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Ozet

Sanayi devriminin baslamasiyla ilaglarin eczaneler yerine ilag endiistrilerinde kimyasal igerik
kullanilarak tiiretilmesi, hastalarin zarar gormelerine neden olmus, 6zellikle hatali ilaglarin genis
capta etki gostermesi ilagtan dogan sorumlulugu giindeme getirmistir. Alman Hukukun'da {ireticinin
sorumlulugu esas olarak haksiz fiil sorumluluguna dayandirilmakla birlikte ilag ireticisinin
sorumlulugu kusursuz sorumluluk temelinde Alman flag Kanunu’nda diizenlenmistir. Buna
gore tiiketiciye dagitilan ve zorunlu pazarlama iznine tabi olan veya yonetmelikle pazarlama izni
gerekliliginden muaf tutulan begeri bir tibbi {riiniin uygulanmasi, kisinin 6lmesine ya da zarar
gormesine neden olursa, s6z konusu tibbi iirlinii piyasaya siiren ilag girisimcisi, kendi kusuru
bulunmasa bile zarar géren tarafin ugradigi zarari tazmin etmekle yiikiimlii olacaktir. Alman flag
Kanunu’nun uygulama alani disinda kalan hallerde ilag tireticisinin sorumlulugu bakimindan Alman
Uriin Sorumlulugu Kanunu ve Alman Gen Teknik Kanunu uygulama alam bulabilmektedir.

Anahtar Kelimeler: flac, flag Ureticisinin Sorumlulugu, Alman flag¢ Kanunu, Alman Uriin
Sorumlulugu Kanunu, Alman Gen Teknik Kanunu

Abstract

With the beginning of the industrial revolution, the production of medicines by using chemical
ingredients in pharmaceutical industries instead of pharmacies caused damage to patients, and
especially the widespread effect of faulty medicines brought the liability arising from medicines to
the agenda. Although the liability of the manufacturer in German law is mainly based on tort, the
liability of the pharmaceutical manufacturer is regulated in the German Pharmaceutical Law on the
basis of strict liability. Accordingly, if the application of a medicinal product for human use, which
is distributed to consumers and is subject to compulsory marketing authorisation or exempted from
the requirement of marketing authorisation by regulation, causes death or injury to a person, the
pharmaceutical entrepreneur who has placed the medicinal product on the market shall be liable to
compensate the damage suffered by the injured party, even if he is not at fault. In cases outside the
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scope of application of the German Medicines Act, the German Product Liability Act and the German
Gene Technical Act may be applicable for the liability of the pharmaceutical manufacturer.

Keywords: Pharmaceutical, Liability of the Pharmaceutical Manufacturer, German Medicines Act,
German Product Liability Act, German Genetechnical Act

GIRIS

flacin tanimi birgok yerde farkli sekillerde yapilmakla birlikte Alman Huku-
ku’ndaki tanimda, ilacin hastaliklari teshis, tedavi ve 6nleyici islevinden bahsedil-
mistir. Bu islevlerin gergeklestirilmesi arzusuyla kullanilan ilaglarin tedavi etmek
yerine zarar verdigi durumlarda ilagtan kaynaklanan sorumluluk giindeme gel-
mektedir. Almanya’da 6zellikle felaket olarak da nitelendirilen ve binlerce ¢ocu-
gun kullanilan ila¢ nedeniyle sakat dogmasina neden olan “Contergan Olay1” ilag
iireticisinin sorumlulugunun diizenlenmesi agisindan tetikleyici olmustur.

Alman Hukuku’nda ilag iireticisinin sorumlulugu, Alman Ila¢ Kanunu’ nda de-
tayli diizenleme alan1 bulmustur. Bununla birlikte ii¢iincii kisinin gordiigii zararlar
nedeniyle olusan iireticinin sorumlulugu esas olarak haksiz fiile dayandirilmigtir.
Alman Ilag Kanunu kapsaminda girmeyen durumlarda ise ilag iireticisinin sorum-
lulugu bakimindan gerekli sartlarin varhigi halinde Alman Uriin Sorumlulugu Ka-
nunu’ na ve Alman Gen Teknik Kanunu’na basvurulabilmektedir.

Calismamizda ilag, ila¢ hukuku kavramlar1 ve ila¢ hukukunun tarihsel geli-
siminden bahsedilecek, daha sonra konunun asil olarak diizenlendigi Alman Ilag
Kanunu incelenecek ve diger sorumluluk halleri temel hatlariyla agiklanacaktir.

I. ILAC VE ILAC HUKUKU KAVRAMLARI

Hastalarin saglikli olma istegi ve beklentisi ile kullandiklari, bu nedenle ba-
zen yiiksek fiyatlar 6dediklerit ilaglarin, insan sagligina olumlu etkilerinin oldu-
gu, hastaliklan tedavi etmede ve dnlemede biiylik 6nem arz ettikleri yadsinamaz
bir gercektir2. Bununla birlikte ilaglarin zaman zaman 6liime kadar varan zararh
etkilerine taniklik edilmekte, birgok ilacin piyasadan ¢ekildigi haberi duyulmak-
tadir®. Zira Onceleri eczanelerde siki prosediirlerle iiretilen ilaclarin, sanayi devri-
minin baslamasiyla ila¢ endiistrilerinde tiretilmeye baglanmasi®, buralarda iiretilen
ilaglarda dogal igerikten ziyade agirlikli olarak kimyasal igeriklerin kullanilmast
hastalarin zarar gérmelerine neden olmaktadir®. Hastalarin ilag hakkindaki olumlu

Erwin Deutsch ve Andreas Spickhoff, Medizinrecht, Arztrecht, Arzneimittelrecht,
Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht (yedinci basi, Springer Yayinlar1 2014) 1164.

2 Hakan Hakeri, flag Hukuku (ikinci basi, Astana Yaynlar1 2018) 21.
®  Hakeri (n2) 21.

4 Nina Yenke, Haftung fiir fehkerhafte Arzneimittel und Medizizprodukte, Eine vergleichende
Untersuchung des deutschen und US-amerikanischen Rechts (birinci basi, Springer Yayinlari
2004) 21 — 22; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1164; Hakeri (n 2) 21.

> Hakeri (n2) 21.
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beklentilerinin tersine dondiigii yani ilacin tedavi etmek yerine zarar verdigi du-
rumlarda ise ilagtan dolay1 sorumluluk giindeme gelmektedir®.

Tlacin tanim1 birgok yerde farkl sekillerde yapilmistir’. Diinya Saglik Orgiitii
tarafindan yapilan tanimlamaya gore ilag, “fizyolojik sistemleri veya patolojik du-
rumlari, alanin yarar igin degistirmek veya incelemek amaciyla kullanilan veya
kullanilmasi ongériilen bir madde ya da iiriin” dir®.

Alman Hukuku’nda ilacin tanimu, yiiriirliikte bulunan Alman flag Kanunu’nun?
(Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln /Arzneimittelgesetz — AMG)® ikinci
maddesinin birinci fikrasinda yapilmis ve burada ilacin hastaliklari teshis, teda-
vi ve Onleyici islevinden bahsedilmistir. Buna gore ilag; insan hastaliklarini veya
hastaliga bagl sikayetleri giderme, hafifletme ya da 6nleme amaciyla viicuda uy-
gulanan, farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik bir etki yoluyla fizyolojik
islevleri eski haline getiren, diizelten, etkileyen ya da tibbi teshis koymaya yardim-
c1 olan maddeler veya maddelerden olusmus miistahzarlardir. Kanuni tanimda
hastaligi 6nlemeye yonelik maddeler ilag sayildigindan asi, vitamin vb. nin de
ilag kavrami i¢inde degerlendirilebilmesi miimkiindiir*? . Bununla birlikte Kanun’
un ikinci maddesinin liciincli fikras1 uyarinca gida ve gida takviyelerinin, tiitiin
iiriinlerinin, kozmetik {iriinlerin, veteriner tibbi {irlinlerinin, hayvan yeminin, tibbi
cihaz ve pargalariin, biyosidal iiriinlerin, organlarin ilag olarak nitelendirilmesi
miimkiin olmayacaktir®,

Tiirk hukukunda “Ilag Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu” (ITMK )
nun birinci maddesi ilaci, “kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni
kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya
husust bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi basit ve
miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi miistahzarlar” seklinde ve 2014 ta-
rihli “Ilaglarn Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik” (IGHY)® md. 4/1 — i’ de “ila¢

& Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1164.

Tlaglar doktrinde, orijinal-jenerik, receteli-recetesiz, hazir — majistral, endikasyon dis1 kullanilan,
yetim (nadir) ilag gibi ayrimlara tabi tutulmaktadir. ( Ayrintili bilgi i¢in bkz. Hakeri (n 2) 38 — 52).
8 Hakeri (n 2) 30; Unsal Dénmez, “ Tiirk ve Alman flag Hukukunda Hatali Uretilen Tlagtan Dogan
Sorumluluk ve Ozel Sorumluluk Halleri” (2016) 7 (1) Inonii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
381, 382.

Bundan sonra ATK olarak ifade edilecektir.
10 Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz — AMG) <https://www.gesetze-
im-internet.de/amg_1976/BJNR024480976.htmI> erisim tarihi 2 Ocak 2024.

1 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 984.

12 Hakeri (n 2) 30.

13 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 992- 997; Wolfgang A. Rehmann, Arzneimittelgesetz (AMG) (besinci
basi, C.H. Beck Yayinlar1 2020) 29 vd.

¥ flag Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, Kanun Numarasi: 1262, Kabul Tarihi: 14.05.1928,
RG 26.05.1928/898

5 flaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik, RG 15.04.2014 / 28973
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(Beseri tibbi iiriin): 1) Insanlardaki hastahig: tedavi edici veya énleyici ozelliklere
sahip olarak sunulan veya, 2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gos-
tererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya tibbi tes-
his amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan madde veya maddeler
kombinasyonunu” seklinde tanimlamistir.

Tlag hukuku ise ilagla ilgili tiim hukuki konu ve sorunlarin ele alindig1 alandir.
Bu kapsamda ilag tiretimi ve temini, hastaliklarda izlenecek siirecin belirlenmesi,
ilagla ilgili bilgilendirmelerin yapilmasi, idari ve hukuksal konu ve prosediirler, ilag
iireticisinin sorumlulugu gibi birgok diizenlemeyi icinde bulundurmaktadir. flag hu-
kuku genel anlamda genel saglig1 ve hastay1 koruma amaci barmdirmakta, bu kap-
samda ilag iireticisine de sorumluluk yiiklenmektedir. Ila¢ hukukunda sorumluluk,
idari, cezai ve hukuki yonden olabilmektedir”’. Calismamizda Alman hukukunda
ilag tireticisinin sorumlulugu hukuki yani 6zel hukuk yoniiyle ele alinacaktir.

II. ALMAN HUKUKU’NDA iLAC URETIiCiSiNIN SORUMLULUGU

A. Genel Olarak

Alman Hukuku’nda ilag iireticisinin sorumluluguna iligkin, olarak su dort hu-
sus akla gelmektedir. Bunlar; Alman Medeni Kanunu’na®® (Biirgerliches Gesetz-
buch — BGB)® gore haksiz fiil sorumlulugu, AIK’ ye gore kusursuz sorumluluk,
Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu® (ProdHaftG) 2 ve Alman Gen Teknik Kanu-
nu’na? (Gentechnikgesetz — GenTG) »? gore sorumluluktur®.

Alman la¢ Kanunu’nda ilag iireticisinin sorumlulugu detayli olarak ve kusur-
suz sorumluluk temelinde diizenlenmistir. AIK kapsami diginda kalan durumlar-
da gerekli sartlarin varligi halinde AUSK’ ye ve AGTK ye basvurulabilmektedir.
Bununla birlikte {igiincii kisinin gordigi zararlar bakimimndan AMK’ de yer alan
haksiz fiil hiikiimleri uyarinca tazminat talep edilebilmektedir.

16 Hakeri (n2) 21 - 22.

7 Serdar Nart, Hekimin {lag Tedavisinden Dogan Sorumlulugu (birinci bast, Adalet Yaymevi, 2014)
56 —58.

18 Bundan sonra AMK olarak ifade edilecektir.

19 Biirgerliches Gesetzbuch — BGB <https://www.gesetze-im-internet.de/bgb/index.html> erisim
tarihi 2 Ocak 2024

20 Bundan sonra AUSK olarak ifade edilecektir.

2 ProdHaftG <https://www.gesetze-im-internet.de/prodhaftg/ > erisim tarihi 2 Ocak 2024

22 Bundan sonra AGTK olarak ifade edilecektir.

2 Gentechnikgesetz — GenTG <https://www.gesetze-im-internet.de/gentg/BINR110800990.html>
erigim tarihi 2 Ocak 2024

2 Donmez (n 8) 384.
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i
B. Tarihsel Gelisim

1950’lerin sonu ile 1960’larin baslarinda Almanya’da yasanan “Contegran
Olayr” Alman Hukuku’nda ila¢ hukukuna dair diizenlemenin getirilmesi yoniinde
biiyiik bir tetikleyici olmustur®. Etkisinin biiylik ve genis olmasi nedeniyle ayni
zamanda “felaket” olarak nitelendirilen® olayda, uyku hap1 ve sakinlestirici olarak
regeteli satilan ve ana maddesi Thalidomid olan Contergan isimli uyku ilaci, hami-
le kadinlarda binlerce bebegin sakat, uzuvlari olmadan dogmasina neden olmus,
bunun iizerine Kasim 1961 de ilacin iireticisi, ilaci piyasadan ¢ekmistir?.

Contergan olayinin yasanmasi ile birlikte Alman hukukunda ila¢ hukukuna
dair ilk kanuni diizenleme 1961 yilinda? getirilmis?; ancak s6z konusu Kanun ya-
sanilan sorun ve magduriyeti gidermediginden® 1964 yilinda Kanunda degisiklige
gidilmis®, bu kapsamda ilaca iliskin yeterli deneme ve denetlemelerin yapilmasi
ile ilgili maddeler eklenmistir®. Getirilen diizenlemeye paralel olarak Federal Ada-
let Divani’nin 1971 tarihli kararinda da ilag tireticisinin doktorlara ve tiiketicilere
kars1 6zen yiikiimliiliiglinden bahsedilerek iireticinin test yapma ve {irtinii takip
etme yiikiimliiliiginiin bulundugu vurgulanmigtir®.

Getirilen tiim bu diizenleme ve degisikliklere ragmen “Contergan Olay:” nda
Talidomid etken maddesinin zararli etkilerinin donemin en gelismis test yontemle-
riyle belirlenememesi*, bu nedenle de kanunun mevcut halinin ilacin vermis oldu-
gu zarar konusunda yasanilan magduriyeti gidermede hala daha yetersiz kalmasi,
1976 yilinda reform niteliginde ve iireticinin sorumlulugunun agik¢a diizenlendigi

% Rudiger Zuck ve Heinz — Uwe Dettling, Arzneimittelgesetz, Gesetz iiber den Verkehr mit

Arzneimitteln Humanarzneimittel, Kommenter ( birinci basi, Carl Heymanns Yaymevi 2021)
2269; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 968.

% Yenke (n 4) 23; Meltem Goben, Arzneimittelhaftung und Gentechnikhaftung als Beispiele
modernen Risikoausgleichs: mit rechtsvergleichenden Ausblicken zum tiirkischen und
schweizerischen Recht ( birinci basi, Peter Lang Yaymevi 1995) 58.

27 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2269; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 968 — 969; Helmut Koziol, Michael D.
Green, Mark Lunney, Ken Oliphant ve Lixin Yang, Product Liability Fundamental Questions in a
Comparative Perspective (birinci basi, De Gruyter Yayincilik 2017) 257; Goben (n 26) 58.

% Arzneimittelgesetz, BGBIL. 1 1961 S. 533, <https://dejure.org/BGBI/1961/BGBI._I_S. 533>

erisim tarihi 22 Mart 2024.

Deutsch ve Spickhoff (n 1) 8, 967; 1961 tarihli diizenleme oncesinde kusurlu ilaglara yonelik

sorumluluk alaninda 6nemli nitelikte mevzuat ya da igtihat bulunmamaktaydi (Goben (n 26) 56-58).

30 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 8; Yenke (n 4) 22; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2269; Kanunun ilk halinde
genel anlamda tescile iligkin hiikiimlere yer verilirken tireticinin sorumluluguna deginilmemistir
(Donmez (n 8) 384).

31 Zweites Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. I. 1964 S. 365, <https://dejure.
org/BGBI/1964/BGBI._1 _S. 365> erigim tarihi 22 Mart 2024.

32 Donmez (n 8) 385.

3 LgAachen Jz 1971,520 ( Yenke (n 4) 23, Dipnot: 55).

34

29

Wilfried Kiigel, Rolf — Georg Miiller - Hans Peter Hofmann, Arzneimittelgesetz, Kommenter
(tiglincti basi, C. H. Beck Yayinevi 2022) 1609; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2269.
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yeni bir kanuni diizenlemeye* gidilmesine neden olmustur®. 1976 tarihli Kanun,
daha sonra iizerinde yapilan degisiklikler bakimindan Kanun’ un revizyonu niteli-
ginde getirilen 12.12.2005 tarihli baska bir diizenleme ile*” giincel halini almigtirs.

C. Alman ila¢ Kanunu’ na Gére Sorumluluk

1. Genel Olarak

[lag iireticisinin sorumlulugu AIK’ nin 16 numarali ve “/laglardan Kaynaklanan
Zarardan Sorumluluk” isimli bashig1 altinda ve 84 — 94a maddeleri arasinda dii-
zenlenmistir. Bu diizenleme ile hatali ilag tireticisine belli kosullar altinda kusur-
suz sorumluluk yiiklenmistir. Ureticinin kusursuz sorumlulugu ile ilgili bdyle bir
diizenlemenin getirilmesi, bir ilacin kaginilmaz olan etkileri ya da etkilesimleri-
nin bulunmasi, uyusmazlig: haksiz fiil hiikiimlerine gore ¢ozmenin zarar gore-
nin magduriyetini tam olarak gidermedigi anlayis1 sonucu gelismistir *. Nitekim
tehlikenin kontroliinlin zor ya da kaginilmaz olmas1 veyahut ortaya ¢ikan zararin
sik veya olaganiistli derecede yiiksek olmasi durumlarinda kusursuz sorumlulugun
dogmasi beklenmektedir *.

Tag iireticisinin kusursuz sorumluluguna iliskin temel gereklilikler AIK’ nin 84.
maddesinde yer almaktadir. Buna gore tiiketiciye dagitilan ve zorunlu pazarlama
iznine tabi olan veya yonetmelikle pazarlama izni gerekliliginden muaf tutulan be-
seri bir tibbi iirlinlin uygulanmasi sonucunda kisi 6liir veya viicudu veyahut saglig
Oonemli Ol¢iide zarar goriirse s6z konusu tibbi iiriinii bu Kanun kapsaminda piyasaya
stiren ilag girisimcisi, zarar goren tarafin ugradigl zarar1 tazmin etmekle yiikiimli
olacaktir. (AIK md. 84/ 1 ve 1. ciimle) Béylelikle Kanun’ da ilactan kaynaklanan
zararlara iligkin tehlike sorumlulugunu 6ngdren bir diizenleme gelistirilmistir +.

¥ Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelrechts, BGBIL. I 1976 S. 2445, < https://dejure.org/
BGBI/1976/BGBL. 1 S. 2445> erisim tarihi 25 Mart 2024; flag hukukuna dair ana kaynak
niteligindeki s6z konusu diizenleme 01.01.1978 tarihinde yiirtirlige girmistir. (Deutsch ve
Spickhoff (n 1) 976).

36 Kiigel ve digerleri (n 34) 1609; Yenke (n 4) 23; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 8; Zuck ve Dettling
(n 25) 2269; Goben (n 26) 59; Hans Josef Kullmann, Bernhard Pfister, Karlheinz Stohr ve Gerald
Spindler, Produzentenhaftung (Erich Schmidt Yaymevi 2024) 3810.

37 Neufassung des Arzneimittelgesetzes, BGBIL. T 2005 S. 3394, <https://dejure.org/BGB1/2005/
BGBI._I_S. 3394> erisim tarihi 25 Mart 2024.

38 Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz - AMG) <https://www.gesetze-
im-internet.de/amg_1976/BJNR024480976.html> erisim tarihi 25 Mart 2024; Yenke (n 4) 25 vd;
Deutsch ve Spickhoff (n 1) 976; Mehmet Demir, “Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Bazi Ulkelerde
Tlag Uretim Sorumluluguna fliskin Yasal Sistemler” (2010) (2) 15, 18; Kanun iizerindeki son
giincel degisiklik 27 Mart 2024 tarihli Kanun’un yedinci maddesiyle yapilmistir. (BGBI. 2024 1
No. 109).

39 Kiigel ve digerleri (n 34) 1618; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1165.
40" Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1165.
“1 Yenke (n 4) 45.
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2. Kusursuz Sorumluluga iliskin Sartlar

a. Zorunlu Pazarlama iznine Tabi Olan veya Yonetmelikle Pazarlama
Izni Gerekliliginden Muaf Tutulan Beseri Tibbi Uriiniin Kullanilmasi

Alman Ilag Kanunu, yalnizca insanlar iizerinde kullanilmas: amaglanan, zorun-
lu onaya tabi olan ya da yasal olarak bundan muaf tutulan {irlinler i¢in uygulama
alan1 bulmaktadir.

Kanunun yalnizca insanlar lizerinde kullanilmasi amaglanan tiriinler i¢in gegerli
oldugu hususu degerlendirildiginde; veteriner tibbi iiriinleri gibi insanlar {izerinde
kullanilmasi amag¢lanmayan triinlerin Kanun kapsaminda uygulama alani bulma-
yacagi sonucuna varilabilmektedir®. Bu tiriinlerin insan {izerinde denenmesi ya da
doktor tarafindan regete edilmesi de bu bakimdan 6nem tagimamaktadir . Bunun-
la birlikte ilacin insan viicudu iizerinde kullanim amacinin giidiilmesi*, yani ilacin
hasta tarafindan yutulmus olmasi, hastaya enjekte edilmis veya cildine uygulanmis
olmasi gerekmektedir. Hastanin {izerinde fiziksel kullanima konu olmayan ancak
yaralanmaya sebep olan durumlar (6rnegin, ilacin hasta iizerine diismesi sebebiyle
hastanin yaralanmasi, ilaca kazara dokunulmasi nedeniyle zarar goriilmesi gibi)
ilag iireticisinin AIK kapsaminda kusursuz sorumluluguna neden olmayacaktir.
Diger yandan ilacin insan viicudu {izerinde fiziksel bir etki yapmasi1 beklenmekte,
bu nedenle de insanlar {izerinde fiziksel bir etkiye sebep olamayan test serumlari
ya da test antijenleri gibi seyler kusursuz sorumlulugun konusu olmamaktadir®.

Alman ilag Kanunu’ nun uygulanmas: igin getirilen diger bir sart da piyasaya
arz edilen ilacin pazarlama iznine tabi veya AIK md. 36/1% uyarinca pazarlama

42 Rehmann (n 13) 692; Yenke (n 4) 29; Kiigel ve digerleri (n 34) 1618; Yenke (n 4) 29; Zuck ve
Dettling (n 25) 2278; Goben (n 26 ) 65.

4 Walter Rolland, Produkthaftungsrecht: Kommenter ( Rehnm Yaymevi 1990 )290.

4 Kiigel ve digerleri (n 34) 1618; Yenke (n 4) 29; Rehmann (n 13) 692; Zuck ve Dettling (n 25 )
2276 —2277; Goben (n 26) 68.

4 Rehmann (n 13) 692.
4 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1170; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2282 ; Goben (n 26) 68.
47 Kiigel ve digerleri (n 34) 1618; Yenke (n 4) 29; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2277.

4 Arzneimittelgesetz § 36 Abs. 1;

“Das Bundesministerium wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates bestimmte Arzneimittel oder Arzneimittelgruppen oder Arzneimittel in bestimmten
Abgabeformen von der Pflicht zur Zulassung freizustellen, soweit eine unmittelbare oder mittelbare
Gefiihrdung der menschlichen Gesundheit nicht zu befiirchten ist, weil die Anforderungen an die
erforderliche Qualitit, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit erwiesen sind. Das Bundesministerium
kann diese Ermdchtigung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
auf die zustindige Bundesoberbehorde iibertragen. Die Freistellung kann zum Schutz der
menschlichen Gesundheit von einer bestimmten Herstellung, Zusammensetzung, Kennzeichnung,
Packungsbeilage, Fachinformation oder Darreichungsform abhdngig gemacht sowie auf
bestimmte Anwendungsarten, Anwendungsgebiete oder Anwendungsbereiche beschrdinkt werden.
Die Angabe weiterer Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen durch den
pharmazeutischen Unternehmer ist zuldssig.
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izni gerekliliginden muaf tutulan bir ilag olmas1 gerektigidir**. Bu kapsamda insan
viicudu tizerinde c¢alisilmasi amaglanan tiim bitmis tibbi iiriinler kural olarak izne
tabidir®, (AIK md. 21/1 ve 1. ciimle):. Bunlar dnceden iiretilmis ve amagclanan
bir paket igerisinde piyasaya arz edilen tibbi tiriinlerdirs2. Burada énemli olan hu-
sus onay konusunda yetkilendirilme gerekliligi olup ilacin kullanimi aninda ya
da zararin goriildiigii sirada bir onayin var olup olmamasi 6nem tasimamaktadir.
Bu nedenle de bir lisansin siiresinin dolmasi, geri ¢ekilmesi, iptal edilmesi, li-
sansin yasa dis1 verilmesi gibi durumlarda da AiK uyarinca sorumluluk devam
edecektirs:. Izne tabi olmayan ilaglar* tiiketiciye dagitilmak {izere ambalaj igeri-
sinde piyasaya siiriilmeyen ilaglardirs. Ornegin eczanelerde iiretilen ilaclar izne
tabi degildir*s. Bu nedenle bireysel vakialar i¢in eczanede tiretilen ilaclar hakkinda
AIK uygulanmayacak, kosullarm varligi halinde AUSK ya da AMK’ nin haksiz
fiil hiikkiimlerine gore degerlendirme yapilabilecektir ¥. Yine endiistriyel iireticiler
tarafindan siparis lizerine {iretilen ilaglar da bu kapsamda degerlendirilebilecektir.
Bununla birlikte bu iiriinlerin AIK md. 35/1 hiikmiiniin ikinci bendi* uyarinca ya-

cev: Alman llag¢ Kanunu md. 36, fikra 1;

“ Federal Bakanlik, gerekli kalite, etkinlik ve giivenlik kosullarinin kanitlanmis olmast nedeniyle
insan saghgina dogrudan veya dolayli olarak herhangi bir tehlike soz konusu olmadigi siirece,
Federal Konseyin onayr olmaksizin bir ydnetmelikle belirli tibbi iiriinleri veya tubbi iiriin
gruplarimi ya da belirli farmasotik sekillerdeki tibbi iiriinleri ruhsat alma yiikiimliliigiinden
muaf tutma yetkisine sahiptir. Federal Bakanlik bu yetkiyi Federal Konseyin onayi olmaksizin
bir yonetmelikle yetkili iist federal makama devredebilir. Insan saghgimin korunmast amaciyla
muafiyet, belirli bir tiretime, bilegime, etiketlemeye, kullanma talimatina, teknik bilgiye veya dozaj
formuna bagl hale getirilebilecek ve belirli kullanim tiirleri, uygulama alanlart veya uygulama
alanlariyla siirlandirilabilecektir. Ilag sirketinin baska kontrendikasyonlari, yan etkileri ve
etkilesimleri belirtmesine izin verilir.”

49 Kigel ve digerleri (n 34) 1618; Yenke (n 4) 29 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2278; Gében (n 26) 70.
%0 Yenke (n 4) 30; Kiigel ve digerleri (n 34) 1618; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1105; Goben (n 26) 70.

%1 Arzneimittelgesetz § 21 Abs. 1, Satz 1;
“ Fertigarzneimittel diirfen im Geltungsbereich dieses Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie durch die zustindige Bundesoberbehorde zugelassen sind oder wenn fiir
sie die Europdische Gemeinschaft oder die Europdische Union eine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen nach Artikel 3 Absatz 1 oder 2 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 erteilt hat.
cev: Alman lag Kanunu md. 21, fikra 1, ciimle 1;
“ Bitmis tibbi iiriinler, ancak yetkili tist federal makam tarafindan ruhsatlandirilmislarsa veya
Avrupa Toplulugu veya Avrupa Birligi tarafindan 726/2004 sayil Tiiziigiin (AT) 3. maddesinin
1. veya 2. fikrast uyarinca ruhsatlandirilmiglarsa, bu Yasanin kapsami dahilinde piyasaya arz
edilebilirler.”

2 Goben (n 26 ) 70.

% Zuck ve Dettling (n 25 ) 2277.

> izne tabi olmayan ilaclar hakkinda ayrintili bilgi icin bkz. Zuck ve Dettling (n 25) 2278 — 2279.

% Goben (n 26) 70.

6 ibid 70

" Zuck ve Dettling (n 25 ) 2277.

%8 Arzneimittelgesetz § 35 Abs. 1, Unterabsatz 2;
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sal bir diizenleme ile onay gerekliligine tabi tutulabilmeleri de miimkiindiir®.

b. ilacin Hatali Olmasi

Alman [lag Kanunu kapsaminda tazminat sorumlulugunun dogabilmesi igin
meydana gelen zararin ilacin hatali olmasindan kaynaklanmasi gerekmektedir.
AIK, su durumlarin varligi halinde tazminat sorumlulugunun dogdugunu kabul
etmekte yani ilaci hatali saymaktadir: Bunlardan ilki, ilacin amacina uygun ola-
rak kullanilmasi sonucu meydana getirdigi zararh etkilerin, tip biliminin bilgi ve
bulgularma gére makul olarak gériilebilecek seviyenin iistinde olmast (AIK md.
84/1, 2. climlesinin 1. bendi), ikincisi ise tip biliminin bilgi ve bulgularina uygun
olmayan sekilde etiketleme, uzman bilgisi ya da kullanim talimatina yer verilme-
mesi halidir. (AIK md. 84/1, 2. ciimlesinin 2. bendi) Bu durumlardan birinin ya
da ikisinin varligi halinde sayet 6liim ya da yaralanma meydana gelmisse ilaci
piyasaya arz eden ila¢ firmasi bu zarari tazmin etmekle ylikiimlii olacaktir. Yine
AIK md. 84/3 te, tibbi iiriiniin zarar verici etkisinin gelistirme ve iiretim siireci-
ne atfedilemeyen olgulardan kaynaklanmis olmasi halinde ilag girisimcisinin AIK
md. 84/1, 2. climlesinin 1. bendi uyarinca tazminat 6deme yiikiimliiliiglinden muaf
olacag ifade edilmistir.

Madde diizenlemesi incelendiginde ilag girisimcisinin birinci ve ii¢lincii fikra
dolayistyla tasarim (yapim — bilesim), iiretim, gelisim hatalarindan; ikinci fikra
dolayisiyla ise talimat (bilgilendirme) hatalarindan sorumlu oldugu anlagilmak-
tadir®. Hatal1 bir ilag, yan etki, diger ilaglarla olumsuz etkilesim gibi sonuglara
neden olabilmektedir. Bununla birlikte ilacin etkisiz olmasi, AIK kapsaminda bir
sorumluluga yol agmayacaktire.

“ Das Bundesministerium wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates

2. die Vorschriften iiber die Zulassung auf Arzneimittel, die nicht der Zulassungspflicht nach
§ 21 Absatz 1 unterliegen, sowie auf Arzneimittel, die nach § 21 Absatz 2 Nummer 1g von der
Zulassung freigestellt sind, auszudehnen, soweit es geboten ist, um eine unmittelbare oder
mittelbare Gefihrdung der menschlichen Gesundheit zu verhiiten,”

cev: Alman lag Kanunu md. 35, fikra 1, bent 2;

“Federal Bakanlik, Federal Konseyin onayina tabi bir yonetmelikle asagidakileri yapmaya
yetkilidir

2. Ruhsatlandirma hiikiimlerini, insan saghgina dogrudan veya dolayli bir tehlikeyi onlemek icin
gerekli oldugu olgiide, Madde 21 (1) uyarinca ruhsata tabi olmayan tibbi iiriinleri ve Madde
21 (2) numara 1g uyarinca ruhsatlandirmadan muaf tutulan tibbi trtinleri kapsayacak sekilde
genisletmek,”

% Yenke (n 4) 30; Goben (n 26 ) 70.

% Rehmann (n 13) 694 — 695; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1173 vd; Hasan Petek, Tlag Ureticisinin
Hukuki Sorumlulugu, (birinci basi, Yetkin Yaymevi 2009)169 .

61 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2289; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1177.
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Yapim — bilesim ( tasarim ) hatalari, irliniin yapimi ya da gelistirilmesi siirecin-
de meydana gelmekte®, iiriiniin amaglanan sekilde kullanilmasina engel olusturan
bu hatanin varlig1 tiretim siirecinin 6ncesine dayandigindan ozellikle seri {ireti-
len iiriinlerde tiim serinin hatali olmasina neden olmaktadir®. ilaca iliskin olarak
tasarim hatasi, ilacin gelistirilmesi agamasinda yeterli denemelerin yapilmamasi,
ilacin bilesiminde kullanilacak maddelerin yanlis bir sekilde bir araya getirilmesi,
ilagta kullanilan hammadde ya da yart mamul maddenin yanlis se¢imi gibi durum-
larda s6z konusu olabilmektedir®.

Uretim hatas1, tasarim hatasmin aksine iiretilen seri igerisinde yalnizca bir ya
da birkag iiriiniin hatali olmas1 halinde s6z konusu olmaktadir ®. Diger bir deyisle
burada tasarim kusuru bulunmamakla birlikte tiretim siirecinde 6nlem alinmamasi,
kontroliin yetersiz yapilmasi gibi nedenlerle iiretim kusuru ortaya ¢ikmaktadir®.
flaca iliskin olarak iiretim hatas1 ise iiretim siirecinde daha ¢ok saflik, bilesim ya
da kirlenme riski ile ilgili uyulmasi1 gereken diizenlemelere ve genel bakim ku-
rallaria uyulmamasi halinde meydana gelebilmektedir. Ornegin, kimyasal olarak
saf olmayan maddelerin kullanilmas1 ya da bir as1 doldurulurken tiim patojenlerin
6ldiirilmemesi halinde ilacta {iretim hatasinin varligindan bahsedilebilecektir®.

Geligim hatasi, iiretim agamasinda bilim ve teknigin ulastig1 seviyeye gore
belirli riskleri tasidigi anlagilamayan iirliniin zaman igerisinde bilim ve teknikte
yasanilan gelismeler sonucu bu riskleri tagidiginin ortaya ¢ikmasi halinde s6z ko-
nusu olur ve temelinde tasarim hatasma dayanir®®. Ornegin bir ilacin uzun siireli
kullanimimin kisirliga ya da kansere sebep oldugu ortaya ¢ikarsa burada bir geli-
sim hatasinin varligindan soz edilebilir®. Gelisim hatalar1 dngoriilemez nitelikte
olduklarindan kusur ile iliskilendirilemeyecektir. Bununla birlikte AIK’ de ilag
iireticisi bakimindan kusursuz sorumluluk ngoriildiigiinden gelisim hatalari baki-
mindan AIK kapsaminda sorumluluga gidilebilecektir 7.

2 Hans Joachim Hess, Kommenter zum Produktehaftpflichtgesetz (ikinci basi, Paul Haupt Bern
Yaymevi 1995) 248.

6 Hess (n 62) 248; Hans Claudius Taschner ve Edwin Frietsch, Produkthaftumgsgesetz und EG
— Produkthaftungs — richlinie ( ikinci basi, C.H. Beckk’s che Yayinevi 1990) 295; Harald Bartl,
Produkthaftung nach neuem EG — Recht, Kommentar zum deutschen Produkthaftungsgesetz
(birinci basi, Moderne Industrie Yaymevi 1989) 186; Petek (n 60) 169 — 170.

6 Petek (n 60) 170.

8 Hess (n 62 ) 253; Taschner ve Frietsch (n 63) 295; Bartl (n 63) 188; Petek (n 60) 170.
€ Hess (n 62) 253; Bartl (n 63) 188.

7 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1186.

6 Hess (n 62) 260.

8 Petek (n 60) 200.

70 Hess (n 62) 260; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1176.

L Petek (n 60) 204; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1176; Gelisim hatasinda kusurdan soz
edilemeyeceginden AMK md. 823’ te yer alan haksiz fiil sorumlulugu uyarinca tazminata
hiikmedilmesi miimkiin degildir (Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1187).
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Alman flag Kanunu’ nun 84. maddesinde amacina uygun kullanima ragmen
meydana gelen zararl etkilerden bahsedilmektedir. Ilacin kullanim amact, ilag fir-
mas! tarafindan belirlenmektedir”. ilacin amacina uygun olarak kullamlip kullanil-
madigimin tespitinde ilag firmasi tarafindan kullanim talimati ve uzman bilgilerinde
yer verilen ilacin dozaji, siiresi, kullanim sekli gibi hususlara gore bir degerlendir-
me yapilacak, amaca aykiri bir kullanim tespit edildiginde (6rnegin doktorun ilaci
kullanirken bu bilgilerden saparak gerekenden fazla dozajda ilag regete etmesi ya
da hastanin kendi kendisine kullanma talimatindaki bilgilere uymamasi gibi hal-
lerde) AIK kapsaminda ilag iireticisinin kusursuz sorumluluguna gidilmeyecektir
7. Bununla birlikte Federal Adalet Divani, bir ilaca bagl olarak yasayan kisilerin
psikolojik ve fiziksel durumlar1 nedeniyle ilac1 dogru sekilde kullanmamalarimin
ilag tireticisinin sorumlulugunu ortadan kaldirmayacagina yonelik karar vermistir.
Kararda astim hastasi olan bir kisi, astim ilacina asir1 dozda, glinde yirmi bes kez,
maruz kalmis olmasina ragmen ilag tireticisinin sorumlulugu kabul edilmistir™.

Tazminat sorumluluguna yol agabilecek diger bir hal, bilgilendirme hatasin-
dan kaynaklanmaktadir 7. Bilgilendirme hatasinda {iriinde bir hata bulunmamakla
birlikte™ ilag¢ tireticisi, kullaniciya, doktor ya da hastaya etkin ve giivenli bilgi-
lendirmeyi saglamamaktadir”. Bu ise ilag girisimcisinin piyasaya siirdiigii tibbi
iriiniin uygun sekilde etiketlenmemesi, mevcut bilimsel bilgi durumuna uygun
dogru teknik bilgi ve kullanim talimatlarinin kullanilmamasi nedeniyle olmaktadir
7. Ornegin bir iireticinin, sadece damar i¢ine enjekte edilecek kisa etkili bir narko-
tigi, artere veya artere yakin bir damara enjekte edilmemesi gerektigini 6zellikle
belirttigi takdirde pazarlayabilmesi miimkiin olmalidir™. Madde diizenlemesinde
yalnizca etiketlemedeki, teknik bilgilerdeki veya kullanim talimatlarindaki bilgi
hatalarindan bahsedildigi i¢in bu sayilanlar diginda kalan haller (6rnegin, ilaca
iliskin reklam beyanlarindaki hatalar) madde kapsaminda degerlendirilmeyecektir.
Ilag iireticisi tarafindan yapilacak bilgilendirmede nelere yer verilmesi gerektigi
konusunda ise ilacin piyasaya siiriilme zamani esas alinacaktir *. Federal Ada-
let Divan1 1989 tarihli kararinda® ilacin asir1 dozda kullanilmasinin olast riskleri

72 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1174; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2290.

3 Zuck ve Dettling (n 25) 2290.

74 BGHZ 106, 273 — Alupent — Dosieraerosol (G6ben (n 26) 69).

75 Yenke (n 4) 44 -45; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2293; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1178.
76 Hess (n 62) 255.

7 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1186.

78 Rehmann (n 13) 695 — 696; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1178.

79 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1186.

8 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1180; Petek (n 60) 178.

8 BGH, 24  Ocak 1989-VI ~ ZR 112/88,  https://dejure.org/dienste/vernetzung/
rechtsprechung?Gericht=BGH&Datum=24.01.1989& Aktenzeichen=VI1%20ZR%20112%2F88
erigim tarihi 29 Mart 2024.
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bakimindan ilag iireticisinin bilgilendirme yiikiimliiliigiiniin oldugu vurgulanmas,
karara konu olayda kullanim talimatinda ilacin kullanim sekli ve siiresine iliskin
net bir bilgilendirme yapilmissa da asir1 dozda kullanimin olas1 sonuglart hakkinda
bilgi verilmedigi gerekgesiyle ilag tireticisi sorumlu tutulmustur.

Bilgilendirme hatas1 kapsaminda degerlendirilmesi gereken diger bir konu da
ilag iireticisinin iiriin gézleme yiikiimliiliigiidiir2. Bu yiikiimliiliik AIK’ da tam ola-
rak ifade edilmemekle birlikte bilgilendirme yiikiimliliigi kapsaminda sayilmak-
tadir®®. Uriin izleme yiikiimliiliigii, piyasaya siiriilen ve iiretimi devam eden {iriinler
icin s6z konusudur®*. Buna gore {iretici, Uiriiniin piyasaya siiriilmesinden sonra da
tirlinii izlemeli®, ilacin ne gibi yan etkilerinin oldugu, diger ilaclarla etkilesimlerinin
nasil oldugu gibi hususlar goézlemlemelidir®. S6z konusu tehlike, {irliniin tasarimi,
bilesimi veya liretim siirecine dair yapilacak degisiklikle ya da kullanma talimatinin
giincellenmesiyle giderilebilecek nitelikteyse bu degisiklikler yapilmali, gerekli go-
rlilmesi halinde ise tiriin satis1 durdurulmali ve hatta {iriin piyasadan ¢ekmelidir .

¢. Zarari Dogmasi

[lag iireticisinin sorumlulugunun dogabilmesi i¢in bir zararin ortaya ¢ikmis ol-
mas1 gerekmektedir. AIK’ nin 84. maddesine gore makul seviyeyi asmayan, tolere
edilebilen yan etkiler AIK kapsaminda bir sorumluluga yol agmayacaktir ®. Bu dii-
zenleme ile hafif nitelikte zarar olusturan davalarla megguliyetin 6nlenmesi hedef-
lenmistir®. Ilacin dogrudan ve dolayli etkisi ya da baskaca ilag ve yiyecek igecekler
ile olumsuz etkilesimleri zarar olarak nitelendirilebilmektedir®. Bunlarin makul se-
viyede olup olmadiginin tespiti ise bireysel vakadan bagimsiz olarak genel, soyut
fayda — risk analizi temelinde, diger bir deyisle ilagtan elde edilecek yarar ve ilacin
muhtemel riski arasinda yapilacak degerlendirmeye gore belirlenecektir®.

82 Hess (n 62) 256; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1187; Petek (n 60) 204.
8 Petek (n 60) 206.

8 Bartl (n 63) 183; Joachim Schmidt Salzer, Entscheidungssanimlung Produkthaftung ( de Gruyter
Yaymevi 1976) 19 -20.

8 Hess (n 62) 256.
8  Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1187; Petek (n 60) 205.
8 Hess (n 62) 256 — 260; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1187; Petek (n 60) 206.

8 Rehmann (n 13) 694; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2286, 2291; 2286; Kiigel ve digerleri (n 34) 1622;
Petek (n 60) 224; Goben (n 26) 66.

8 Kiigel ve digerleri (n 34) 1622.

9% Zuck ve Dettling (n 25 ) 2289.

91 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2291; Tlacin fayda risk degerlendirmesi yapilirken ilaci ruhsatlandirildigi
tarihte mevcut olan tedavi alternatiflerinin de dikkate alinmasi, sayet ayni endikasyon i¢in ayni
veya daha iyi etkinlige sahip ancak yan etki riski 6nemli 6lgiide daha diisiik baska bir ilag

mevcutsa ilacin yan etkilerini kabul edilemez olarak degerlendirilmesi miimkiin olmalidir.( Zuck
ve Dettling (n 25 ) 2292); Petek (n 60) 228.
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Alman Ilag Kanunu md. 84’ e gore tazminat talebi ancak kisinin yaralanmasi
ya da 6lmesi durumunda giindeme gelmekte, bu durumlar zarar kapsaminda sa-
yilmaktadir®?. Kiginin yaralanmasi bedensel yaralanma ile sagligin zarar gérmesi
hallerini kapsamaktadir®®. Bedensel zarar, fiziksel biitiinliigiin, sagligin zarar gor-
mesi ise fizyolojik etkilesimin, viicudun i¢ islevsel siirecinin bozulmasi anlamina
gelmektedir®. Bu nedenle de bir ilacin fiziksel yaralanmaya kiyasla daha ¢ok sag-
liga zarar verdigi soylenebilir % .

Alman Tlag Kanunu’ nda, kisinin 6lmesi ya da yaralanmas1 durumlar zarar
kapsaminda sayilmakla birlikte 6zgilirliik, miilkiyet gibi konular koruma kapsami
disinda tutulmustur. Bu nedenle de ¢cok nadir de olsa ila¢ kullanimi nedeniyle olu-
sabilecek maddi hasarlar AIK kapsaminda degerlendirilmeyecektire.

Alman ilag Kanunu md. 84 kapsaminda dogrudan zararlara iliskin tazminatin
istenebilecegi direkt olarak anlasilabiliyorken ayni netlik dolayli zararlara iligkin
tazminat talepleri bakimindan s6z konusu degildir®”. Dogrudan zarar gérenler, ilaci
tibbi amaglarla dogrudan kullanan ya da ilacin kendisine dogrudan veya infiizyon-
lar yolu ile uygulandig1 veyahut enjekte edildigi kisilerdir *. Ilagtan kaynaklanan
dolayli zarar ise bir hastaligin bulagsmasi (6rnegin, HIV ile kontamine olmug kan
iiriinlerin hemofili hastalar1 gibi zaman zaman kan almak zorunda olan hastala-
ra bulasmasi) ya da ila¢ kullanimina bagl olarak ti¢lincii kisinin zarara ugramasi
(6rnegin, hastanin direksiyon baginda uyuyakalmasi sonucunda yasanan trafik ka-
zasinda T¢iincii kisinin zarar goérmesi) gibi durumlarda miimkiin olabilmektedir®.
Kanaatimizle doktrinde bir kisim yazarlarca da ifade edildigi iizere kanunda kisi
yoniinden bir sinirlamaya gidilmediginden, burada asil olarak hukuki menfaatleri
ihlal edilen kisiler esas alindigindan ilacin kullanilmasi ile zarar arasinda illiyet
baginin varligi yeterli olmali ve dolayli zarar gérenler de tazminat talebinde bulu-
nabilmelidir'®. Yine doktrinde vurgulandig iizere Alman hukukunda 2002 tarihli
Zararlarm Tazmini Hakkinda Kanun’da Degisiklik Yapilmasina Dair fkinci Ka-
nun’un (Zweiten Gesetz zur Anderungschadensersatzrechtlicher Vorschriften)®:

9 Yenke (n 4) 37; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 845; Rehmann (n 13) 643; Kiigel ve digerleri (n 34)
1622; Goben (n 26) 66.

% Yenke (n 4) 37.
% Yenke (n 4) 37; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 845.
% Deutsch ve Spickhoff (n 1) 845.

% Yenke (n 4) 37; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 845; Kiigel ve digerleri (n 34) 1622; Zuck ve Dettling
(n25)2284.

% Yenke (n 4) 31 - 32; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2285; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1169.

% Yenke (n 4) 31; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1169; Kiigel ve digerleri (n 34) 1622; Deutsch ve
Spickhoff (n 1) 1169.

% Yenke (n 4) 32; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1169; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2269, 2285.

100 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2285; Yenke (n 4) 32 — 34.

101 7weiten Gesetz zur  Anderungschadensersatzrechtlicher — Vorschriften,  <https:/dejure.org/
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aciklayici notunda da dolayli olarak zarar goren taraflarin ekonomik olarak korun-
mast, AIK hiikiimlerine atifta bulunularak gerekgelendirilmekte, ikincil magdur-
larin da tazminat isteme hakkinin oldugu varsayilmaktadir®2. Bu nedenle kanaati-
mizce de ilagtan dolayli zarar gériilmesi halinde Alman Ilag Kanunu kapsaminda
tazminat istenebilmelidir.

d. illiyet Bag

Alman Tlag Kanunu kapsaminda tazminat sorumlulugunun dogmast icin diger
bir kosul da meydana gelen zarar ile ilacin kullanimi1 arasinda nedensellik baginin
var olmas1 gerektigidir®. Nedensellik baginin ispat1 her zaman i¢in kolay degildir.
Zira bir tibbi tirlinlin degistirici etkisi ile hastaligin kadersel seyri arasinda ayrim
yapmak ¢cogu zaman igin zordur*. Bu nedenle AIK’ nin 84. maddesinin ikinci fik-
rasinin ilk climlesinde, “kullanilan tibbi tiriiniin, miinferit vakanin sartlarina gore
hasara yol agma ihtimali varsa hasarin bu tibbi tiriinden kaynaklandigi varsayi-
lir.” seklindeki ifade ile nedensellik baginin ispati karineye baglanmigtir®. S6z
konusu karine dolayisiyla zarara yol agma ihtimali olan ilacin somut olayda zarara
sebebiyet vermedigini ilag girisimcisi kendisi ispat edecektir'®.

Ortaya ¢ikan zararin ilacin kullanimimdan kaynaklanip kaynaklanmadigi her
somut olay 6zelinde mahkemece agikliga kavusturulmali'®, bunun tespiti bakimin-
dan ise katkida bulunan illiyet baginin varhg yeterli sayilmalidir. Ornegin bagi-
siklig1 diisiik bir bireyin aginin dnlemeyi amagladigi hastaliga yakalanarak 6lmesi
sonucunda da illiyet bagmin varlig1 kabul edilmelidir’®:. Bununla birlikte AIK’ nin
84. maddesinin ikinci fikrasinin ikinci climlesine gore, ilacin bilesimi ve dozaji,
kullanim amacinin tiirii ve siiresi, zararin meydana gelmesiyle ilacin kullanilmasi
arasindaki zamansal baglanti, zararin sekli, zarar gérenin ilaci kullandig1 sirada-
ki saglik durumu gibi somut olaya iligkin tiim hal ve kosullar bir biitiin halinde

BGB1/2002/BGBL._I_S._2674#:~:text=%2F7752%2C%20S.-,Durch%20das%20Zweite%20

Gesetz%20zur%20%C3%84nderung%?20schadensersatzrechtlicher%20Vorschriften%20vom%201-
9,Gef%C3%A4hrdungshaftung%20in%20%C2%A7%20253%20Abs.> erigim tarihi 12 Subat 2024.

102 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2285; Yenke (n 4) 33.

103 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1170; Kiigel ve digerleri (n 34) 1623; Zuck ve Dettling (n 25 ) 2286;
Petek (n 60) 256. illiyet bagmnin ispati ile ilgili delillerin sunulmast ve degerlendirilmesi ile ilgili
ayrintil bilgi ve agiklamalar ign bkz. (Kiigel ve digerleri (n 34) 1623 vd; Zuck ve Dettling (n 25)
2287 vd.); Goben (n 26 ) 72.

104 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1170.

105 Kiigel ve digerleri (n 34) 1312; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1170; Rehmann (n 13) 696 — 697; Zuck
ve Dettling (n 25 ) 2287.

Rehmann (n 13) 696 — 697; Alman flag Kanununda nedensellik bagma iliskin getirilen bu
kolaylastiric1 karineye yer vermesi bakimindan 85/374 sayili Avrupa Birligi Direktif” inden
farklilik arz etmektedir. Zira Direktif” in 4. Maddesinde nedensellik bagina iliskin karineye yer
verilmeksizin ispat yiikii dogrudan zarar gérene birakilmistir (Rehmann (n 13) 697).

107 Zuck ve Dettling (n 25) 2287.

198 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1176 — 1177.

106
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i
degerlendirilmelidir'®.

Illiyet baginin tespitinde AIK’ nin 84. maddesinin ikinci fikrasmin iigiincii
ctimlesinde yer alan “bireysel olayin kosullarina gore baska bir durumun zarara
yvol agmast muhtemel ise bu karine uygulanmayacaktir” seklindeki ifade de onem
arz etmekte, mahkeme kararlarinda nedensellik karinesi ile birlikte irdelenerek bir
sonuca varilmaktadir. Federal Adalet Divani’nin bir kararina konu olayda, davaci
hasta, kronik poliartrit ve polimiyalji romatika hastalig1 nedeniyle kendisine regete
ile verilmis ilac1 kullanmaya bagladiktan bir siire sonra fel¢ gecirmis, bunun iize-
rine ilacin iireticisine karsi tazminat davasi agmistir. Federal Mahkeme ise olayda
ilacin zarara uygunlugunu kabul etmekle birlikte davacinin mevcut risk faktorle-
rinin kendi sagligina zarar vermis olabilecegi gerekgesiyle nedensellik karinesinin
uygulanmayacagini, maddi - manevi tazminat talebinin reddedilmesi gerektigini
ifade etmistir'.

3. Alman ila¢ Kanunu’ na Gére ila¢ Ureticisinin Sorumlulugunun Hukuki
Sonucu

a. Tazminat Sorumlulugu ve Getirilen Sinirlamalar

Alman la¢ Kanunu’nda ilagtan kaynakli 6liimler ve yaralanmalar igin hiikme-
dilecek tazminat iki ayr1t maddede diizenlenmistir.

flagtan dolay1 6liim séz konusu oldugunda ddenecek tazminat tutart AIK md.
86’ ya gore hesaplanacaktir. Buna gore, tedavi masraflari ile hastalik siiresince
caligma giiciiniin askiya alinmasi veya azalmasi sonucunda ihtiyaglarinin artmast
nedeniyle ugranilan zarar, cenaze masraflart maddi zarar kapsaminda degerlendi-
rilecektir. (AIK md. 86/1) Bir diger yandan 6len kisinin yaralanma aninda iigiincii
bir kisiyle iligkisini siirdiirmesi ve bu iliski nedeniyle i¢iincii kisiyi ge¢indirmekle
ylkiimli olmasi ya da olacak olmasi halinde, 6lenin varsayimsal yagam siiresi
boyunca hesaplanacak olan tiglincii kiginin mahrum kaldigi nafaka da maddi zarar
kapsaminda sayilacaktir. (AIK md 86/2) Yine buradaki tazminat yiikiimliiliigii,
yaralanma sirasinda {igiincii kisinin gebe olmasi halinde de mevcuttur. (ATK md.
86/2). Manevi tazminat bakimindan ise tazminat ddemekle yiikiimlii olan taraf,
Olenle ozellikle yakin bir kisisel iligki i¢inde olan sag kalana, sag kalanin ¢ektigi
duygusal ac1 i¢in uygun bir maddi tazminat 6deyecektir. Hayatta kalan kisinin 6len
kisinin esi, hayat arkadasi, ebeveyni ya da ¢ocugu olmasi halinde yakin bir kisisel
iliskinin var oldugu varsayilmaktadir. (AIK md. 86/ 3)

Kisinin yaralanmas1 halinde 6denecek tazminat tutar1 ise AIK md. 87’ ye gore
hesaplanacaktir. Buna gore bedensel yaralanma ya da sagligin zarar gérmesi duru-
munda tazminat, iyilesme masraflarinin ve yaralanma sonucunda ¢alisma giiciiniin

199 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1171.

110 BGH, 26 Mart 2013 tarihli karar - VI ZR 109/12, https://openjur.de/u/624023.html, erisim tarihi
23 Mart 2024.
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gecici ya da siirekli olarak ortadan kalkmasi ya da azalmasi veya ihtiyaglarinin
artmasi nedeniyle zarar gorenin ugradigi maddi kaybin kargilanmasi seklinde 6de-
necektir. Yine maddi kayip olmayan zararlar i¢in de hakkaniyete uygun manevi
tazminat talep edilebilecektir. (AIK md. 87)

Alman Ilag Kanunu’nda yaralanmaya magdurun da katkis1 olmugsa AIK md.
8511 geregi tazminat hesabinda bu husus da degerlendirilecek, boyle bir durumda
AMK md. 254/1%2 uyarinca tazminat ylikiimliiligii ve 6denecek tazminatin kap-
sami, kosullara, 6zellikle de zararin agirlikli olarak bir taraftan m1 yoksa diger ta-
raftan m1 kaynaklandigina bagl olarak belirlenecektir. Ornegin, yaralanan kisinin
kullandig1 ilacin diger ilaclarla etkilesimine dair belirli uyarilara yeterince dikkat
etmemesi durumunda ya da kullanma talimatinda agikc¢a doktora bagvurulmasi ge-
rektigi ifade edilen bir yan etkiye ragmen doktora gidilmemesi halinde katkida bu-
lunan ihmalden bahsedilebilecek ve zarar goren kisi lehine hilkmedilecek olan taz-
minat miktar1 azalacaktir®®. Yine tiikketicinin, zararl etkileri nedeniyle piyasadan
toplatildigini bildigi ilact kullanmaya devam etmesi durumunda yaralanan kisinin
zarara katkisinin oldugu diisiiniilebilecektir'*. Zarar goren kisinin yaralanmaya
katkida bulundugunu ise ilag girisimcisi ispat edecektir'®.

Alman Tlag Kanunu’nun 88. maddesinde tazminat miktarlar1 bakimindan aza-
mi sinir ongoriilmistirte. Madde hiikmiinde bir kisinin 6lmesi ya da yaralanmasi
durumu ile birden fazla kisinin 6lmesi ya da yaralanmasi durumlar1 bakimmdan
farkli sinirlamalar getirilmistir. Buna gore bir kisinin 6liimii ya da yararlanmasi
durumunda getirilen simir 600.000 Euro ve yillik irat 36.000 Euro iken birden fazla
kisinin 6lmesi ya da yaralanmasi durumunda getirilen sinir 120 milyon Euro ve
yillik toplam irat 7,2 milyon Eurodur. Birden fazla kiginin 6lmesi ya da yaralan-

1 Arzneimittelgesetz § 85;
“Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschddigten mitgewirkt, so gilt §
254 des Biirgerlichen Gesetzbuchs.”
cev: Alman Ila¢ Kanunu md. 85;
“Zarar goren tarafin zararin meydana gelmesinde kusurlu olmasi halinde, Alman Medeni
Kanunu’nun 254. maddesi uygulanacaktir.”

12 Biirgerliches Gesetzbuch § 254, Abs.1;
“Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Beschddigten mitgewirkt, so héingt
die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes von den Umstdnden,
insbesondere davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen oder dem anderen Teil
verursacht worden ist.”
cev: Alman Medeni Kanunu md. 254 fikra 1;
“Zarar kismen zarar goren tarafin kusurundan kaynaklanmissa, tazminat 6deme yiikiimliiliigii ve
odenecek tazminat miktart kosullara, ozellikle de zararin esas olarak taraflardan biri veya digeri
tarafindan ne é6l¢iide meydana getirildigine baghdur.”

13 Rehmann (n 13) 701.

14 Zuck ve Dettling (n 25) 2277.

15 Rehmann (n 13) 701.

16 Rehmann (n 13) 693.
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mast durumunda, bu kisiler i¢in 6denecek tazminat, azami tazminat sinirini ag1yor
ise miinferit tazminat miktarlari, toplam tazminat miktarinin azami tazminat sini-
rina orani nispetinde azaltilacaktir (AIK 88/2) AIK’ de 6ngbriilen bu sinirlamalara
iliskin Kanunda herhangi bir giincelleme heniiz 6ngériilmemistir. Bununla birlikte
zarar goren Kisi zararinin tamamint AMK md. 823’ te yer alan haksiz fiil sorumlu-
lugu hiikkiimlerine gore talep edebilecektir'”.

b. Sorumlu Kisiler

Alman Ila¢ Kanunu’nda éngériilen kusursuz sorumluluk uyarmca tazminat yii-
kiimliisii ilac1 kendi ad: altinda piyasaya siiren kisidir'®. (AIK md. 4/18)2°. Bu kisi
Alman hukukunda “Pharmazeutischer Unternehmer” olarak adlandirihir®, flac1 pi-
yasaya siiren kisinin tespiti bakimindan ilacin dis ambalajda, kullanma kilavuzunda
ve uzman bilgilerinde kimin ilag firmas1 olarak gosterildigi 6nem tagimaktadir. Am-
balaj lizerinde yer alan distribiitdrler de bu kapsamda ilag sirketidir ve dolayisiyla tire-
ticinin sorumluluguna iliskin subjektif iradeleri 6nemli olmaksizin sorumludurlar.

Alman [lag Kanunu’ nda ilacin piyasaya siiriilmesi genis kapsamli olarak tanim-
lanmigtir®>. Buna gore ilacin piyasaya stiriilmesi, “satis veya diger dagitimlar igin
stokta bulundurma, satis i¢in saklama, satisa sunma ve baskalarina dagitma” anla-
mina gelmektedir ( AIK 4/17). Bu nedenle de sayet bir ilag, eczacr, ithalatc1, toptanci
ya da kisi veya kuruluslar tarafindan piyasaya siiriilityorsa bunlarin her birinin giri-
simci sifatinin mevcut oldugu sdylenebilmektedir'?. Sayet kisi stogunda bulunan ila-
c1 satma diigiincesinde degilse bu kisi ilag girisimcisi niteligine haiz olmayacaktir 1%,

17 Zuck ve Dettling (n 25) 2335; Bonn Bolge Mahkemesi de 1994 tarihli kararinda haksiz fiil
sorumluluguna dayandirilan davada AIK md. 88’ deki tazminat sinirlamalarinin uygulanmayacagini
acikca ifade etmistir. ( bkz. LG Bonn , 2 May1s 1994 tarihli karar - 9 O 323/93, < https://openjur.
de/u/388404.html> erisim tarihi 28 Mart 2024.

18 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1168; Yenke (n 4) 41; Kiigel ve digerleri (n 34) 1620; Zuck ve Dettling
(n 25) 2277; Petek (n 60) 268; Goben (n 26) 72- 73.

119 Arzneimittelgesetz § 4 Abs. 18;
“Der pharmazeutische Unternehmer ist bei zulassungs- oder registrierungspflichtigen
Arzneimitteln der Inhaber der Zulassung oder Registrierung. Pharmazeutischer Unternehmer ist
auch, wer Arzneimittel im Parallelvertrieb oder sonst unter seinem Namen in den Verkehr bringt,
aufSer in den Féllen des § 9 Abs. 1 Satz 2.”
cev: Alman Ila¢ Kanunu md. 4, fikra 18;
“ Ruhsat veya tescile tabi tibbi iiriinler soz konusu oldugunda, farmasétik givisimci ruhsat veya
tescil sahibidir. Farmasdtik girisimci ayni zamanda, 9. maddenin 1. fikrasimin 2. ciimlesinde
belirtilen durumlar haricinde, tibbi iiriinleri paralel dagitim yoluyla veya baska bir sekilde kendi
adwla piyasaya stiren kigidir.”

120 Petek (n 60) 268.

121 Kiigel ve digerleri (n 34) 1620 — 1621.

122 Yenke (n 4) 41; Petek (n 60) 269; Goben (n 26 ) 73.

12 Yenke (n 4) 41; Goben (n 26 ) 73.

124 Goben (n 26) 73.
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Kanunda ilact piyasaya siiren kigi sorumlu tutuldugundan tazminat sorumlu-
sunun ilacin iireticisi olma zorunlulugu yoktur. flacin iireticisi farkl kisi olmakla
birlikte baska bir isim altinda piyasaya siiriilmiisse burada AIK hiikiimlerine gére
sorumlu olacak olan ilacin tireticisi degil, ilac1 piyasaya siiren kisi olacaktir>. Bu-
rada ilacin iireticisi haksiz fiil hiikiimlerine gore sorumlu olabilecektir. ilacin
ambalajinin iireticisinin ise kusursuz sorumlulugu s6z konusu degildir*#".

flac1 piyasaya siiren kisi bunu kendi rizas ile yapmalidir. Riza dis1 piyasaya
siiriilen ilaglardan dolay1 AIK kapsaminda kusursuz sorumluluk dogmayacaktiriz,
Bununla birlikte izin gerektiren bir ilacin izinsiz olarak piyasaya siiriilmesi halinde
de girisimci AIK’ ye gore sorumlu olacaktir',

Ilag iizerinde birden fazla girisimci, yani tazminat yiikiimliisii bulunmas1 halin-
de bunlar AIK md. 93 uyarinca miistercken ve miiteselsilen sorumlu olacaklardir
81 Miiteselsil sorumluluk bir ilacin birden fazla {ireticisi olmasi halinde s6z konu-
su olabilecegi gibi birden fazla ilacin etkilesimi sonucu da meydana gelebilmek-
tedir®*2. Bu kapsamda hasta, kusursuz sorumluluga yol acan ayni etken maddeyi
iceren ilaci birden fazla iireticiden almigsa ve zararin hangisinden kaynaklandigi
belirsizse tiim tireticiler miistereken ve miiteselsilen sorumlu olacaktir®.

4. Diger Sorumluluk Halleri

a. Genel Olarak

Alman Hukuku’nda ilag iireticisinin sorumlulugu genel anlamda Alman Ilag
Kanunu kapsaminda degerlendirilmekteyse de miinferit bazi durumlarda Alman
Uriin Sorumlulugu Kanunu ya da Alman Gen Teknik Kanunu da giindeme gele-
bilmektedir'**. Yine Alman Hukuku’nda {ireticinin sorumlulugu esas olarak haksiz
fiil sorumlulugu temelinde goriilmektedir.

125 Petek (n 60) 269; Goben (n 26 ) 73.

126 Petek (n 60) 269.

127 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1168.

128 Rehmann (n 13) 692.

129 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2277.

130 Arzneimittelgesetz § 93;
“Sindmehrere ersatzpflichtig, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Verhdltnis der Ersatzpflichtigen
zueinander hingt die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes von
den Umstdnden, insbesondere davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen oder
dem anderen Teil verursacht worden ist.”
cev: Alman Ila¢ Kanunu md. 93;
“Birden fazla tarafin tazminat odemekle yiikiimlii olmas: halinde, bu taraflar miistereken ve
miiteselsilen sorumlu olurlar. Tazminat 6demekle yiikiimlii taraflar arasindaki iligkide, tazminat
odeme yiikiimliiliigii ve 6denecek tazminat miktari kosullara, ézellikle de zararin esas olarak bir
taraftan mi yoksa diger taraftan mi kaynaklandigina bagl olacaktir.”

31 Yenke (n 4) 41; Goben (n 26 ) 73.
132 Petek (n 60) 271 —272.

133 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1191.
134 Yenke (n 4) 28.
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i
b. Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu Uyarinca Sorumluluk

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu, Avrupa Konseyinin 1985 tarihli 85/374
say1l1 Direktif” inin i¢ hukuka aktarilmasi ile 1990 yilinda yiirtirlige girmis, Ka-
nunda hatali bir {iriiniin vermis oldugu zararlardan dolay1 {ireticinin kusursuz so-
rumlulugu diizenlenmisgtir'®.

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu’ nun 15. maddesinde Alman Ila¢ Kanu-
nu’nun uygulama alanina giren konularda Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu’ nun
uygulanmayacagi agik olarak belirtilmistir. Bu nedenle hatali olarak iiretilen bir
ilag nedeniyle ortaya ¢ikan zararlar bakimindan AUSK’ ye gére kural olarak bir
degerlendirme yapilamayacaktir®*. Kural bu olmakla birlikte yukarida da ifade
ettigimiz iizere AIK’ nin kapsamia girmeyen konularda, drnegin veteriner tib-
bi tirlinlerinde, ruhsata tabi olmayan beseri tibbi iiriinlerde, heniiz onaylanmamus,
klinik arastirma asamasinda olan tibbi iriinlerde, yurtdisinda piyasaya siiriilen
ve Alman yasalarinin gegerli oldugu tibbi Girinlerde ¥, tibbi cihazlarda (kalp pili
gibi)2# AUSK’ nin uygulanmasi miimkiindiir **. Ornegin Federal Adalet Divani
2015 tarihli kararinda'®, hastaya takilan kalp pilinin kusurlu olmasi nedeniyle ug-
ranilan zarara iliskin acilan tazminat davasinda AUSK’ ye gére bir degerlendirme
yapmigtir.

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu, iireticinin sorumlulugunu, kusursuz tehlike
sorumlulugu olarak diizenlemistir. Buna gore {irlindeki hata nedeniyle bir kiginin
6liimii, viicudunun veya sagliginin yaralanmasi veya herhangi bir seyin zarar gor-
mesi durumunda, {irliniin {ireticisi ortaya ¢ikan zarar1 tazmin etmekle ylikiimliidiir
(AUSK md. 1/ 1, ciimle 1). Burada iireticinin kusursuz sorumlulugu diizenlenmis
olup hatali {irlin ile zarar arasinda bir nedensellik bag1 var ise zararin tazmini ba-
kimindan ayrica kusur aranmayacaktir*, AUSK md. 1/1” in ikinci ciimlesinde yer
alan “...Mala zarar verilmesi durumunda, bu durum yalnizca kusurlu iiriin-
den baska bir malin zarar gormesi ve bu malin niteligi geregi normalde ozel
kullanim veya tiiketim i¢in tasarlanmis olmast ve zarar goren tarafindan esas

135 Christian Katzenmeier, ve Tobias Voigt, ProdHaftG, Gesetz iiber die Haftung fiir fehlerhafte
Produkte ( yedinci basi, Erich Schmidt Yaymevi 2020) 31 vd.

136 Kiigel ve digerleri (n 34) 1685.
137 Yenke (n 4) 126 - 127.
138 Tobias Lenz, Produkthaftung ( ikinci basi, C.H. Beck Yaymevi 2022) 302.

139 Zuck ve Dettling (n 25 ) 2271; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1082; Kiigel ve digerleri (n 34) 1618;
Hans Josef Kullmann, Produkthaftungsgesetz (4. Basi, Erich Schmidt Yaymevi 2004) 196.

10 BGH , 9 Haziran 2015 tarihli karar - VI ZR 284/12, <https://openjur.de/u/776070.html> erisim
tarihi 24 Mart 2024; benzer yondeki karar i¢in bkz. BGH , 30 Temmuz 2013 tarihli karar - VI ZR
284/12, < https://openjur.de/u/642605.html> erigim tarihi 24 Mart 2024.

Jochen Taupitz, “Imalatginin Sorumlulugu Avrupa Toplulugu Yonergesi ve Alman Imalatginin
Sorumlulugu Kanunu”, ¢ev. Seref Ertag (1997) Prof. Dr. Siikrii Postacioglu’ na Armagan <https://
hukuk.deu.edu.tr/wp-content/uploads/2020/01/taupitz-ertas.pdf> Erisim Tarihi 1 Agustos 2022,
47, 50.
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olarak bu amacgla kullanilmis olmasi halinde gegerlidir” seklindeki ifade ile ise
hayat, viicut ve saghga iliskin menfaatler yaninda AIK’den farkli olarak esyaya
verilen zarar da dogrudan koruma altina alinmgtir.

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu kapsaminda sorumlulugun dogabilmesi igin
hatal1 bir iiriin nedeniyle menfaatin basit sekilde ihlal edilmesi yeterli olup Kanun
bu yoniiyle AIK’den ayrilmaktadir2, Bir diger fark ise AUSK’ de tazminat sorum-
lulugunun dogabilmesi i¢in amacina uygun kullanim degil makul kullanim esas
alimmaktadir. Makul kullanim amacina uygun kullanimdan daha genis kapsam-
lidir. Uriiniin olagan kullanim1 disinda kalan farkli ve ihmalkar kullanim halleri
(kotii niyetli kullanim boyutuna varmayan) makul kullanim kapsaminda deger-
lendirilmektedir. Bu nedenle de AUSK kapsaminda iiretici, kullanicilarin iiriinii
kullanirken gosterebilecekleri ihmalkar tutumlar1 da géz 6niinde bulundurarak ge-
rekli 6nlemleri almak ve uyarilar1 yapmakla yiikiimliidiir**, Ornegin, bir kalemin
olagan kullanim amac1 yazi yazmak olmasina ragmen {iretici, yazi yazan kisinin
kalemi agzina gotiirebilecegini de hesaba katarak ona uygun maddeler kullanma-
I1, zehirli boya maddesi kullanmamalidir'**. Makul kullanim kapsaminda iiriiniin
kotiiye kullanimi yer almamaktadir*s. Yapistirict bir maddenin igine ¢ekilerek kul-
lanimi kotiiye kullanima bir 6rnektir*s. Zira burada bir zararin ortaya ¢ikabilecegi
aleni olup buna ragmen bilingli olarak amacina aykir1 kullanim s6z konusudur.

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu’ na gore iiriin, makul olarak beklenebile-
cek giivenligi sunmadiginda hatali sayilmakta*, iiriine iliskin hatanin kapsami
AUSK’ nin 3. maddesinin birinci fikrasinda yer almaktadir. S6z konusu diizenle-
mede, tiim kosullar gbz 6niinde bulunduruldugunda tiriiniin 6zellikle “sunumu”,
“makul kullamimi” ve “piyasaya siiriilme zamani” hususlarinda gerekli glivenligi
saglamamasi halinde hatali olacag: belirtilmektedir**. Bu yoniiyle AUSK’ deki
hata kavrami AIK’ deki hata kavramindan farkli olsa da ilag iizerinde yapilacak
degerlendirmede genel anlamda tip biliminin bulgularina bakilacagindan hatanin
varliginin tespiti benzer sekilde yapilacaktir'se.

142 Yenke (n 4) 130.

143 Bartl (n 63) 197; Kullmann (n 139) 107; Katzenmeier ve Voigt (135) 130; Ayse Havutgu, Tiirk
Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu (1. Basi, Seckin Yayincilik Ankara, 2005)
75; Ahmet Fevzi Kibar, Uriin Sorumlulugu Baglaminda Hatali Tibbi Cihazdan Dogan Hukuki
Sorumluluk (1. Basi, Adalet Yaymevi 2020) 102; Cigdem Kirca, Uriin Sorumlulugu ( 1. Basi,
Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii T. Is Bankas1 A.S. Vakfi 2007) 141,

144 Kirca (n 143) 141.

15 Yenke (n 4) 134.

146 Kirca (n 143) 142; Kullmann (n 139) 108; Katzenmeier ve Voigt (n 135) 132.
147 Kirca (n 143) 142.

148 Kullmann (n 139) 96.

149 Kullmann (n 139) 103.

130 Yenke (n4) 133 — 134.
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Alman Ilag Kanunu’ndaki gelisim risklerinden sorumluluga iliskin getirilen
diizenlemenin aksine AUSK’ de bir iiriiniin, yalmzca daha sonra gelistirilmis bir
iirliniin piyasaya siiriilmiis olmasi nedeniyle hatali sayilamayacagi ifade edilmis,
iiretici, gelisim risklerinden muaf tutulmustur. (AUSK md. 3/2) Bu nedenle de
AUSK’ ye gbre iireticinin tazminat deme yiikiimliiliigiiniin dogabilmesi igin {irii-
niin piyasaya siirlildiigli sirada hatali olmasi1 gerekmektedirs.

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu, sorumlu olan kisiler bakimindan, iiretici
ve tliretici gibi sorumlu tutulanlari 4. maddesinde belirtmistirs2. Maddenin ilk fik-
rasinda, nihai bir lirliniin tireticisinin, hammadde ya da bilesen parcanin tireticisi-
nin, ayrica ismini, ticari markasini ya da diger ayirt edici dzelligini {iriin iizerinde
belirtmek suretiyle kendisini iirlinlin {ireticisi olarak tanitan herhangi bir kisinin
iiretici olarak kabul edilecegi diizenlenmistir. Maddenin ikinci fikrasinda {iretici
gibi sayilan ve sorumlu tutulan kisilerden bahsedilmistir. Buna gore, ticari faaliyeti
kapsaminda bir lirlinii Avrupa Ekonomik Alan1 Anlagmasi’nin uygulama alanina
satis, kiralama, kiraya verme veya baska herhangi bir sekilde dagitim amaciyla
ithal eden veya getiren kisi de iiretici sayilacaktir. Madenin iiciincii fikrasinda ise
tedarik¢inin {iretici gibi muamele gorecegi kosuldan bahsedilmis, lirliniin iretici-
sinin belirlenemedigi ve zarar goren tarafin tedarik¢iye talepte bulundugu durum-
larda, tedarik¢inin bir ay i¢inde iireticiyi veya {irlinii ona tedarik eden kisiyi bildir-
memesi halinde tirliniin {ireticisi olarak kabul edilecegi ifade edilmistir. Béyle bir
durumda tedarikgi iireticinin ya da alt tedarik¢inin adini belirterek sorumluluktan
kurtulabilecektir's*. Hiikmiin devaminda ithal edilen bir iiriin i¢in, tireticinin bilinip
ikinci fikrada atifta bulunulan kisinin tespit edilememesi halinde de tedarik¢inin
bu durumunun devam edecegi diizenlenmistir.

Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu’nda AIK’ ye benzer olarak, birden fazla
iireticinin ayni zarar i¢in tazminat ddemekle yiikiimlii olmas: halinde, bunlarin
miistereken ve miiteselsilen sorumlu olacaklari diizenlenmistir. (AUSK md. 5) Bir
diger benzerlik de zararin meydana gelmesinde zarar gérenin kusurun bulunmast
halinde tazminat miktarinin buna gore belirlenecegi ve bu durumda AMK md. 254
hitkmiiniin’>* esas almacagina iliskin diizenlemedir (AUSK md. 6) .

Oliim ya da bedensel yaralanma bulunmasi halinde tazminat yiikiimliiliiiine
iliskin olarak AUSK md. 7 — 11 arasinda yine AIK ile benzer diizenlemeye gidil-
mistir. Ilagtan dolay1 6liim s6z konusu oldugunda denecek tazminat tutar1 7. mad-

151 Kullmann (n 139) 119; Yenke (n 4) 134.
132 Kullmann (n 139) 121.

153 Rolland (n 43) 145 vd.

134 Bkz. dipnot 112.

155 AUSK md. 6/2° de hasarin iiriindeki bir kusurdan ve aym zamanda iigiincii bir sahsin fiilinden

kaynaklanmasi halinde imalatginin sorumlulugunun azalmayacagi ifade edilmistir.
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deye gore hesaplanacaktir. Buna gore, tedavi masraflari, hastalik siiresince ¢aligma
giicliniin askiya alinmasi veya azalmasi sonucunda ihtiyag¢larinin artmasi nedeniyle
ugranilan zarar, cenaze masraflar1 maddi zarar kapsaminda degerlendirilecektir.
(AUSK md. 7/1) Bir diger yandan &len kisinin yaralanma aninda iigiincii bir kisiyle
iligkisini stirdiirmesi ve bu iliski nedeniyle {igiincii kisiyi gecindirmekle yiikiimlii
olmasi1 ya da olacak olmasi halinde, dlenin varsayimsal yasam siiresi boyunca he-
saplanacak olan {igiincii kisinin mahrum kaldigi nafaka da maddi zarar kapsaminda
sayilacaktir. (AUSK md. 7/2) Buradaki tazminat yiikiimliiliigii, yaralanma sirasinda
ficiincii kisinin gebe olmasi halinde de mevcuttur. (AUSK md. 7/2). Manevi tazmi-
nat bakimindan ise tazminat 6demekle ytlikiimlii olan taraf, dlenle 6zellikle yakin
bir kisisel iligki i¢inde olan sag kalana, sag kalanin ¢ektigi duygusal ac1 i¢in uygun
bir maddi tazminat 6der. Hayatta kalan kisinin 6len kisinin esi, hayat arkadasi ebe-
veyni ya da ¢ocugu olmasi halinde yakin bir kisisel iliskinin var oldugu varsayil-
maktadir. (AUSK md. 7/3) Kisinin yaralanmasi halinde ddenecek tazminat tutart
ise 8. maddeye gore hesaplanacaktir. Buna gore bedensel yaralanma ya da sagligin
zarar gérmesi durumunda tazminat, iyilesme masraflarinin ve yaralanma sonucun-
da calisma giicliniin gecici ya da siirekli olarak ortadan kalkmasi ya da azalmasi
veya ihtiyaglarinin artmasi nedeniyle zarar gorenin ugradigi maddi kaybin karsilan-
masi seklinde 6denecektir. Yine maddi kayip olmayan zararlar i¢in de hakkaniyete
uygun manevi tazminat talep edilebilecektir. (AUSK md. 8)

Hilkmedilecek tazminatlara iliskin azami sorumluluk miktar1 konusunda ise
AUSK’ nin 10. ve 11. maddelerinde ATK’ den farkl1 bir diizenlemeye gidilmistir*e.
Buna gore; kisisel yaralanmalara bir {iriin veya ayn1 kusuru tasiyan benzer liriinler
neden olmussa, sorumlu taraf en fazla 85 milyon Euro’ya kadar sorumlu olacaktir.
(AUSK md. 10/1) Birden fazla zarar goren tarafa ddenecek tazminatin (1) numa-
ral1 fikrada 6ngoriilen azami tutari agmasi halinde, miinferit tazminatlar, toplam
tutarlarmin azami tutara orani nispetinde azaltilacaktir.(AUSK md. 10/ 2) Mala
zarar gelmesi durumunda ise zarar goren taraf 500 Euro’ya kadar olan zarar1 ken-
disi karsilayacaktir. (AUSK md. 11) AUSK’ de 6ngériilen bu sinirlamalara iliskin
Kanunda herhangi bir gilincelleme heniiz 6ngoriilmemistir.

¢. Haksiz Fiil Hiikiimlerine Gore Sorumluluk

Alman Hukuku’nda {ireticinin sorumlulugu, esas olarak haksiz fiil sorumlulu-
guna dayandirilmistir®. Nitekim Federal Adalet Divani’nin 1968 tarihinde vermis
oldugu ve asilanma sonucunda bir¢ok tavugun 6ldiigli ya da kesilmek zorunda

1% Rolland (n 43) 289.
137 Yenke (n 4) 28; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1185.
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kaldig1 olay1 konu alan®® “Tavuk Vebasi” kararinda™ iireticinin sézlesmeye dayali
sorumlulugu agikca reddederek haksiz fiil sorumluluguna dayanmasi gerektigini
belirtmistir. Federal Adalet Divan1’ nin 1989 tarihli yukarida bahsi ge¢en kararin-
da da ilag tireticisinin agir1 doz kullaniminin olas1 sonuglar1 hakkinda bilgilendir-
me yapmamig olmasi bir ihmal niteliginde haksiz fiil sorumlulugu kapsaminda
degerlendirilmistir*®. Bununla birlikte tretici ile zarar goren arasinda bir soz-
lesme iligkisinin bulundugu istisnai durumlarda (6rnegin, eczanede hazirlanmig
bir ilacin tliketiciye sunulmasi halinde) sézlesmeye dayali sorumluluk miimkiin
olabilecektir'e.

Alman Ilag Kanunu’nun 84. maddesinin uygulama alanina girmeyen durumlar
da dahil olmak {izere bir ila¢ nedeniyle zarara ugrayan kisinin haksiz fiil hiikiim-
lerine bagvurabilmesi miimkiindiir® ( AMK md. 823/1-2). Haksiz fiil sorumlulu-
gu AMK md. 823’ te diizenlenmistir. Buna gore, “kasten veya ihmal sonucu bir
baskasimin hayatina, bedenine, saghgina, ozgiirliigiine, miilkiyetine veya baska
herhangi bir hakkina hukuka aykirt olarak zarar veren kisi, ortaya ¢ikan zarart
tazmin etmekle yiikiimliidiir. (AMK md. 823/1)** Aym yiikiimliiliik, baska bir kisiyi
korumayr amaglayan bir yasayt ihlal eden kisi icin de gecerlidir. Yasamn i¢erigine
gore, yasamn ihlali kusur olmaksizin da miimkiinse, tazminat yiikiimliliigii yalniz-
ca kusur halinde dogacaktir.” ( AMK md.823/2)

Diizenleme uyarinca bir baskasini kusurlu bir sekilde (kasten ya da ihmal
ile) yaralayan kiginin tazminat sorumlulugu dogacaktir. Haksiz fiil sorumlulugu
bakimindan ila¢ sirketinin kusurunun kanitlanmasi gerektiginden'® ilag hukuku
bakimindan &zellikle ihmalin varhigini tespit etmek 6nem arz edecektir. Thmalin

158 Tavuk Vebasi Karari haksiz fiilin ispatinda ispat yiikiinii tersine geviren ilk karar olmasi bakimindan
da 6nemlidir. Kararda iiretim siirecinin karmasiklig1 nedeniyle zarar gérenin, iireticinin kusurunu
kanitlayabilmesinin her zaman i¢in miimkiin olmayacagi disiincesiyle ispat yiikii ters ¢cevrilmis,
boylelikle iiriiniin hatali olmasi nedeniyle bir kusurunun bulunmadigini iireticinin ispat etmesi
beklenmis, somut olayda iiretici bunu ispat edemedigi igin davaci lehine hiikiim kurulmustur.
(Ulrich Magnus, Product Liability In Germany”, European product liability: an analysis of the
state of the art in the era of new Technologies” (2016) Intersentia Yaymevi, 238, 239; Michael
A. Veltins, “The New Law of Product Liability in the Federal Republic of Germany” (1990) 3 (1)
Global Business & Development Law Dergisi 83, 85- 86.

159 Bkz. BGH, 26.11.1968 - VI ZR 212/66,<https://www.prinz.law/urteile/bgh/VI_ZR 212-66>
Erisim Tarihi 29 Eyliil 2023.

%0 BGH, 24 Ocak 1989 - VI ZR 112/88, https://dejure.org/dienste/vernetzung/
rechtsprechung?Gericht=BGH&Datum=24.01.1989& Aktenzeichen=V1%20ZR%20112%2F88
erigim tarihi 29 Mart 2024.

161 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1185; Yenke (n 4) 28; Donmez (n 8 ) 384.

182 Kiigel ve digerleri (n 34) 1684.

163 AUSK’nin 1. maddesinde korunan degerler (hayat, viicut ve saghga iliskin getirilen menfaatler)

AMK md. 823/1 deki menfaatlerle 6rtiismektedir. ( Kullmann (n 139) 37).
64 Kiigel ve digerleri (n 34) 1684.
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varliginin tespitinde AMK md. 276/2% diizenlemesi dikkate alinmakta, buna gore
ticaret hayatinda gosterilmesi gereken 6zenin gosterilip gosterilmedigine bakil-
maktadirss, Bu degerlendirmede, 6zel tehlikelilik durumuna gore bir uyari yapilip
yapilmadigi, bir bagka deyisle ilacin prospektiis ve iiriin bilgilerinde ilacin tehlike-
lerine dikkat cekilip ¢ekilmedigi onem kazanmakta, yapilan uyarilarda kamunun
genel beklentileri esas alinmaktadir. Bu kapsamda 6rnegin, sivi maddenin dog-
rudan damar yoluyla verildigi intravendz tedavide damarda 6zel bir yaralanma
riskinin var olmas1 ya da astim gibi ani ataklara kars1 bir ilacin sadece birka¢ kez
kullanilmasinin gerektigi durumlarda bu hususlarin ambalaj ya da {iriin bilgilerin-
de acikea belirtilmesi ve uyarida bulunulmasi gerekmektedir®.

d. Alman Gen Teknik Kanunu’ na Gore Sorumluluk

Genetik miihendisligi sayesinde genlerin yap1 ve fonksiyonlarini, Genetik mii-
hendisliginde yasanilan gelismeler, ilag sektoriinde de genetik mithendisligi yon-
temlerinin uygulanmasina ve bu yontemlerle tibbi iirlin {iretilmesine yol agmig'®,
bu durum ise AGTK’ nin diizenlenmesi gerekli hale getirmistir. Zira genetik mii-
hendisligi arastirmalar1 ve genetik mithendisligine dayali {iretim anayasal olarak
giivence altina alinmigsa da bu tiir faaliyetler sonucu gerek ¢evre gerekse tiglincii
kisiler bir zarara ugramamalidir'®.

Alman Gen Teknik Kanunu, insanlari, hayvanlar1 ve bitkileri korumak ama-
ctyla 01.07.1990 tarihinde yiiriirlige girmistir”®. Kanun, gen teknigi imkanlarinin
gelismesini ve tesvikini de amaglamakta (AGTK md.1/2)7*, kapsam olarak ise gen

%5 BGB § 276 Abs. 2;

“ Fahrldissig handelt, wer die im Verkehr erforderliche Sorgfalt aufSer Acht ldsst.”
¢ev: Alman Medeni Kanunu md. 276, fikra 2;
“(2) Ticaretin gerektirdigi 6zeni gostermeyen herkes ihmalkar sayilir.”

%6 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 1166.

%7 ibid 1166.

18 Yenke (n 4) 135 — 136; Goben (n 26 ) 138.

19 Deutsch ve Spickhoff (n 1) 942; Goben (n 26) 138.

170 Isabella Wildhaber, Haftung fiir Genetechnische Produkte ( Lit Yaymevi 2009) 91; Yusuf
Biiyiikay, “Gen Analizleri ve Mukayeseli Hukuktaki Diizenlemeler”, (2005) 9 (3-4) AUEHFD,
<https://dergipark.org.tr/en/download/article-file/1863157>, 368, erisim tarihi: 2 Ekim 2023;
Goben (n 26 ) 138.

M GenTG § 1;

“Zweck dieses Gesetzes ist,

2. die Moglichkeit zu gewdhrleisten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und Futtermittel,
konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz gentechnisch verdnderter Organismen erzeugt und
in den Verkehr gebracht werden kénnen,”

Alman GenTeknik Kanunu md.1;

Bu Kanunun amaci,
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caligmast yapilan kuruluslari, gen teknigi ¢alismalarint genetik olarak degistiren
organizmalar1 ve genetik olarak degistirilen organizmalari i¢eren {irlinleri diizen-
lemektedir'”2. Kanunda ayni1 zamanda genetik olarak tasarlanmuis tirlinler nedeniyle
bir zararin ortaya ¢ikmasi hali i¢in sorumluluga yer vermektedir .

Alman Gen Teknik Kanunu’ na gore sorumluluk ancak AIK kapsaminda ol-
mayan Urlinler bakimimdan s6z konusu olabilmektedir’?. Alman Gen Teknik Ka-
nunu’ na gore sorumluluktan bahsedebilmek i¢in genetiginde degisiklik yapilmis
bir iiriin nedeniyle bir zararin meydana gelmesi gerekmektedir 4. Kanunun 32.
Maddesinin birinci fikrasina gore genetik mithendisligi ¢aligmalari sonucunda or-
taya ¢ikan bir organizmanin 6zellikleri nedeniyle bir kisinin 6lmesi, viicudunun
veya sagliginin zarar gérmesi veya bir nesnenin hasar gérmesi halinde, igletmeci
ortaya ¢ikan zarari tazmin etmekle yiikiimliidiir. S6z konusu hiikiimde sorumlu-
lugun dogabilmesi i¢in kusur aranmamakla birlikte sorumlulugu ortadan kaldiran
miicbir sebep tiiriine de yer verilmemistir'’s. Bununla birlikte AGTK md. 33’ te so-
rumluluga iligkin sinirlamaya gidilmis, genetik mithendisligi ¢aligmasina dayanan
bir organizmanin 6zellikleri nedeniyle bir zararin meydana gelmesi halinde, islet-
mecinin tazminat ylkimliligi 85 Milyon Euroya kadar oldugu diizenlenmistir.
Maddenin devaminda, ayn1 zarar verici olay temelinde 6denecek ¢esitli tazminat-
larin bu miktar1 agmasi halinde, miinferit tazminatlarin toplam tutarlarinin azami
tutar orani nispetinde azaltilacagi diizenlenmistir. Bununla birlikte ayni zarar i¢in
birden fazla isletmecinin sorumlu olmasi halinde bunlar miistereken ve miiteselsi-
len sorumlu olacaklardir. (AGTK md. 32/2)

Alman Gen Teknik Kanunu’ nun 34. maddesinde ise ispata iliskin olarak {iriin
kullanicist lehine bir karineye yer verilmistir. S6z konusu maddenin birinci fikrasi
“Zarar genetigi degistirilmis organizmalardan kaynaklanmissa, bu organizma-
larin genetik miihendisligi ¢calismalarina dayanan ozelliklerinden kaynaklandig
varsayilir.” seklindedir. Madde hiikmii uyaria zarar gore kisinin, GDO’lu iiriin
kullandigin1 ve neticesinde bir zararin ortaya ¢iktigini ispat etmesi yeterli olup
GDO’ lu firiiniin zarara sebebiyet vermedigini iiriiniin {ireticisinin ispat etmesi
gerekecektir's.

“2. Ozellikle gida ve yem olmak iizere iiriinlerin geleneksel, organik veya genetigi degistirilmis
organizmalar kullanilarak tivetilebilmesini ve piyasaya siiriilebilmesini saglamak,”

72 Biiyiikay (170) 368.
73 Yenke (n 4) 136; Deutsch ve Spickhoff (n 1) 942.

74 Yenke (n 4) 136; Goben (n 26 ) 146 vd; Giinter Hirsch, Andrea Schmidt - Didczuhn
ve Emst — Ludwig Winnacker, Gentechnikgesetz (GenTG), mit Gentechnik -Verordnungen,
Kommentar ( C. H. Beck Yaymevi, 1991) 474.

75 Hayrunnisa Ozdemir, “ Gida Hukuku ve Hukuki Sorumluluk”, (2017) 19 (Ozel Say1) Dokuz
Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Prof. Dr. Seref Ertas’ a Armagan, 443, 483.

176 Ozdemir (175) 474.
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SONUC

Hastalarin saglikli olma istegi ve beklentisi ile kullandiklari ilaglarin zaman
zaman dliime kadar varan zararl etkilerine rastlanmaktadir. Ozellikle sanayi dev-
rimi sonrasi ilaglarin ila¢ endiistrilerinde tiretilmesi ve iiretilen ilaglarda kimya-
sal iceriklerin kullanilmasi, hastalarin zarar gérme risklerinin artmasina neden
olmaktadir.

[lacin tanim1 birgok yerde farkli sekillerde yapilmakla birlikte Alman hukukun-
da yapilan tanimda ilacin hastaliklari teshis, tedavi ve onleyici islevinden bahsedil-
mistir. Buna gore ilag, insan hastaliklarini veya hastaliga bagh sikayetleri giderme,
hafifletme ya da 6nleme amaciyla viicuda uygulanan, farmakolojik, immiinolojik
ya da metabolik bir etki yoluyla fizyolojik islevleri eski haline getiren, diizelten,
etkileyen ya da tibbi teshis koymaya yardimei olan maddeler veya maddelerden
olusmus miistahzarlardir.

Alman Hukuku’nda ilag hukukuna dair diizenlemelerin getirilmesi bakimindan
1950’lerin sonu ile 1960’larin baglarinda Almanya’da yasanan “Contegran Olayr”
bliylik 6neme sahiptir. S6z konusu olayda uyku hap1 ve sakinlestirici olarak rege-
teli satilan ve ana maddesi Thalidomid olan Contergan isimli uyku ilaci, hamile
kadinlarda binlerce bebegin sakat, uzuvlari olmadan dogmasina neden olmustur.
Olayin etkisinin bu denli biiyiik olmas1 sonucu Kasim 1961’ de ilacin iireticisi,
ilact piyasadan ¢ekmistir.

Alman Hukuku’nda ilag tireticisinin sorumluluguna iligkin Alman Medeni
Kanunu’na gore haksiz fiil sorumlulugu, Alman flag Kanunu’ na gére kusursuz
sorumluluk, Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu ve Alman Gen Teknik Kanunu’na
gore sorumluluk akla gelmektedir.

Alman Ilag Kanunu’nda ilag iireticisinin Kanunun 84 — 94a maddeleri arasinda
diizenlenmistir. Bu diizenleme ile hatali ilag {ireticisine belli kosullar altinda ku-
sursuz sorumluluk yiiklenmistir. ilag {ireticisinin kusursuz sorumluluguna iliskin
temel gereklilikler Alman ila¢ Kanunun’ nun 84. maddesinde yer almaktadir. Buna
gore tiiketiciye dagitilan ve zorunlu pazarlama iznine tabi olan veya yonetmelikle
pazarlama izni gerekliliginden muaf tutulan beseri bir tibbi {irliniin uygulanmasi
sonucunda kisi oliir veya viicudu veyahut sagligi 6nemli 6l¢iide zarar goriirse, s6z
konusu tibbi iiriinii bu Kanun kapsaminda piyasaya siiren ilag girisimcisi, zarar
goren tarafin ugradigi zarar1 tazmin etmekle yiikiimlii olacaktir.

Alman Hukuku’nda ilag iireticisinin sorumlulugu genel anlamda ila¢ Kanunu
kapsaminda degerlendirilmekteyse de bu sorumluluk, miinferit bazi durumlarda
Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu ya da Alman Gen Teknik Kanunu kapsaminda
degerlendirilebilmektedir. Yine tireticinin sorumlulugu temel anlamda haksiz fiil
sorumluluguna dayandirilmaktadir.

Alman Ilag Kanunu’nun uygulama alanina giren konularda Alman Uriin So-
rumlulugu Kanunu uygulama alani bulmamaktadir. (AUSK md. 15) Bu nedenle
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de Alman ilag Kanunu’nun kapsamina girmeyen konularda, drnegin veteriner tib-
bi tirlinlerinde, ruhsata tabi olmayan beseri tibbi iiriinlerde, heniiz onaylanmamas,
klinik aragtirma agamasinda olan tibbi iirlinlerde, yurtdisinda piyasaya siiriilen ve
Alman yasalarmin gegerli oldugu tibbi iiriinlerde Alman Uriin Sorumlulugu Ka-
nunu’nun uygulanmasi miimkiin olacaktir. Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu,
iireticinin sorumlulugunu, kusursuz tehlike sorumlulugu olarak diizenlemistir. Ka-
nuna gore bir iriindeki bir kusur nedeniyle bir kiginin 6liimii, viicudunun veya
sagligmin yaralanmasi veya herhangi bir seyin zarar gérmesi durumunda, iriiniin
lireticisi ortaya cikan zarar1 tazmin etmekle yiikiimliidiir.

Alman Hukuku’nda iireticinin sorumlulugu, esas olarak haksiz fiil sorumlulu-
guna dayandirilmistir. Nitekim Federal Adalet Divant’ nin 1968 tarihinde vermis
oldugu “Tavuk Vebast” kararinda iireticinin sdzlesmeye dayali sorumlulugu yerine
haksiz fiil sorumlulugu kabul edilmistir. Bununla birlikte eczanede hazirlanmis bir
ilacin tiikketiciye sunulmasi gibi istisnaen iiretici ile zarar goren arasinda bir s6zles-
me iligkisinin bulundugu durumlarda s6zlesmeye dayali sorumluluktan bahsedile-
bilecektir. Haksiz fiil sorumlulugu AMK md. 823’ te diizenlenmistir. Buna gore,
kasten veya ihmal sonucu bir bagkasinin hayatina, bedenine, sagligina, 6zgiirligii-
ne, miillkiyetine veya bagka herhangi bir hakkina hukuka aykir1 olarak zarar veren
kisi, ortaya ¢ikan zarari tazmin etmekle ylikiimliidiir.

Alman Tlag Kanunu’nun uygulama alanina girmeyen hallerde ve ila¢ nedeniyle
bir zararin ortaya ¢ikmasi durumunda diger uygulanabilecek Kanun Alman Gen
Teknik Kanunu’dur. Alman Gen Teknik Kanunu’ na gére sorumluluktan bahsede-
bilmek i¢in genetiginde degisiklik yapilmis bir iirlin nedeniyle bir zararin meydana
gelmesi gerekmektedir. Kanunun 32. madde diizenlemesine gore, genetik miihen-
disligi caligmalar1 sonucunda ortaya ¢ikan bir organizmanin 6zellikleri nedeniyle
bir kiginin 6lmesi, viicudunun veya sagliginin zarar gérmesi veya bir nesnenin
hasar gormesi halinde, isletmeci ortaya ¢ikan zarari tazmin etmekle yiikiimliidiir.
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