya hastane laboratuvarlarina kadar degi-
sen farkli biiylikliikteki biyolojik materyallerin ve
bunlarla iligkili verilerin toplandig1 ve depolandig: ko-
leksiyonlardir.”” Bu koleksiyonlar, ¢cok etkenli hasta-
liklarin temelindeki genetik etmenler ile ¢evrenin
etkilesimini anlama ve saglik alanindaki arastirmalar:
giinliik hayattaki uygulamalara doniistiirme -kisisel-
lestirilmis tip alanindaki ilerlemeler ile ilag reaksi-
yonlarini azaltarak daha etkili ilaclar elde etme- olmak
tizere, iki temel alanda bilimsel arastirmalarda énemli
bir kaynak olusturmaktadir.”

Biyobankacilik alaninda ortaya ¢ikan etik, yasal
ve sosyal sorunlari, katilimcilar, arastirmacilar, biyo-
bankalarin kendisi olmak tizere baglica dort grupta in-
celemek miimkiindiir.”

[lk grup, biyobanka igerisinde depolanan biyolo-
jik materyallere ve katilimcilarin haklarina iligkindir.
Bu grup, katilimcilardan nasil onam alinacagi, ona-
min tiirii, toplanan materyallerin hangi durumlarda
tan1 ve tedavi amaciyla aragtirma materyallerine don-
stliriilecegi ve arastirmalarda katilimcilardan onam
alinmaksizin 6rneklerin hangi durumlarda kullanila-
bilecegi konularmi igermektedir. Bununla beraber, ka-
tilimcilarin biyobankalar kapsaminda aragtirmacilara
ne gibi haklar verdikleri ve hangi haklara sahip ol-
duklari, katilimeilara verilen tesvikler, katilimcilarin
onamlarmni geri ¢ekebilmesi bu grup iginde yer al-
maktadir.”

Ikinci gruptaki sorunlar, biyobankalarm bir
kurum olarak karsilastig1 sorunlardir. Biyobankalarin
0zel ya da kamusal bir yapida olmasi, hangi kosul-
larda bu bankalarin satilabilecegi, biyobankalar ara-
sindaki i birligi, 6rnek degisimi ve koleksiyonlarin
imha edilmesi konular1 bu grupta ele alinmaktadir.”
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Bir diger grup, arastirmacilarin biyobankalar-
daki 6rnek ve verilere erigimleri, biyolojik materyal-
ler tizerindeki miilkiyet hakki ile fikri milkiyet
haklar1 konularini icermektedir. Son grupta ise biyo-
bankalarda yer alan drnekler ve verilerden yararlanan
arastirmacilar ile katilimcilar arasindaki uzun do6-
nemli iligkilerden dogan sorunlardir. Arastirma so-
nuglarinin agiklanmasi, sonuglara erisim, sonuglarin
dagitilmasi ve katilimcilarin mahremiyetinin ve giz-
liliginin korunmasi gibi konulart igermektedir.”

Avrupa’da biyobankaciligin ilk Orneklerine
1970’li yillardan itibaren rastlanmaktadir. 1990’1 yil-
larda sayilar1 artan biyobankalar, 2000°1i yillarda
Insan Genom Projesi’nin tamamlanmasi ve genetik
alanindaki ¢aligmalarin artmasiyla birlikte 6nem ka-

zanmugtir.”80

Avrupa Konseyi de bu gelismelere paralel bi-
¢imde, insan kaynakl1 biyolojik materyallerin hem
bilgi kaynagi olarak hem de nakil ve diger uygula-
malar i¢in kullanimia 1970’11 yillardan itibaren ilgi
gostermeye baslamistir. 1979 yilinda yayimlanan
insan kokenli maddelerin uluslararas1 degisim ve nak-
line iliskin karar, 1990’11 yillarin basinda kabul edi-
len genetik alaninda meydana gelen gelismeler ile
birlikte farkli amaclar i¢in kullanilan genetik analiz
ve tarama yontemleri ile ilgili tavsiye kararlar1 ve
1994 yilinda kabul edilen tavsiye karar1 Konsey ta-
rafindan yayimlanan, tamamen olmasa da kismen bi-
yobankalarin ilgili alanina giren kararlardir.®!

2006 yilinda yayimlanan Insan Kokenli Biyolo-
jik Materyaller Uzerine Arastirma ile ilgili Tavsiye
Karar1, biyobankalara iligkin dogrudan ilgili olan tek
belgedir. Bu Tavsiye Karari, yeniden gozden gegiri-
lerek 2016 yilinda giincellenmis, 1256. Bakanlar Ko-
mitesi’nde kabul edilmistir.®

Bu Karar, insan kokenli biyolojik materyallerin
kullanildig1 arastirmalar i¢in kurallar getirmektedir.
Temel amaci, bir arastirma projesinde biyolojik ma-
teryalleri kullanilabilecek bireylerin haklarini ve
temel 6zgiirliiklerini korumak olan kararda, ayni za-
manda aragtirmanin bagimsizliginin da 6nemi ortaya

konulmustur.®

Bu Tavsiye Karari, insan kdkenli biyolojik ma-
teryallerin kullanildigi prospektif ve retrospektif ¢a-
lismalar1 kapsamaktadir. Buna gore gelecekteki
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arastirmalar i¢in insan kokenli biyolojik materyalle-
rin temin edilmesi, bu materyallerin depolanmast ile
daha 6nce yapilmis bir aragtirma projesi de dahil
olmak tizere, farkli bir amag i¢in depolanmis ya da
onceden alinmis insan kokenli biyolojik materyalle-
rin arastirma projelerinde kullanilmasi konular1 bu
kararin kapsami i¢inde degerlendirilmektedir (m. 2).
Bununla beraber, embriyonik ve fetal biyolojik ma-
teryaller ve spesifik bir ¢alisma i¢in kullanilmak ama-
ciyla elde edilmis biyolojik materyaller kapsam
disidir. Sozii edilen biyolojik materyallere, kisisel ve-
riler de dahildir. Bu nedenle karar maddelerinde,
insan kokenli biyolojik materyallere atifta bulunul-
dugunda, kisisel veriler de anlagilmalidir.®?

Alt1 boliim ve 24 maddeden olusan Tavsiye Ka-
rari’nda islenen temel konular; biyolojik materyalle-
rin tanimlanabilirligi (m. 3), arastirma faaliyetleri ile
riskler ve yararlar (m. 4), ayrimcilik yapmama (m. 5),
ticari kazang yasagi (m. 6), mahremiyet (m. 7), ka-
muya agik bilgi (m. 8), onam (m. 10), muvafakat
verme yetenegi olan kisilerden biyolojik materyal
alinmasi (m. 11), muvafakat verme yetenegi olmayan
kisilerden biyolojik materyal alinmasi (m. 12), veri-
len onamin geri alinmasi (m. 13), 6limden sonra bi-
14),
koleksiyonlarin yonetisimi (m. 15-20), biyolojik ma-

yolojik  materyallerin  alinmasi  (m.
teryallerin aragtirma projelerinde kullanimi (m. 21-
23) ve Tavsiye Karari’nin yeniden goézden

gecirilmesidir (m. 24).%

Ucgiincii boliim arastirmalar igin biyolojik ma-
teryallerin elde edilmesi ve depolanmasi konularini
icermektedir. Bu baglamda, aydinlatilmig onam ko-
nusu {izerinde durulmustur. Ongériilen aragtirmala-
rin niteligi ve uygulanabilecek olasi segimler,
orneklere erisim ve orneklerin olasi transfer politika-
lar1 da dahil olmak iizere, materyallerin depolanmasi
icin gecerli kosullar ve katilimcilarla yeniden temasa
gecilme ve geri bildirim konularinda biyolojik ma-
teryallerini gelecekteki aragtirmalar i¢in saklanma-
sina izin veren katilimcilara miimkiin oldugunca
kesin ve anlagilir bilgiler verilmelidir (m. 10/1). Pros-
pektif aragtirmalar i¢in katilimcilardan materyallerin
alimmas1 ve depolanmasi i¢in agik, yazili ve ongorii-
len aragtirmaya iliskin olabildigince spesifik onam-
lar1 alinmalidir (m. 11/1). Retrospektif aragtirmalarda
onceden baska amaglar i¢in alinan materyaller ta-
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nimlanabiliyorsa, ileriye yonelik arastirmalarda, bu
materyallerin depolanmasi i¢in ilgili kigilerin rizasi
gerekmektedir. Miimkiinse onam, biyolojik mater-
yallerin elde edilmesi sirasinda istenmelidir (m.
11/2). Retrospektif arastirmalarda dnceden baska
amaclar i¢in alinan materyaller tanimlanamiyorsa,
bu durumda materyaller, yasalarin izin verdigi 6l-
¢iide saklanabilir (m. 11/3).%?

Prospektif arastirmalar i¢in biyolojik materyal-
lerinin depolanmasina onam veren kisi, herhangi bir
zamanda verdigi bu onami herhangi bir ayrimcili3a
maruz kalmadan geri ¢ekebilir. Bununla beraber, geri
¢ekilmenin kapsami onamin igerigine gore degisebi-
lir; tanimlanabilir biyolojik materyaller igin geri ¢e-
kilme materyallerin ve ilgili verilerin yok edilmesi
veya tanimlanamaz hale getirilmesi seklinde olabilir
(m. 13/1).%2

Karara gore kisinin itiraz1 olmadig: biliniyorsa,
6lmiis kisilerin viicudundan da biyolojik materyaller
almabilir ve depolanabilir. Bununla beraber, yasala-
rin 6ngordiigl sekilde, ilgili kisilere reddetme hakki
da dahil olmak iizere, uygun bilgiler verilerek onam-
lar1 alinmig olmalidir (m. 14).%

Insan kokenli biyolojik materyallerin kullanil-
dig1 arastirmalar, arastirma projesinin 6nemi ve etik
acidan kabul edilebilirligi dahil olmak tizere, bilimsel
degeri bagimsiz bir incelemeye tabi tutuldugu tak-
dirde yapilmalidir (m. 22/1). Bu kapsamda ise Kon-
sey iiyesi devletler, Biyotip Arastirmalarina Iliskin
Ek Protokol’lin ii¢lincii boliimiinde etik komite bas-
lig1 altinda yer alan ilkeleri uygulamalidir (m. 22/2).%

0 SONUC

5 Mayis 1949 tarihinde kurulan ve merkezi Straz-
burg’da bulunan Avrupa Konseyi’nin baslica hedefi,
Avrupa’da ortak bir demokratik ortamin ve yasal dii-
zenin olusturulmasini saglamaktir. Kurulusundan bu-
giine 47 devletin iiye oldugu Konsey, bolgesel
ozellikte bir orgiit olmasina karsin, 6nemli bir yere
sahiptir.

Avrupa Konseyi’nin biyoetik alanindaki faali-
yetleri 1970’11 yillarda baglamis, bu alana iliskin 6zel-
lesmis bir komite olusturulmadan 6nce Parlamenter
Meclisi ve Bakanlar Komitesi tarafindan ¢esitli tav-
siye kararlar1 yayimlanmustir.
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Konsey, 1985 yilindan itibaren ise biyomedikal
aragtirmalar ve teknoloji alanindaki gelismeler sonu-
cunda ortaya ¢ikan etik ve yasal sorunlar1 degerlen-
dirmek amaciyla bir biyoetik komitesi kurmustur. Bu
multidisipliner komite, 1985 yilindan 1992 yilina
kadar “ad hoc” komite, 1992 yilindan 2012 yilina
kadar ise yonlendirme komitesi olarak ¢aligmig; 2012
yilindan itibaren Avrupa Konseyi’nin ii¢ ana kolun-
dan biri olan insan haklar1 kolunda insan Haklari
Yonlendirme Komitesi’ne baglanmistir.

Biyoetik Yonlendirme Komitesi'nin, biyoetik
alanina iligkin en 6nemli ¢aligsmasi, 4 Nisan 1997 ta-
rihinde imzaya acilan Insan Haklar1 ve Biyotip Séz-
lesmesi’dir. Taraflar1 baglayic1 ve cergeve bir
s6zlesme olan insan Haklari ve Biyotip Sézlesmesi
ile 6nemli biyoetik ilkeleri belirlemesi ve konularin
daha ayrintili olarak diizenlenmesinin ek protokol-
lerle saglanmas1 amaglanmistir. Bu nedenle, S6z-
lesme ile biyoloji ve tip alami ile teknolojideki
gelismelerin yakindan takip edilebilmesi diigiiniil-
mektedir.

S6zlesme’nin bugiine kadar imzaya agilmis ve
ayn1 zamanda yiiriirliikte olan toplam dort Ek Proto-
kol’ti bulunmaktadir. Bir diger Ek Protokol’iin ise
taslak metni olusturulmus, 2019 yilinin sonu itiba-
riyla metnin tamamlanmasi planlanmaktadir.

Avrupa Konseyi, bu Sézlesme ve ek protokolle-
rinin yani sira, farkli biyoetik konusuna iliskin pek
cok goriis, Oneri ve tavsiye karar1 da yayimlamakta-
dir.

Biyoetik Komitesi, giiniimiizde biyoetik bagli-
ginda embriyo/fetiis, biyomedikal arastirmalar, geli-
sen teknolojiler, yasamin sonu, genetik, psikiyatri,
organ aktarimi ve biyobankalar olmak iizere sekiz
temel konuyu ele almaktadir. Bu basliklarin i¢cinde
ise spesifik konulara odaklanmaktadir. Ornegin ge-
netik basgliginda dogum 6ncesi donemde gergeklesti-
rilen uygulamalara yonelik sorunlar tartisilmis ve
konu ile ilgili diizenlemeler yapilmistir. Komite’ nin
her bir baslikta ve spesifik konuda gozettigi temel
ilke insan haklar1 ve insan onurudur.

Insan Haklar1 ve Biyotip Sézlesmesi, bu konu-
larda atif yapilan temel metin olsa da Komite, ayrica
her bir konu i¢in daha ayrintili ek diizenlemeler de
yapmaktadir.
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Vurgulanmas: ve tizerinde diistiniilmesini ge-
rektiren bir diger tartisma bashigi ise Konsey’in 6ta-
nazi ve hekim yardimli intihar gibi konular
tartigmaktan kaginmasi ve bu tartismalari iiye tlke-
lere birakmasidir. Bu baglamda dile getirilebilecek
olasi yorumlar su bicimde olabilir: Konseyin gelis-
meler kargisinda uzlasima dayali hizli karar verme
egilimi nedeni ile bu konular1 kapsam dis1 birakma
egilimi sergilemesi veya bu konularin {izerinde uzla-
sim saglanmasinin zor olacag diisiincesidir.

Tim bu degerlendirmeler sonucunda, hem Av-
rupa Konseyi’nin biyoetik konusundaki ¢aligmalari-
nin igerisinde yer almanin, hem de bu ¢alismalarin
izlenmesinin dnem tasidigini1 vurgulamak gerekir.
Ozellikle kurucu iiyeleri arasinda bulunmasi yéniin-
den Tiirkiye’nin konumu diigtintildiigiinde, mevcut
durumun degerlendirilmesi 6nemlidir. Ancak bu tiir-
den sadece iilkemizi merkeze koyarak kapsamli bir
degerlendirmenin yapilmasi, s6z konusu mevzuatin
ve etik tartigsmalarin genisligi dikkate alindiginda bu
calismanin kapsamini agmaktadir. Daha 6nce ifade
ettigimiz kurucu tiyelik pozisyonundan bugiinlere ge-
linirken tilkemizin gerek biyoetik gerekse de insan
haklar1 ve insan onuru agisindan nasil bir yol aldig1
iizerinde ayrica degerlendirmeler yapilmasi gereken
bir konudur.

Sonug olarak bu makale ile Avrupa Konseyi’nin
biyoetik alanina iliskin kapsamli ¢aligmalari hakkinda
bir ¢ergeve sunulmustur.

Finansal Kaynak

Bu ¢alisma sirasinda, yapilan arastirma konusu ile ilgili dogru-
dan baglantisi bulunan herhangi bir ilag firmasindan t1bbi alet,
gere¢ ve malzeme saglayan ve/veya iireten bir firma veya herhangi
bir ticari firmadan, ¢alismanin degerlendirme siirecinde, ¢alisma
ile ilgili verilecek karart olumsuz etkileyebilecek maddi ve/veya

manevi herhangi bir destek alinmamgtir.

Cikar Catismast

Bu calisma ile ilgili olarak yazarlarin ve/veya aile bireyleri-
nin, ¢tkar ¢atismasi potansiyeli olabilecek bilimsel ve tibbi ko-
mite iiyeligi veya iiyeleri ile iligkisi, danismanlik, bilirkisilik,
herhangi bir firmada ¢alisma durumu, hissedarlik ve benzer du-

rumlart yoktur.

Yazar Katkilar

Bu ¢alisma hazirlanirken tiim yazarlar esit katki saglamistir:
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