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OZ
llag, insan saghg: ile yakindan ilgili bir diriindiir. Ayni zamanda icinde zarar
dogurma riskini barindirmaktadr. Ciinkii ilacin yan etkileri kullanimdan yillar

sonra ortaya ¢tkabilmekte ve birden fazla kisiyi etkileyebilmektedir. Bu nedenle de
ilag kullanimina bagly zararlardan sorumlu olma onemli bir konudur.

Bir bulug olma ozelligi de olan ilaglar patent korumasindan yararlanmaktadir.
Bununla birlikte diger buluslardan da farklilik gosteren ilaclarm neden oldugu
zararlardan ilag patenti sahibinin sorumlu olmasi konusu ise onemli bir konu
olarak karsimiza cikmaktadyy.

Anahtar Sézciikler: llag, ila¢ patenti, ilag patenti sahibinin sorumlulugu, ilac
tireticisi, hatalt ilac

X X

OBLIGATION OF THE HOLDER OF
MEDICINE PATENT TO COMPENSATE
DAMAGES AND LOSSES CAUSED
BY THE USE OF THE MEDICINE

ABSTRACT

Medicine is closely related to human health. But it also contains the risk of having
damage, because the damage of medicine would be realised in the long period and
it may affect more than one person. For this reason the liability of damage due to
the medicine usage is a crucial subject.

Medicine, may have subject of the patent of which is accepted as a kind of invention.
However the pharmaceutical inventionsdiffer from the other inventions inthe content
of human health discussion, liability of the medicine patente is aconsidreable issue.

Keywords: Medicine, medicine patent, medicine patentees liability, medicine
producer, defective medicine
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[. GIRIS

Gelisen toplumda bireylerin gereksinimlerinin giderek farklilagmast ve ilacin
tedavi siirecinin biiyiik bir bliimiinii olusturmast, ilaca ulasimi énemli kilmak-
tadir. S6ziinii ettigimiz gereksinim farklilagmasina tiretimin seri hale gelmesi,
endiistrinin ve dolayistyla ilag endiistrisinin gelismesi de eklenince, ortaya ¢ikan
sorunlar ve boyutlari da degismektedir.

[lag kullanicist —genelde hasta, bazen saglikli bireyler — ilaca en son ulasan
kisi olmakta ve ilaca ulasma asamasinda araya birden fazla kisi girmektedir. Bu
sekilde deyim yerinde ise “siiriim zinciri” olusmaktadir. “Siriim zincirinin”
yaninda hekimin de ilaci 6neren olarak devreye girmesi, siireci daha da karmagik
hale getirmektedir. Eger ilacin son kullanicisini “#iketici” olarak degerlendirirsek,
son tiiketici ile wretici ve ilag patenti sahibinin arasina farkli kisiler girdigini
gozlemleriz. Glintimiiz toplumundaki isb6liimii ve uzmanlasma, bu durumu
beraberinde getirmekee; tiiketici ise bir ilacin tireticisini ve aslinda hig iliskiye
girmedigi patent sahibini bilmemektedir.

Hatali olan ilacin kullanimi nedeniyle bir zarar dogmasi halinde de zararin
kimden kaynaklandigi ve giderilmesinin kimden istenebilecegi sorunu giindeme
gelecektir. flacin karmagik yapisi, paketlenmesi nedeniyle kontrole elverisli
olmamasi, alict sayisinin fazla olmasi, eczacinin ilacin hatalt olup olmadigini
kontrol etmesini neredeyse imkanstz kilmakradir. [lag iireticisinin sorumluluguna
gidilmesi bile tarugilabilirken —ya da ilag kullanicisinin, sorumluyu belirlemede
zorluk yasamast s6z konusu iken— ila¢ patenti sahibinin sorumlulugunu tar-
tismak biraz daha gii¢ olabilir. Bununla birlikte bir hakkin, patent hakki ve bu
hak dolayisiyla kazanimin oldugu yerde sorumlulugu arastirilabilir. Caligmada
ilag patenti sahibinin, hatali ilacin kullanimindan dogan zarardan sorumlulugu
olup olmadig1 sorusundan hareket edilmistir.

[lacin bir bulus olarak patente konu olmast ve bir {iriin olarak seri iireti-
minin yapilmas, ila¢ sektoriintin diger sektorlerden farki da distiniildiigiinde
son derece 6nemli bir konu olarak karsimiza ¢tkmakeadir. [lacin insan sagligini
yakindan ilgilendirmesi, arastirma—gelistirme faaliyetlerinin uzun bir siireg
olmasi ve maliyetinin yiiksek olmasi, ilaci patent ile korunan diger tirtinlerden
ayirmaktadir.

Yukarida belirlenen nedenlerle ila¢ patenti sahibinin, ilacin son kullani-
csina kargt olan sorumlulugu calismada inceleme konusu yapilacaktir. S6z
konusu sorumluluk ise ila¢ kullanimi nedeniyle ortaya ¢tkan zararlardan dolay:
sorumluluktur. Ancak yazim sirasinda ¢esitli kavram sorunlari giindeme gel-
mistir. “Yapimer” ile “iiretici” ve “hata” ile “ayp” kavramlari arasinda tercihte
bulunulmaya ¢alislmistir. Yine “basta” yerine “ilag kullanicis:” tercih edilmistir.
Bunun nedeni ilacin hastalig1 tedavi edici ve ayni zamanda 6nleyici 6zelliginin de
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olmasidir. {lacin bu 6nleyici 6zelligi nedeniyle saglikli bireyler de zaman zaman
ilag kullanabilmektedirler. Zorunluluk bulunan durumlarda ve anlatlan konu
gerektirdiginde “hasta” terimi kullanilmugtir. {lag patent hakki sahibi yerine de
patent hakkini da i¢inde barindirdigini diisiindiigiimiiz ilag patenti sahibi demeyi
tercih ettik. Ayrica ¢alismada “ilag yapimeis:” yerine “ilag direticisi” kavraminin
kullanilmasi uygun gériilmiistiir. Bunun birincil nedeni, yapimer sozciigii ile
-ozellikle de ilag s6z konusu oldugunda- tiretici disinda ilaci terkip eden kiginin
de anlagilma ihtimali olmast ve bunun karsikliga yol acacagi endisesidir. Ikincil
neden ise {ireticinin imalate¢i /yapimet kavramina gore onlari da kapsayan daha
genis bir kavram olmasidur.

[lag patenti sahibinin sorumlulugunu diizenleyen 6zel bir yasa Tiirk huku-
kunda olmadig; gibi ilacin neden oldugu zararlardan sorumlulugu diizenleyen
ozel bir yasa da bulunmamaktadir. Bu nedenle ¢aligmada ilag tireticisinin sorum-
lulugu temel alinarak ilag patenti sahibinin ilacin neden oldugu zararlardan
sorumlulugu arastirilacaker. Ilag iireticisinin sorumlulugu igin de Alman huku-
kunda bu konuda 6zel bir yasa olmast nedeniyle Alman hukukuna dolayistyla
Alman [lag Yasast'na (Artzneimittelgesetz/AMG) gerek duyuldukga atif yapilacak
ve degerlendirme/ kargilagtirma bu konuda yapilacaktir. Ayrica hukuksal anlamda
bir ila¢ taniminin verilmesi ve ilacin neden oldugu zararlardan sorumlulugu
diizenlemesi agisindan da AMG konumuz agidan énem tagimaktadir.

[LAC KAVRAMI

Tarihi ¢ok eskilere dayanan ilag kavrami, genis bir yelpaze i¢inde yer alir. Ne var
ki bir iiriiniin kavramsal bir siniflandirma sonucunda ilag olarak tanimlanmasi
hukuksal anlamda &zel bir agirhigi icinde barindirmakeadr.

Ulkemizde ilagla ilgili temel hukuksal sorunlari 6zel olarak diizenleyen
bir “ila¢ yasasi” olmamasina kargilik gesitli yasalarda ve yonetmeliklerde ilagla
ilgili genel diizenlemelere yer verildiginden soz edilebilir'). Bunlardan Beseri ve

[1] 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 3359 sayilt Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu, Beseri, Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlarin Tibbi Tanitim Yonetmeligi (R.G.
07.09.1990 T, 20628 say1), Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik (R.G.
13.10.1992 T., 21374 say1), Radyofarmasétik Yonetmeligi (R.G. 23.12.1993 T., 21797
say1), Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik (R.G.27.05.1994 T., 21942 say1), Ecza Depolart ve Ecza Depolarinda
Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik (R.G. 20.10.1999 T., 23852 say1), Beseri
ve Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi (R.G. 23.10.2003 T., 25268 say1), Beseri ve
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi (R.G. 19.01.2005 T., 25705 say1), Beseri ve
Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Yonetmelik ( R.G. 17.02.2005 T, 25730 say1),
Beseri ve Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi (R.G. 12.08.2005 T., 25904
say1), Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik (R.G. 23.12.2008 T., 27089 say1).
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Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'ne gore ilag, “etkin madde/ maddeler
agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve giivenlige sahip oldugu
kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak iizere rubsatlandirilmag/ izin
verilmis diriin” diir. llacin neden oldugu zararlardan sorumluluk yukarida da
belirtildigi gibi Alman hukukunda ayri bir yasa (Arzneimittelgesetz/ AMG) ile
diizenlenmistir ve bu yasada sorumlulugun konusunu olusturan ila¢ kavraminin
da tanimi yapilmugtir. Bu sekilde hukuki anlamda ila¢ kabul edilecek farma-
kolojik tirtinler belirlenmistir. § 2 AMG ise ilact, “insan ya da hayvanlara ozgii
hastaliklarin, hastaligin neden oldugu 1zdirabin, bedensel rabatsizliklarin tanisina
koymak, tedavi etmek, 1zdirabr azaltmak ya da bunlar: onlemek icin kullanilan
Jfarmakolojik, immiinolojik ya da metabolik bir etkisi olan maddeler” olarak
tanimlamugtir. Burada hemen vurgulayalim ki, calismanin inceleme konu-
sunu insanlarin tedavisinde kullanilan ilaglar olusturmaktadir. Bu baglamda
hayvanlarin tedavisinde kullanilan ilaclar ve ila¢ kavraminin icine giren zehirli
maddeler inceleme konusu yapilmayacakur.

Kullaniminin giderek artmasi karsisinda ila¢ toplumsal bir tirtin haline
gelmistir. Hastaliklarin tanist ve tedavisi amaciyla kullanilan ya da kullanilmast
onerilen bir irtin olan ilag, bu nedenle degisim icin tiretilen, onsuz olunmaz
nitelik tasimaktadir. Kaginilmaz olarak ticari bir niteligi de vardir. Son yillarda
ilacin, modern tibbin en temel ve 6nemli araclarindan biri olmasit ve hasta
icin vazgecilmez olmasi onun miibadele degerini belirlemektedir. Ilaglarin
yasamimizdaki yerinin giderek artmasi ve satima konu olmast, ilaglarin giivenli
kullaniminin 6nemini arttirmakeadir. Ilacin patente konu olmast ve ilacin
piyasa ekonomisi ile iliskileri diisiintildiigiinde her iki etkenin, tedaviye ulasa-
bilme hakki i¢in 6nemi ortaya ¢tkmaktadir. Tedaviye ulagabilme hakki, saglik
hakkinin korunmasini ve tedavi edilme hakkini icermektedir. Ayni zamanda
hastanin tedaviye riza gostermesini ve tedaviyi reddetme hakkinin varligini

da kapsamaktadir. Ilacin tedavi de 6nemli rol oynamast, tedaviye ulasabilme
hakki ile yakindan ilgilidir®. Tedaviye ulasabilme hakk: hasta hakkinin korun-

2]  §3 AMG ile hitkiimde yer alan “madde” kavraminin yasal tanimi verilmistir. Buna gére
kimyasal elementler ya da kimyasal bilesikler, bitkiler ya da bitki parcalari, hayvanlar ya
da hayvanlarin bir parcas, viriis ve metobolitler dahil olmak iizere mikroorganizmalar
bu kavram altnda yer alir.

[3]  Tedaviye ulagilabilmesi icin ilacin da ulagilabilir ve edinilebilir olmasi gerekmektedir.
[lacin ulagilabilirligi (accessibility) ve edinilebilirligi (affordability), tedavi edilme hakk1
dolaysiyla saglik hakk ile de yakindan ilgilidir. Diinya Saglik Orgiitii, her yil “temel ilag
listesi (essential medicines)” hazirlamakeadir ve 6ncelikli olarak bu ilaglarin ulasilabilir
olmasinin gerekliligi tizerinde durmaktadir. Ozellikle geri kalmis iilkelerde bu ilaglara
dahi ulagim son derece zor olmakta ve halkin sagligi bundan etkilenmektedir. Bu ilaglarin
¢ok azi patent korumasi altindadir. Bunun nedeni ise temel ilag olduklari i¢in ya zaten
patent koruma siireleri sona ermistir ve esdegerleri piyasaya ¢ikmistir ya da gelismis
tilkelerde patent korumasi altinda olsalar dahi bu ilaglara daha ¢ok gereksinim duyulan
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masinda 6nemli rol oynamaktadir. Hasta haklarinin korunmasi, toplumun
saglik hakkinin korunmast sonucunu da doguracakur. flacin piyasaya gikmast
icin gecen siirenin ¢ok uzun olmasi ve arastirma-gelistirme maliyetinin yiiksek
olusu, ilaglarin insan saghg ile dogrudan ilgili olmasi, ilag patentlerine sosyal
bir boyut kazandirmaktadir.

[11. ILAC PATENTI SAHIBININ GENEL
OLARAK SORUMLULUGU

[lagta patent’™ korumasinin konusunu, yeni bir etken madde ya da daha
once bilinen bir etken maddenin yeni bir hastalig1 tedavi ettiginin bulunmast
halinde varolan bir etken madde olugturmaktadir’®. Hastalig iyilestirmek ya da
sagligi korumak icin kullanilan ve gesitli formlart bulunan farmakolojik tiriin
olarak patent korumasinin konusu olmasiyla, bu ilag tizerinde tekel hakk: da
dogmaktadir”. Ilag aragtirmalarinin maliyetinin yiiksekligi, ilag patentlerinde
patent hakk: sahibinin tekel niteliginde bir hakka sahip olmasinin baska bir
nedenidir. Ilag firmalari aragtirma ve gelistirmesini yaptiklari ilaglarin yani
yatrim yaptiklart ilaglarin patent hakkini da alarak saglik hakki ile yakin
ilgisi olan ilag tizerinde, tekel hakkinin dogmasina neden olmaktadir®®. Buna

gelismemis ya da az gelismis iilkelerde patent yasasi olmamasi nedeniyle patent korumast
alunda degildirler (Attaran, A., How Do Patents and Economic Policies Affect Acess To
Essential Medicines In Developing Countries?, Health Affairs, 23, no.3 (2004), s.2,
vd.). Ulagilabilirlik ile edinilebilirlik arasinda kavram olarak fark vardir. Edinebilirlik,
ilacin fiyau ile ilgili iken, ulagilabilirlik ilacin zamansal olarak her arandiginda ve her
yerde bulunabilmesidir (Abacioglu/ Dikmen, Meta Olarak lagta Stnai ve Fikri Miilkiyet
Rejiminin Ekonomi Politigi, Tiirkiye Sosyalist Iktisat Kongresi, 5.5, 17/18 Aralik 2005,
s.17). Tedaviden beklenen yarar saglandiginda dnce bireyin, sonra toplumun saglik hakk:
korunmus olacaktir. Saglik hakkinin iki yonii vardir: Bireylerin tek tek saglik hakk: ve
genel nitelikli olan toplumun saglik hakki. Toplumun saglik hakkinin gerceklestirilmesi,
oncelikle bireylerin saglik hakkinin korunmast ile olacaktr. Bu da ilacin ulagilabilir ve
edinilebilir olmast ile baslayacak ve tedaviden istenilen yararin elde edilmesi ile gerceklemis
olacaktir.

[4]  Sivil toplum orgiitleri tarafindan gelismekte olan tilkelerde (6zellikle Afrikada) son yillarda
patentlerin ilaglarin fiyatini arttirdigt icin halkin ilaglari edinemedigi ileri siiriilmektedir. Bu
tilkelerde 6zellikle HIV hastalarinda ilaca ulasamama sorununun yasandigs belirtilmekeedir.
Ancak diger taraftan da aragtirmaci ilag firmalari bu tilkelerde ilaglarda patent korumas:
olmadig icin asil sorunun ubbi iiriinlerin yetersizligi oldugunu belirtmektedirler (Barton,
J., TRIPS and The Global Pharmaceutical Market, Health Affairs, S. 3, 2004, s.1).

[5] Hag patent iligkisi i¢in bkz. Bak, B., Hagta Zorunlu Patent Lisanst, Ankara Barosu Dergisi,
2011/3,s.110-11.

(6] Deuscth, E., Arzneimittel im gewerblichen Rechtschutz, GRUR, 1983, S.6-7, 5.490.
[71  Deuscth, E., Rechtschutz, s.490.
[8]  Besen/Gartner/Mayer/Vormann, Zum Komissionbericht {iber die Untersuchung des

Arzneimittelsektors- Kritische Notizen aus patent —und kartellrechtlicher Sicht, PharmR
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bagli olarak ilag patentlerinde diger patent konusu triinlerden farkls, 6zel
bir durumun s6z konusu oldugunu, bu nedenle ilag patenti sahibinin 6zen
yikiimliligintin bulundugu kanisindayiz. Bu 6zen yiikiimliligiiniin de bir
sonucu olarak patent hakkinin sahibine, patent konusu iiriin tizerinde tekel
niteliginde bir hak sagladig1 distintildiigiinde ilag patenti sahibinin, sinirli da
olsa ilag kullanimi nedeniyle bir zarar dogdugunda bu zarardan sorumlulugu
olacaktir. Ozellikle de patent hakki, sahibine mali bir kazang da sagliyorsa
patent sahibinin sorumlulugunun arastirilmasi gerekmektedir. Burada 6nemli
olan sorumlulugun hukuki dayanaginin da a¢iklanabilmesidir.

A. llag Patenti Sahibinin Sorumlulugunun Hukuki Dayanaklar:

[lag patenti sahibinin ilacin neden oldugu zararlardan sorumlulugu temelde ilact
kullanan kisi olan hastaya (ilag kullanicisina) karst sorumluluktur. Ilag patenti
sahibinin agagida incelendigi gibi baska kisilere (iiretici/hekim /eczac) karst
da sorumlulugunun olmas: aslinda ilag kullanimindan dogan zarar nedeniyle
bir sorumluluk degildir. Bu nedenle sorumlulugun dayanag; arastirilirken ilag
kullanicisinin zarara ugramast hali dikkate alinacakur.

L. Hlag Patenti Sahibinin Sozlesmeye Dayanan Sorumlulugu
a. Genel Olarak Sozlesmeye Dayanan Sorumluluk

[lag patenti sahibinin sorumlulugunun sézlesmeye dayanan bir sorumluluk
olup olmadig; tartisma konusu olabilir. Ancak ilag patenti sahibi ile ilag kul-
lanicist arasinda bir sozlesme iliskisinin olmast ise yasamin olagan akisinda
oldukc¢a zordur. Ciinkii ilag kullanicisina ilact hekim &nermekte, eczaci ise
ilaca ulagimin gergeklesmesini saglar. Kullanict ancak ilacin ambalajindan ilag
tireticisini 6grenebilecektir. Kullanicinin ilag patenti sahibini 6grenmesini ya
da onunla sozlesme iliskisi igine girmesini beklememek gerekir. Ilag kullanicist
ile eczaci arasinda kurulan sdzlesme iliskisi ilag Gireticisi ya da ila¢ patenti sahibi
arasinda yoktur.

b. Ila¢ Patenti Sahibinin Sorumlulugunun A¢iklanmas: Cabalarinda
Bir Dayanak Olarak Ifa Yardimcis: Kavramindan Yararlanilmas

Yukarida belirtildigi gibi temelde ilag patenti sahibi ile ilag kullanicist arasinda bir
sozlesme iligkisi olmamasina karsin, eczaciyi ilag patenti sahibinin ifa yardimeisi
gibi diisiinerek patent sahibi ile ilag kullanicist arasinda s6zlesme iliskisi benzeri
bir iliski kurulabilir mi sorusu da akla gelmektedir. Eczact ile ilag kullanicist ara-
sinda sozlesme iliskisi oldugu icin ilag kullanicisinin ilag nedeniyle zarar gormesi

2009, s.434.
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durumunda ilag patenti sahibi, BK madde 100 (TBK madde 116) anlaminda
ifa yardimcisinin fiilinden sorumlu olabilecektir. Eczacinin, ifa yardimcist kabul
edilerek hastanin ila¢ kullanimi nedeniyle ugradig: zararlardan sorumlu olmast
da getirilen ¢oziim 6nerileri arasinda yer almaktadir. Gergekten yardimei sahis
tanimi yapilmak istense borcun ifasinin ya da borcun konusu olan bir hakkin
kullanilmasinin birakildigt kisi yardimer sahis olacakur”. Burada 6nemli olan
yardimcr sahus ile caligtiran arasinda isveren-isci iligkisinin yani “emri altinda
¢aligma” iliskisinin aranmamasidir. Onemli olan borcun ifasinin bir bagkasina
birakilmasidir. Yardimcrt sahis ile calistiran arasindaki iliskinin siirekli olmast
zorunlulugu olmadig: gibi, yardimci sahsin borcun ifasinin kendisine birakil-
digindan haberdar olmast da gerekmemektedir''”’. Bununla birlikte bor¢lunun
ifa yardimcist atadigini bilmesi gerekmektedir. Bor¢lunun haberi olmaksizin bir
kisinin ifa yardimcisi gibi hareket ederek borg konusu edimi yerine getirmesi
durumunda “ifa yardimcisinin fiilinden sorumluluk” degil, vekaletsiz is gdrme
oldugunu kabul etmek daha yerinde olacaktir™". Eczacy, ilag patenti sahibinin
ifa yardimcist olarak kabul edildiginde eczacinin kusurlu davranisi nedeniyle
hastanin ilag kullanimi sonucunda zarara ugramasi halinde ilag patenti sahibi,
BK madde 100 anlaminda “kendisi eczacrymag gibi” sorumlu olacakuir. Eger ifa
yardimcist olan eczact, kusursuz olmasina karsin bir zarara neden olursa ila¢
patenti sahibinin sorumluluguna kendisi eczacinin yerine borcu ifa etseydi
kusurlu sayilabilecekse zarardan sorumlu olacaktir. Ancak objektif nedenlerle
eczact kusuru olmaksizin zarara neden olmussa ilag patenti sahibinin de sorum-
lulugu olmayacaktir!"?. Tiim bu anlaulanlar eczacinin ilag patenti sahibinin ifa
yardimcist olarak kabul edilmesi gerektigi diisiincesi durumunda gegerli ola-
cakur. Bununla birlikte eczacinin ilag patenti sahibinin ifa yardimer oldugunu
kabul etmek i¢in 6ncelikle ilag patenti sahibinin bu dogrultuda bir iradesinin
olmast gerekmektedir. Uretimi yapilan bir ilacin, dolayisiyla patent hakk: bir
sekilde tireticiye devredilmis olan ilacin piyasaya siiriilme olasiliginin olmasi da
ilag patenti sahibinin eczaciy: ifa yardimeisi olarak atamasi yoniinde iradesinin
olduguna bir kanit olusturmamaktadir. Ilag patenti sahibinin ila¢ gibi riskli
bir tirtiniin neden oldugu zarardan sorumlulugunun saglanmas: temel amag

[9]  Tekinay/Akman/Burcuoglu/Altop, Tekinay Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, Istanbul
1993, s. 893; Eren,F, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler, Istanbul 2001, s. 1063 vd.;
Reisoglu, S., Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, Ankara 2011, s.357.

[10] Tekinay/Akman/Burcuoglu/Altop, Tekinay Borglar Hukuku, s.894; Eren, F, Bor¢lar
Hukuku, s. 1064; Reisoglu, S., Borglar Hukuku, s.358.

[11] Tekinay /Akman/Burcuoglu/Altop, Tekinay Borglar Hukuku, s. 896; Reisoglu, S., Borglar
Hukuku, s.358.

[12] Bkz. Tekinay /Akman/Burcuoglu/Altop, Tekinay Borglar Hukuku, s. 898 vd.; Reisoglu,
S., Borglar Hukuku, s.361.
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olmakla birlikte sorunun var olan hukuk ¢ercevesinde ¢6ziime kavusturma
zorunlulugu da bulunmaktadir.

Eczacinin, ila¢ kullanicisinin ilaca ulasmasindaki rolii gozden kagirilma-
mas1 gereken noktadir. Eczacy, ilact sadece satiga sunan kisi degil ayni zamanda
hazirlayan (terkip eden)kisi ise durum degisecektir. Eczacinin, geleneksel yap1
cercevesinde formiilii patent sahibi tarafindan olusturulmus karigim bigiminde
anlagilabilecek ilact hazirlamasi ve ilag kullanicisina sunmast halinde yardimei
kisi olarak kabulii miimkiin olacakur. Bugiin artik hemen hemen hig karsila-
stlmayan gekilde ilacin hazirlanmasi faaliyetinde bulunan eczaci icin yardimei
kisi stfatint kullanmak yerinde olmakla birlikte, giintimiizdeki eczacilik faali-
yetleri ¢ergevesinde degerlendirme yapildiginda eczaci, ilag patenti sahibinin
ifa yardimei olarak kabul edilemeyecektir.

2. Ilag Patenti Sahibinin Sozlesme Disi Sorumlulugu

[lag patenti sahibinin sorumlulugu szlesme dist sorumluluk olarak diisiiniiliirse
kargimiza kusursuz sorumluluk mu yoksa kusura dayanan sorumluluk mu
oldugu sorusu ¢ikacaktr. Bu sorunun yanit ise ilag patenti sahibinin ilacin
neden oldugu zararlardan dogan sorumlulugun dayanaginin arastirilmasi ile
verilebilecektir. Bu nedenle kusursuz sorumluluk ve kusur sorumlulugunun
dayanabilecegi temellerin incelenmesi gerekliligi vardir.

Tiirk hukukunda tiiketici islemleri igin tireticinin hatali iriinii nedeniyle
sorumlulugu TKHK 4. maddede diizenlemistir. Bu madde hatali mal nedeniyle
gerceklesen yaralanma ve 6liim nedeniyle ya da bagka mallarda ortaya ¢ikan
zararlardan sorumluluk kapsamaktadir Ayrica ayni maddenin 3.fikrasinda
hatali iiriiniin neden oldugu zararlardan sorumlu olan kisilerin® miiteselsilen
sorumlu olduklar1 ve 6. maddede de {iriiniin hatali oldugunun bilinmemesinin
sorumlulugu engellemeyecegi diizenlenmistir. TKHK'daki bu diizenlemeler
dolaystyla tirtin sorumlulugunun hukuki niteliginin kusursuz bir sorumluluk

(13]  Madde 4/111: “ Imalatei-iiretici, satici, bayi, acente, ithalatci ve kredi veren ayipls maldan
ve tiiketicinin bu maddede yer alan secimlik haklarindan dolayr miiteselsilen sorumludur.
Ayspls malin neden oldugu zarardan dolay: birden fazla kimse sorumlu oldugu takdirde bunlar
miiteselsilen sorumludurlar. Satilan maln ayiply oldugunun bilinmemesi bu sorumlulugu
ortadan kaldirmaz.”
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oldugu goriisiinde olanlar oldugu gibi"¥, bu diizenlemelerin iireticinin kusursuz
sorumlulugunu diizenlemedigini ileri siirenler de vardir!™.

Ayrica Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkindaki
Yonetmelikte (13.06.2003 tarih ve 25137 sayili Resmi Gazete) hatali bir mal
nedeniyle dogan zararin kusur aranmaksizin tazmin edilecegi diizenlenmistir.
Ancak kusursuz sorumluluk yasayla diizenlenmesi gereken 6zel bir sorumlu-
luk tirtdiir. Bu nedenle konuyu, yonetmelik maddesi ile diizenleme iiriin
sorumlulugunun kusursuz sorumluluk oldugunu kabul etmek agisindan yeterli
degildir. Bununla birlikte TKHK’ da yer alan ve trtiniin hatali oldugunun
bilinmemesinin sorumlulugu ortadan kaldirmayacagina yonelik diizenleme,
tirtin sorumlulugunun kusursuz sorumluluk olarak kabul edilmesi i¢in yeterli
degildir; treticinin sorumlulugu tehlike sorumlulugu olarak yasa tarafindan
diizenlenmelidir. Ciinkii hata, tiriinden beklenen giivenligin saglanamamasidir
ve giivenli olmayan {iriin tiiketici i¢in 6nemli bir tehlike olusturacakeir!®l.

Uriin sorumlulugunun hukuki niteliginde yapilan bu tartisma patent hakki
sahibinin sorumlulugunun belirlenmesinde yon gosterici olabilecektir!”. Bu

[14] Kirca, C,, Uriin Sorumlulugu, Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisti Yayinlars,
Ankara 2007, s.102; Aydos, S., Uriin Sorumlulugu, Ankara 2009, s. 95; Baspinar da ilag
kullanimi nedeniyle olusacak zararin sikligr ve biiyiikligii karsisinda, ilag Greticisinin
sorumlulugunu tehlike sorumlulugu olarak gormekredir (Bagpinar, V., flag Yapimcisinin
Hukuki Sorumlulugu, Haq Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku
Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009, s. 110). Ayrica AB Uriin Sorumlulugu Yonergesi de
tiriin sorumlulugunu kusursuz sorumluluk olarak diizenlemistir (25 Temmuz 1985 tarihli
85;/374/EEC sayili Konsey Yonergesi).Yonergeye gore, bir kisinin tiim hal ve sartlarda
bir tiriinden bekledigi giivenirligi saglayamayan {iriinler bozuk olarak kabul edilecektir.
Uriin ise, tiim taginirla taginmaz mallari, taginir ya da tasinmazlarla birlegtirilmis taginirlari,
elekerigi ve av hayvanlarini icermektedir. Sorumluluk i¢in de zarar, tiriinde bozukluk
ve zararla bozukluk arasinda nedensellik bagi olmasi yeterlidir (Ozsunay, E., Haglarm
Neden Olduklari Zararlardan Dolay1 {lag Ureticisinin Sorumlulugu, AB Yonergesi ve
Bazt Yabanct Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna Iliskin Disiinceler, {lag Hukuku,
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009,
s.37 vd.).

[15] Serozan, R., Tiiketiciyi Koruma Yasasinin Sézlesme Hukuku Alanindaki Diizenlemesinin
Elestirilmesi, Yasa Hukuk Dergisi 1996, C. XV, S.173/4 5,592; Ozel, C., Tiiketicinin
Korunmast Agisindan Ayipli Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda Yapimcinin
Sorumlulugu Sorunu, Prof.Dr. M. Kemal Oguzman'in Anisina, Istanbul 2000, s.799;
Havutgu, A., Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bogluk Yapimeinin Sorumlulugu, Seckin
Yayinlari, Ankara 2005, s.117.

[16] Aydos, S., Uriin Sorumlulugu, s. 96.

17]  Cesitli hukuk sistemlerinde ilag tireticisinin sorumlulugunun kapsami i¢in bkz. Demir,
M., Avrupa Birligi, Almanya ve Belli Baz1 Ulkelerde Ila¢ Uretim Sorumluluguna iliskin
Yasal Diizenlemeler, Ankara Barosu Dergisi, 2010/2, s. 15 vd.; ayrica Tirk Hukukunda
ilag tireticisinin hukuksal sorumlulugu igin bkz. Demir, M., Ilag Kullanimt Sonucunda
Dogan Zararlardan {la¢ Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu, Saglik Hukuku
Kurultay1 2008, s. 344 vd.
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anlamda patent konusu tiriiniin, tiriin sorumlulugundaki tirtin kavramu ile ayni
olup olmadig1 énem tagimaz!'®. Burada da karsimiza ilacin éncelikli olarak bir
bulus oldugu ve bulusun da diisiinsel bir faaliyete dayandig, teknik alanda daha
once var olmayan yeni bir sey oldugu ve dogadaki bir soruna ¢oziim bularak
bilimsel gelismeyi sagladig1 goz ard1 edilmemelidir. Ilag patenti sahibinin faali-
yetine tehlikeli bir faaliyet dersek acaba bulus yapilmasini, diistinsel bir etkinligi
engellemis olur muyuz sorusu akla gelmektedir. Ilag, bir bulus oldugu kadar
insan sagligini etkileyen 6nemli bir tirtindiir ve kisi, ilag s6z konusu oldugunda
herhangi bir bulustan farkli olarak daha 6zenli davranma yiikiimliliigii icine
girecekdir. Bu da ilact kendi 6zelligi nedeniyle tehlikeli bir tiriin haline getir-
mekte, ilacin yapilmasini (terkip edilmesini) genel olarak tehlikeli bir faaliyet
niteligine sokmaktadr.

Tehlike sorumlulugu, temelini endiistriyel tiretim risklerinden alir. Uretici,
piyasaya siirdiigii seri haldeki ilaglarin hatali olmasi nedeniyle bir zarar dogdu-
gunda, bu zarari tazmin etmekle yiikiimlii olacakur. Endiistriyel bir iiriin olan
ilacin iginde barindirdig1 zarar dogurma riski, sorumlulugun nedenini olugtur-
maktadir!'?. Tehlikeli bir durumun yaratlmast ve devam ettirilmesi ancak bu
tehlikenin belli bir yogunluga erismesi durumunda tehlikeli faaliyette bulunan
kisiye 6zenli davranma yoniinde bir davranis yiikiimii getirecektir. Tehlikenin
artmastyla birlikte gosterilmesi beklenen 6zen yiikiimliiliigiiniin de derecesi
artacakur®. Her ne kadar ilacin yapilmasini ve iiretimini, tehlikeli bir faaliyet
olarak kabul etsek de sorumlulugu diizenleyen &zel bir yasa hitkmii olmadigt
i¢in, ilag patenti sahibinin sorumlulugunu kusur sorumlulugu olarak diisiinme
zorunlulugu dogmakradur. Ilag patenti sahibinin sorumlulugunun kusursuz
sorumluluk tiirii olarak kabul edilebilecek bir yapinin olusmasi, en azindan
6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu'nun (TBK) tehlikeli faaliyette bulunmayi
diizenleyen 71. maddesinin ilact ya da ila¢ gibi tehlikeli irtinleri kapsayacak
sekilde degistirilmesi, olmast gereken hukuk agisindan beklenmelidir. Ciinki
6098 sayili TBK yiirtirliige girdikten sonra da ilag patenti sahibinin sorumlulugu
kusursuz sorumluluk olarak diisiiniilemez. Bunun nedeni tehlike sorumlulugunu

[18] Patent hukukundaki iiriin kavramu ile iiriin hukukundaki iiriin kavramlar: farklidir.
TKHK'daki mal kavrami, 3. maddede diizenlenmistir ve iireticinin sorumlulugunu
diizenleyen 4. maddeki mal kavraminin tanimini da igermekeedir. Bu durumda iiriin
sorumlulugundaki mal kavrami, TKHK'daki mal kavrami ile 6zdestir. Calismamizda ilag
patentleri incelenmektedir ve ilag, satima konu olmast ile birlikte TKHK da tanimlanan
mal kavrami i¢ine girmektedir. Biz de ¢alismamizda ila¢ kullanimi nedeniyle ortaya ¢ikan
zarardan patent sahibinin sorumlulugunu incelemekteyiz. Bu nedenle buradaki tiriin
olarak ilaci, patent hukukundaki iiriin kavramindan farkli olarak, TKHK'da yer alan *
mal” kavrami gibi degerlendirebiliriz.

[19] Deutsch, E., Gefahrdunshaftung, s.75. )

[20] Atamer, Y., Haksiz Fiilden Dogan Sorumlulugun Sinirlandirilmasi—Ozellikle Uygun
Nedensellik Bagi ve Normun Koruma Amact Kuramlari- Istanbul 1996, s.77.
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diizenleyen 71. maddenin, tehlikeli faaliyette bulunmadan degil; “zehlike arz
eden bir isletmenin faaliyetinden” soz etmesidir®".

[lacin tehlikeli olmasi ise iginde barindirdigt zarara neden olma riski ile
baglantlidir®. Bu durumun da sorumlulugun belirlenmesinde rol oynamasi
gerektigini diisiinmekteyiz. Alman Hukukunda § 84 AMG ila¢ nedeniyle
dogacak zararlarda, ilag tireticisinin sorumlulugunu tehlike sorumlulugu ola-
rak diizenlemistir®!. Anilan diizenleme ile endiistriyel bir iiriin olan ilagta
sorumlulugun dagilmasi prensibi kabul edilmis ve ilag i¢in objektif sorumluluk
ongorilmisgtiir. Zarar gorme olasilig1 olan ilag kullanicisinin, hakli bir korunma
beklentisinin olmast kaginilmazdir. “Bir giiven ortam: yaratmak yoluyla zarar
gorenin kendi kendini korumak icin gisterecegi cabanin hakly olarak azalmasina
sebep olan kisi bu giiven ortamu icinde dogacak zararlardan sorumludur.**”

[lag patenti sahibinin sorumlulugunu, ilacin i¢inde risk barindiran bir iiriin
olmasi nedeniyle 6zen yiikiimlilagiiniin agirlagtrilmis bir kusur sorumlulugu
olarak kabul etme zorunlulugu vardir. Bu agirlagtirma ilag patenti sahibinin
sorumlulugunu kusursuz sorumluluga da yaklastirmaktadir. Ilag patenti sahi-
binin zararli sonugtan sorumlu tutulabilmesi icin tehlikenin var olan bilim ve
teknik agidan denetim altina almabilir bir tehlike olmasi da gerekmektedir.
Yani ilag patenti sahibi bilimin ulasug seviyede 6ngoriilebilecek tehlikelerin
ozen yiikiimliligliniin yerine getirilmemesi nedeniyle zarar olugsmas: halinde
sorumlu olacakur. Sonug olarak kusursuz sorumluluk yasada diizenlenmesi
gereken bir sorumluluk tiirii oldugu icin pozitif hukuk a¢isindan ilag patenti
sahibinin sorumlulugunu kusur sorumlulugu olarak kabul etmek gerekmektedir.
Ancak ilacin insan saglig1 ile yakindan iligkisi ve zarar dogurma riski kargisinda
ilag patenti sahibinin 6zen yiikiimliltigiintin artacakuir.

B. ilag Patenti Sahibinin Sorumlulugunun Kosullar1

[lag patenti sahibinin sorumlulugunu kusur sorumlulugu olarak belirledigimiz
icin sorumlulugun kogullari da haksiz fiil sorumlulugunun kosullari olmakla bir-
likte ilaca iliskin 6zel kosullar da aranacakr. Ilag patenti sahibinin sorumlulugu

[21] Madde 71/1: “ Onemli ilgiide tehlike arzeden bir isletmenin faaliyetinden zarar dogdugu
takdirde, bu zarardan isletme sahibi ve varsa isleten miiteselsilen sorumludur.”

[22] Demir, M., Ilag Uretim Sorumluluguna {liskin Yasal Diizenlemeler, s. 19.

[23] Fuchs, M., Deliktsrecht, Berlin 2009, s.233; Deutsch, E., Das Neue System der
Gefahrdunshaftungen: Gefahrdunshaftung, erweiterte Gefahrdungshaftung und Kausal-
Vermutungshaftung, Neue Juristische Wochenschrift, 1992, S.2, s.75.

[24] Atamer, Y., Haksiz fiil, s. 77.
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icin hatali® ilag, bu ilacin kullanilmasi®, patent sahibinin hukuka aykir: ve

kusurlu davranst ile ilacin hatali olmasina neden olmast, ilag kullanimina bagl
bir zararin olusmast ve zararla kusurlu davranis arasinda nedensellik baginin
bulunmasi gerekmekeedir.

Hatal: bir ilacin kullanilmasi nedeniyle bir zararin ortaya ¢ikmast duru-
munda ila¢ patenti sahibinin sorumlulugunun bir kosulu da onun hukuka aykiri
davranisi ile bu zarara neden olmasidir. Hukuka aykirilik bir hukuk normunun
ihlali nedeniyle bu normun konusunu olusturan hakkin ihlal edilmesi olarak

[25] Ureticinin sorumlulugunda iireticinin tehlikeli iiriin {iretmeme gibi bir davranis
yiikiimliliigiiniin bulunmasi, bu yiikiimliligiin ihlali sonucunda hatalar dogmasina,
tirtiniin hatali olmasina neden olmaktadir. Bu anlamda daha teknik bir nitelikte olan
ayip kavramindan uzaklagilarak iiriiniin giivenli olmamas: anlaminda hata kavramina
yaklagilmakeadir. Uriin, objekdif bir dl¢iitle, tiim durumlar dikkate alinarak ortalama bir
kullanicinin o tirtinden hakls olarak bekledigi giivenligi saglayacak nitelikte degilse, hatalt
(ayipl) olacakur (Havuteu, A., Yapimcinin Sorumlulugu, s.31). AB Uriin Sorumlulugu
Direktifi'nin 6. maddesine gore ayipli iiriin, bir kisinin tiim kogullarda hakl: olarak bir
trtinden bekledigi giivenligi icinde barindirmayan tirtindiir. Burada “giivenlif” kavramu,
kisisel bir nitelik tastmamaktadir. Genel ve objektif olarak bir kisinin bekledigi giivenligi
saglayamayan iirtin ay1pli olacaktir. Uriiniin kullandlmasi halinde tehlike dogma olasiligt
varsa bu iiriin ayipli iriin olarak kabul edilecektir. Ureticinin ondan bekledigi nitelikleri
tagtmast {iriiniin ayipli olmasina engel degildir. Onemli olan tiiketicinin giivenliginin
saglanmasidir. Uriiniin kullaniminin belli bir dikkati gerektirmesi halinde de ireticinin
kullanimla ilgili bilgileri tiiketiciye vermesi gerekmektedir Ancak olagan yasam kosullarinda
belli bir sekilde kullanilacag éngériilebilen iiriin usuliine uygun kullanilmasina ragmen
zarar doguyorsa, o {iriiniin ay1p11 oldugu kabul edilecektir. Direktifte kullanilan “defect
" sozciiklerini de “ayrp” degil, “hata” olarak gevirebiliriz. Yine @ireticinin sorumlulugunu
diizenleyen Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu ve Alman [lag Kanununda kullanilan
“febler” sozciigiinii de “hata” olarak ¢evirmek miimkiindiir. Havutcu da “Febler”
sozctigiinii hata olarak gevirirken (Havuteu, Yapimcinin Sorumlulugu, 35 ve 114);
Kirca ise cevirinin “hata” degil, “ayip” olarak yapilmasi gerektigini ve ayiba kars: tekeffiil
hiikiimleri ile tireticinin sorumlulugundaki ayip kavrami arasinda fark olmadigini temelde
ikisinin de ayn1 kavram oldugunu soylemektedlr (Kirca, C., Uriin Sorumlulugy, s. 89).
Ozsunay ise, iireticinin sorumlulugunda AB Uriin Sorumlulugu Direktifi’'nde kullanilan

“defect” kavramuni, “bozukluk (ayip)” olarak cevirmektedir (Ozsunay, E:, llag, s.59);
Ozel de iireticinin sorumlulugunda ayip kavrami yerine “hata (bozukluk)” sozciigiinii
kullanmaktadir (Ozel, C., Yapumcinin Sorumlulugu, s. 804).

[26] Burada sozii edilen ilacin kullanim gekli, ideal olan kullanimdir. Regetesiz satilan ilaglarda
da eczacinin aydinlatma yiikiimliiligiint tam ve dogru olarak yerine getirmesine ve
hastanin da ilact dogru kullanmasina ragmen ilacin ayibi nedeniyle zarara ugramasi halinde
kosullari varsa ilag patent hakk: sahibi sorumlu olacaketir. Ayrica regeteli ilag kullanimi
s6z konusu ise, ilacin akiler kullaniminin (rasyonel kullanim) saglanmis oldugu kabul
edilecektir. Akilcr kullanim, hekimin hastanin saglik durumunu ve ilacin farmakolojik
ozelliklerini, yan etkilerini ¢ok iyi bilerek ilacin dozunu da en uygun oranda ayarlayarak ilact
recetelendirmesidir. Akilct kullanimda ilacin ekonomik olmast da tiiketici konumundaki
hasta igin 6nemlidir (Tiirker/Yurtoglu/Celik/Dingay/Cokay, Promosyon ve Ilaglarin
Rasyonel Kullanimi, Toplum ve Hekim, C. 11, S.73, 5. 34).
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kargimiza ¢ikar'?”). Hukuka aykirilik mutlak haklari koruyan normlarla bireylerin
diger haklarini koruyan normlarin failin kusurlu davranugi ile ihlal edilmesidir.
Normun koruma amaci ve koruma alant hukuka aykirilig1 belirlemede 6nemli
bir rol oynamaktadir®. Onemli olan hukuken korunan bir varligin hukuk
normunun ihlali nedeniyle zarara ugramasidir. Ilag iireticisinin sorumlulu-
gunun temeli olan “zehlike kurals” da yazili olmayan hukuk kuralidir®'. Kisi,
davranigi ile bireylerin giivenligini ihlal ecmemelidir. Tehlikeli faaliyette bulunan
kisi, faaliyetinin sonucunda bir zarara neden oldugunda bu hukuk normunun
ihlali nedeniyle bu zarardan sorumlu olacaktir. Mutlak haklari, ti¢tincii kisilerin
saldirilarina karst koruyan normlar, temel koruma normlaridir. Temel koruma
normlari, bagkasinin oldiiriilmesini, beden ve ruh biitiinliigiintin, miilkiyet ve
zilyetliginin ihlal edilmesini, diirtistlitk kuralina aykirt davranilmasini yasaklayan
davranis normlaridir®”. Temel koruma normlarina aykirt davranarak mutlak

haklari ihlal eden fiil, hukuka aykirt olacakur.

ILAC KULLANIMI NEDENIYLE
UGRANILAN ZARARIN TAZMINI

1. Tazminat Davasinin Konusu

[lag kullanimi1 nedeniyle zarar goren hastanin, zararinin tazmin edilmesinde
tazminat miktarint hastanin ya da i¢iincii bir kisinin ilact kullanmada kusuru
olup olmadigi da belirleyecektir. Her ne kadar zarara hatali ilag neden olmugsa
hastanin talimata uygun kullanmamasi nedeniyle zarar artmugsa, bu patent hakki
sahibinin sorumlulugunun belirlenmesinde 6nemli olacakutir.

[lag kullanimi nedeniyle dogan zararlar 6liim ve bedensel zarar seklinde
ortaya cikar®. Oliim halinde ugranilan zararlar®, cenaze giderleri, 6liim
hemen gergeklesmemigse tedavi giderleri, calisma giiciiniin azalmasindan ya

[27] Honsell, H., Schweizerisches Haftpflicftrecht, Miinchen 2007, s. 58; Deutsch /Ahrens,
Deliktsrecht, Unerlaubte Handlungen / Schadensersatz/ Schmerzengeld, 2002, s. 53.

[28] Deutsch/ Ahrens, Deliktsrecht, s.53.

[29]  Petek, H., Hag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Yetkin Yayinlari, Ankara 2009, s.75.
6098 sayili TBK’nun 01.07.2012 de yiiriirliige girmesi ile birlikte kanunun 71. Maddesinde
tehlike kurali acikca genel kural niteliginde diizenledigi icin artik tehlike kurali yazili bir
kural haline gelecektir.

[30] Eren, E, Bor¢lar Hukuku, s. 577; Honsell, H., Haftpfphlicftrecht, s.48.

[31]  Ayrica hatalt iiriiniin neden oldugu zararlar igin bkz. Kirca, C., Uriin Sorumlulugu, s. 153
vd.

[32] 818 sayilit BK’nun 45. maddesi ve 6098 sayili BK’nun bu maddeye karsilik gelen 53.
maddesi 6liim nedeniyle ugranilan zararlari diizenlemekrtedir. Her iki madde arasinda
dilin sadelestirilmesi diginda temel bir degisiklik yoktur.
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da kaybedilmesinden dogan zararlar, 6len kisinin desteginden yoksu kalanlarin
ugradiklar zararlardir. Bedensel biitiinliige iliskin zararlar da tedavi giderlerini,
kazang kaybini, ¢aligma giiciiniin azalmasi ayda kaybedilmesi nedeniyle dogan
kayiplari ve ekonomik gelecegin sarsilmasindan dogan zararlari kapsamaktadir®.

[lag patenti sahibinin sorumlulugu genelde ilag kullanim1 nedeniyle kisinin
sagliginda ortaya ¢ikacak bir zarar olacags i¢in zarar, nakden tazmin edilecektir.
Ciinkii burada kisiye yonelik zararlar 6n plandadir. Bu zararlarda da aynen taz-
min miimkiin degildir. Kisinin viicut biitiinliigiiniin ya da sagliginin bozulmasi
durumunda ugradigt maddi zararlarin aynen tazmini miimkiin olamayacakir.

2. Tazminat Davasinin Taraflar1
a. Davaci: Taraf

Ugranilan zararin tazminini isteme hakki, o ilacin kullanimi nedeniyle zarara
ugrayan ve hak ehliyetine sahip olan kisiye aittir. {lag kullanim1 nedeniyle 6liim
gerceklesmigse, 6lenin mirascilari ya da varsa destekten yoksun kalan kisiler de
ilag patenti sahibinden tazminat talep edebileceklerdir. Sag ve tam dogmak
kosuluyla hak ehliyetine sahip olan cenin de annesinin gebelik doneminde
kullandig: ilaglar nedeniyle ugradig: zararin giderilmesini isteyebileceketir.
Ayrica Alman Ilag Kanunu §84’te yer alan diizenlemeye gore de cenin gebelik
doneminde annenin kullandig1 ilaglardan kaynaklanan zararinin tazminini talep
edebilecektir®. Her iki hukuk diizeninde de ila¢ nedeniyle ugranilan zararin
tazmininde, ilact kullanan disinda bir bagka kisinin de ilag nedeniyle zarara
ugramast durumunda zararin giderilmesine izin verilmistir. Burada 6nemli
olan zararin ilacin kullanimina bagli olarak dogmasidir. Ancak annenin gebelik
déneminde ila¢ kullanimi nedeniyle sag dogmasi miimkiin olmayan ceninin,
artik tazminat talebinde bulunmast s6z konusu olamayacakur. Sadece anne
bebegini kaybetmesi nedeniyle ugradigi maddi ve manevi zararlari ayri bir zarar
kalemi olarak patent hakk: sahibinden isteyebilecektir. Patent konusu ilacin
kullanimi nedeniyle zarar gérenin kiigiik ya da kisitlt olmast, ayirt etme giiciine
sahip olmamasi halinde tazminat davasi yasal temsilci tarafindan agilacakur.
Bir kisinin kullandig: hatal: ilag nedeniyle ilact kullananin ya da Gigiincii
kisilerin dolaylt zararinin olmasi halinde kanimizca patent sahibi de tiretici
gibi ilacin giivenli olmasini saglamakla yiikiimlii oldugu icin patent sahibinin
sorumlulugu olacaktir. Ancak bu durumda ilacin kullanilmast ile zarar arasinda
nedensellik baginin varligina bakmak gerekmektedir. Ciinki ilacin giivenli
olmast sadece ilaci kullanan kisi icin degil, toplumun diger bireyleri icin de

[33] Bedensel zararlar 818 sayili BK madde 46/1 ve 6098 sayili BK madde 54’te diizenlemistir.
Her iki madde metni arasinda temel bir farklilik bulunmamaktadir.
[34] Petek, H., Hag Ureticisinin Sorumlulugu, s.263.
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giivenli olmasini gerektirmektedir. Burada dikkat edilmesi gereken nokta zararla
ilag kullanimi arasinda nedensellik baginin bulunmasidir. ilag kullanim1 nede-
niyle dogan sorumlulugu diizenleyen Alman Ila¢ Kanunu’nun 84. paragrafi igin
onemli olan ilacin zarar dogurma riskini icermesidir. Zarar dogurma riskini
barindirma da aslinda nedensellik bagina gonderme yapmaktadir. Ilag ile zarar
arasinda nedensellik baginin varliginin kanitlanmasi kogulu ile ilag tireticisinin
sorumlulugu dogacakur®®!. Ayni sekilde nedensellik baginin kanitlanmast ile
ilag patenti sahibinin de sorumlulugu dogabilecektir.

[lacin neden oldugu zararlar agisindan diger bir konu da kitleleri etkile-
yen zararlardir. Birden fazla kisinin zarar gormesi, sorumlulugun ekonomik
boyutunu da ortaya ¢ikarmaktadir. Bu ayni zamanda teknolojik gelismenin
ekonomik boyutu olmaktadir. Ciinkii teknolojik gelismeyle birlikte seri tiretim
hatali tirtiniin kitleler tarafindan kullanilarak zarara ugrayanlarin sayisi artmistir.
Dolayisiyla tazmin edilmesi gereken miktar da artmis ve tazmin eden i¢in ytkim
olabilecek tazminat oranlarinin ortaya ¢ikmasina neden olmustur. Bu iiriin
sorumlulugunun ekonomik boyutudur. Bu nedenle tazminat orani belirlenir-
ken bir taraftan tiretici i¢in yikim olmayacak bir tazminat miktari belirlenmesi,
diger taraftan kullanicinin zararinin giderilmesi son derece 6nemlidir. Ikisi
arasinda bir oran kurulmalidir. Bu nedenle sigorta sistemi ile sorun ¢oziilebi-
lir®¥. Kitleleri etkileyen zararlarda davanin toplu olarak agilip agilamayacag:
tartigilabilir. Anglo-sakson hukukunda “mass rorts” olarak anilan bu zararlara
kars1 kisilerin tek bir davay: toplu olarak agma hakk: vardir®!. Alman huku-
kunda topluluklar: etkileyen olaylarda toplu olarak dava agma olanag: yoktur.
Kural olarak zarar goren herkes tek bagina dava agacaktir. Bu dava ancak diger
zarar gorenler icin drnek bir dava olabilir. Bununla birlikte yargi¢ da davada
ornegin magdurlarin zararinin giderilmesi i¢in bir fon olusturulmasi ya da
zarar nedeniyle idarenin sorumlu oldugu gibi genel bir karar verebilir®. Tiirk
hukukunda da Alman hukukunda oldugu gibi toplu dava agma hakk: yoktur.
Yani zarar goren davacilar miiteselsil alacakli degildirler. Sadece dava arkadag:
konumundadirlar. Ayrica kitleleri etkileyen bu tiir davalarda zarari tazmin

[35] Katzenmeier, C., Entwicklungen des Produkthaftungsrechts, Juristische Schulung, 2003,
Heft 10, s5.950.

] Biinstorf, S., Personenschaden durch fehlerhafte Produkte, Bonn 2005, s.21.

] Bir kisi tek bagina diger zarar gérenler adina da dava agabilmektedir. Bunlar “class action”
(grup davalari) olarak adlandirilmaktadir. Davacilar hukuki ve fiili olarak ayn1 olaydan
ayni sekilde etkilenmislerse, aralarinda biri digerleri adina da davayi yiirtitebilmektedir.
Bu sekilde toplu hareket etmek, bireylere gore daha giiclii konumda olan ilag siketleri
kargisinda da zarar gérenlerin daha iyi korunmasini saglamaktadir (Petek, H., ﬂag Ureticisi,
5.267.).

[38] Walter, G., Mass Tort Litigation in Germany and Switzerland, Duke Journal of Comparative

& International Law, 2001, S.11/369, s.373.

(3

6
(37
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etmekle yiikiimlii olanlarin magdur sayisinin ¢oklugu nedeniyle fakirlesme
olasiliginin bulunmasidir. Tazminat miktarinin biiytiklagi karsisinda tazmin
eden agisindan ekonomik sorunlar ortaya cikabilecektir.

[lag patenti sahibi karsisinda 6ncelikli olarak ilag kullanicisinin ve daha
sonra yukarida sozii edilen ilag kullanimi nedeniyle dolayli zarara ugrayan
tigtincii kisilerin tiiketici olarak diistiniiliip diistintilemeyecegi sorusu burada
akla gelmektedir. TKHK na gore tiiketici, bir mal ya da hizmeti kendi 6zel
amaglari i¢in kullanan gergek ya da tiizel kisidir. Bu durumda ilaci eczaneden
satin alan hasta da kanun anlaminda eczaci karsisinda tiiketici konumunda
olacakur (TKHK madde 3). Ayrica yine bu kanunun 4. maddesine gore,
titketici, Girtinii kullanmasi nedeniyle ortaya ¢ikan zararlarmn (6liim, yaralanma
ve tiriiniin kullanilmasi nedeniyle tiiketicinin diger esyalarinin zarara ugramasi
durumunda), iireticiden giderilmesi isteminde bulunabilecektir. flact kullanan
hasta da kanundaki diizenleme sonucunda kanimizca tiretici karsisinda tiiketici
konumunda olacaktr ve ilag iireticisinden zararinin tazmin edilmesini isteye-
bilecektir. Ancak ila¢ patenti sahibi s6z konusu oldugunda bu konuyla ilgili
yasal bir diizenleme olmamasi nedeniyle ilag kullanici hasta tiiketiciye saglanan
yasal haklardan faydalanamayacak ve zararinin giderilmesini genel hiikiimler
cergevesinde talep edebilecektir. flact kullanan hastanin beden biitiinliigii ihlali
ya da esyaya iligkin bir zararina neden olduklari ti¢tincii kisiler artik ilag tireticisi
ya da ilag patenti sahibi karsisinda tiiketici konumunda degildirler. Ciinkii
TKHK tiiketici tanimint agik bir sekilde yapmustir ve tigiincii kisiler bu tanim
kapsamina girmemektedirler. Onlar yukarida anlauldigt gibi genel hitkiimler
cercevesinde zararlarinin tazmin edilmesini isteyebileceklerdir.

b. Daval: Taraf

[lacin yan etkilerinin kisilere gore farklilik gostermesi®, muhtemel etkilerinin
kullanimdan yillar sonra ortaya ¢ikabilmesi ila¢ patenti sahibinin daha 6zenli
davranmasini gerektirmektedir. Ilac patenti sahibi, ilag tireticisinden farkl: ise
ilacin neden oldugu zararlardan sorumlulugu tek basina olabilecektir. Uretici
baska bir kisi ise somut olaya gore kimi zaman {iireticiyle birlikte sorumlulugu
da dogabilecektir. Kural olarak ilacin bir zarara neden olmast durumunda iiretici
ya da ilact piyasaya siiren kisi sorumlu olacakur.

[39] Ilacin kisilere gore farkli etkiler gostermesi, ilag kullanicilarinin ve treticilerinin daha
ozenli davranmasinit gerektirmektedir (Akkanat, H., Hag Kullanimindan Kaynaklanan
Zararlardan Sorumluluk Agisindan Hasta- Hekim- Yapimei Iliskileri, {lag Hukuku, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009, 5. 77).
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aa. llag Patenti Sabibinin Tek Basina Sorumlulugu

Patent sahibinin sorumlulugu yasal olarak diizenlenmis degildir. Konuya tiriin
sahibinin sorumlulugu ve genel hiikiimler gergevesinde yaklasacagz. Ureticinin
sorumluluguna iliskin Tiirk hukukunda genel bir diizenleme yoktur. Sorun,
818 sayilt BK’nin haksiz fiil hitkiimlerine gére ¢oziimlenecektir. Bununla
birlikte heniiz yiirtirlige girmeyen 6098 sayili TBK’nun tehlike sorumlulu-
gunu diizenleyen 71. maddesi gergevesinde tireticinin sorumlulugunun tehlike
sorumlulugu oldugu disiiniilebilir. Bu da patent sahibinin sorumlulugunun
belirlenmesinde yol gsterici olabilir. 71. madde ile birlikte {irtin sahibinin
sorumlulugu tehlike esasina dayanan bir sorumluluktur. Tehlike esasina dayanma
ozen yiikiimliiligiiniin artmast sonucunu dogurmaktadir. Uriin sahibinin
sorumlulugu 818 sayili BK kapsaminda haksiz fiil sorumlulugudur. Patent
sahibinin sorumlulugunun hukuki dayanagini, ilacin iginde zarar dogurma
riski barindiran bir {irtin olmast ve patent sahibinin 6zen yiikiimliltgiiniin
derecesi olusturacaktir. Patent sahibi, patent hakki ile tekel niteliginde bir hak
kazanmakta ve mali kazanglar elde etmekredir. Ozellikle ilag gibi insan sagligin1
yakindan ilgilendiren bir iiriin s6z konusu oldugunda patent sahibinin daha
dikkatli davranmasi ve zarar dogmamasi icin gerekli tiim onlemleri almast
gerekmektedir. Kanimizca patent sahibinin sorumlulugu kusursuz sorumluluk
olduguna dair bir diizenleme olmadig1 icin var olan hukuk agisindan kusur
sorumlulugudur. Ancak ilacin zarar dogurma riski, ilaca iligkin faaliyetlerde
ozen ylikiimliltgiint arturacakur. Bu nedenle ila¢ patenti sahibinin de 6zen
yiikiimliiliigiiniin derecesi artmakrtadir. Ilag patenti sahibinin sorumlulugu,
tehlike sorumluluguna yaklagan bir haksiz fiil sorumlulugudur.

Patent sahibinin sonugta bir tekel hakk: ve gelir elde ettigi diistincesi nede-
niyle sorumlulugu dogacakuur. {laca ruhsat verilmeden ve iiretilmeden énce gesitli
aragtirma asamalarindan ge¢mesi, patent sahibinin sorumlu olmayacagi anlamina
gelmemektedir. Kanimizca ilag patenti sahibi ile bulus sahibini sorumluluk
agisindan birbirinden ayirmak gerekmektedir. Hukukumuzda bulus sahibinin
patent bagvurusunda bulunmasi genel kurali olmast da kanimizca sorumluluk
agisindan bu ayrima engel degildir. Bulus sahibi, bulusu ile teknigin bilinen
durumunu asarak yeni bir sey ortaya koymaktadir. Diisiinsel ve yaratici bir
fiillde bulunmakrtadir. Bu nedenle sorumlulugunun olmasi onu kisitlayabilir.
Ancak patent sahibi ister bulus sahibi olsun ister bulus sahibi disinda birisi
olsun patent hakki sahibi olarak tekel niteliginde bir hak elde ettigi anda, hatta
lisans vermek suretiyle bir gelir elde etmesi ile birlikte sorumlulugu da giindeme
gelecektir. Bu durumda sadece bulusu yapan olan bulus sahibinin sorumlulugu
s6z konusu olmayacakutir. Patent sahibi ise patent hakki elde ettigi anda artik
sorumlulugu da dogacakur.
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Bir ilag bazen tek bagina kullanildiginda degil, ancak bir bagka ilagla birlikte
kullanildiginda zarara neden olabilir. Bu durumda patent sahibinin ilacin etken
maddesi ile ilgili aragtirmalari var olan bilim ve teknolojiye uygun olarak en iyi
sekilde yapmis olmast beklenmektedir. Bununla ilgili bilgilendirmeyi de oncelikle
tireticiye daha sonra varsa diger ilgililere yapmast onun 6zen yiikiimliilagiiniin
bir sonucudur. Ozellikle lisans vermesi durumunda kanimizca ilag patenti
sahibinin ilacin etken maddesine yonelik bilgilendirme yiikiimliliigii de vardur.

Kural olarak kullanim hatast nedeniyle de ila¢ patenti sahibinin sorumlulugu
olmamasi gerekir. Ancak ila¢ patenti sahibinin agiklamadigi ya da agiklamay:
unuttugu ilaca dair bilgilerin eksikligi bir kullanim hatasina neden olmugsa ve
zarar dogmussa, ilag patenti sahibi bu zarardan sorumlu olacaktir. Ilag patenti
sahibinin bilgi vermekle yiikiimlii oldugu kisi 6ncelikle ilag iireticisidir. lag
tireticisi de prospektiiste ilagla ilgili bilgileri vermekle yiikiimliidiir. Patent
sahibinin eksik ya da yanlis bilgilendirmesi bir sekilde ilag tireticisi de ilgilileri
eksik ve yanlis bilgilendirmesine neden olmussa, zarar halinde kanimizca ilag
tireticisi patent sahibine kusuru oraninda riicu hakkina sahip olacakur. Ciinki
ilag tireticisi de ilag prospektiisiinde agiklamadig1 ya da agiklamayr unuttugu
kullanima dair bilgilerin eksikligine dayanan bir kullanim hatasindan dogan
zararlardan {iretici sorumlu olacakur!®!.

bb. Ilag Patenti Sahibinin Uretici Olarak Sorumlulugu

[lag patenti sahibinin iiretici sifatinin da olmast durumunda sorumlulugun
belirlenmesinde hangi sifatinin 6n plana ¢ikacags sorunu giindeme gelecekeir.
Sorumlulugu patent sahibi olmasi nedeniyle mi yoksa tiretici sifatiyla mi doga-
caktr? Genellikle ilag firmalari, hem tiretici hem patent sahibi konumundadirlar.
Her iki sorumluluk yarisacaktr. Bu durumda ila¢ firmalarinin sorumlulugu
hangi nedene dayanacakur? Tiirk hukukunda ilagtan dogan zararlardan sorum-
lulugun diizenlendigi herhangi bir yasal diizenlemenin olmamasi nedeniyle ilag
tireticisinin sorumlulugu, tireticinin sorumlulugu kapsaminda degerlendirilecek
ve ¢oziime ulagilacaktir. Ayrica patent hakk: sahibinin sorumlulugunu diizen-
leyen 6zel bir yasa da Tiirk hukukunda bulunmadig i¢in ilag patenti sahibinin
sorumlulugunu genel hiikiimler ¢ergevesinde belirlemekteyiz. Bu nedenlerle
ilag tireticisi ile patent sahibinin ayni kisiler olmast durumunda, sorumlulugun
sinirlari belirlendigi ve diizenlemeye konu oldugu i¢in 6ncelikle ilag tireticisinin
sorumlulugu tercih edilmelidir.

[lag iireticisinin sorumlulugu igin dncelikle ilag iireticisini belirlemek gerek-
mektedir. Uretici kavraminin tanimi TKHK’nun 4. maddesinde yapilmistir.

[40] Wiedemann, I., Das Internationale Privatrecht der Arzneimittelhaftung, Berlin 1998,
s.36.
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Ayrica AB Uriin Sorumlulugu Direktifinde de tiretici, bitmis bir tiriiniin tireti-
cisi, hammadde ya da yan parea tireticileri ve bunlarin disinda adini, markasini,
ayirt edici bir ibareyi tirtintin Gstiine koyarak kendini {iretici olarak tanitan
kisidir. Bu tanimlar dikkate alinarak ilag tireticisinin kim oldugu belirlenebilir.
[lag iireticisi, “klinik arastirmalar1 yapilan iiriinler de dahil olmak iizere, bir
hastalig tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tibbi bir teghis koymak veya
fizyolojik fonksiyonlar: iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek {izere insanlara
ve hayvanlara uygulanabilen her tiirlii madde veya maddeler kombinasyonunu
veya bunlarin hammaddelerini veya ara mallarini {iretenler ile bu mallari kendi
ayirt edici isaret, ticari marka ve unvanlarr ile satisa sunan gercek ya da tiizel
kisilerdir!.” Tlac1 fason olarak iiretenler, ham madde ya da ara mal temin
edenler de buna dahildir. Ayrica TKHK madde 4/III imalatgi-iiretici, satict,
bayi acente ve ithalat¢i da tiretici ile birlikte hatali Griiniin verdigi zararlardan
dolayt tiiketiciye karsi birlikte sorumlu olduklari i¢in, bu kisiler de ilag tireticisi
gibi ilacin verdigi zararlardan sorumlu olacaklardir. AB Uriin Sorumlulugu
Direktifine gore de bir iiriinii satmak, kiralamak, finansal kiralamaya konu
olacak sekilde ya da herhangi bir piyasaya dagium yontemiyle Topluluga ithal
edenler de iiretici gibi dogan zarardan sorumlu olacaklardir (madde 3). ki
ya da daha ¢ok kisi, tirtinden dogan zarardan sorumlu olacaklarsa bunlarin
sorumlulugu birlikte sorumluluk olacaktir (madde 3). Ilag patenti sahibi, ilacin
patent hakkini elinde bulunduran kisi iken, ilag tireticisi ilacin zarar dogurma
riskini tistlenen ve ilacin ambalajinda adi yazili olan kisi ilag iireticisi olarak
kabul edilecektir®?. §84 AMG ilag iireticisini, ilact kendi adina piyasaya siiren
kisi (pharmazeutischer unternehmer) olarak tanimlamugtir. flacin son kullanicist
ile ilact piyasaya siiren arasinda bir sozlesme iliskisi olmamasina ragmen ilag
kullanimi nedeniyle dogan zarardan sorumlulugu olacakur. Burada piyasaya
stiren kisinin secilmesi, ilaci kullanan ve zarara ugrayan hastanin ilacin tiretici-
sini tespit edememesi durumunda ilact piyasaya siirenden tazminat isteminde
bulunabilmesini saglamakar. flact piyasaya siiren kisi, tiretici olabilecegi gibi,
kendi adina eczanesinde seri olarak ilag yapan eczaci, ithalat¢t da olabilir®.
Onemli olan ilact satmak igin hazir halde bulundurmasidir®. flact piyasaya

[41] Bagpinar, V., ﬂag Yapimeist, s. 105.

[42] Fuchs, M., Deliktsrecht, s.288; Jenke, N Haftung fiir fehlerhafte Arztneimittel und
Medizinprodukte, Berlin 2008, s.41; Hasskarl, H., Sicherheit durch Information im
Arzneimittelrecht, Neue Juristische Wochenschrift 1988, s.2267.

[43] Wiedemann, I., Arzneimittelhaftung, s. 30, 31; Jenke, N., Fehlerhafte Arzneimittel, s. 41;
Deutsch /Spickhoff, Medizinrecht/Arztrecht, Arzneilmittelrecht, Medizinproduktrecht
und Transfusionsrecht, Springer 2003, 5.550; Petek, H., Hag Ureticisi, s. 268, 269.

[44]  llact piyasaya siirmek icin hazir halde bulunduran ancak heniiz piyasaya siiremeden rizast
disinda satisa sunulan ilaglar nedeniyle (6rnegin hirsizin ¢almast ve satmasi halinde),
piyasaya siirme iradi olmadigs i¢in sorumluluk da olmayacakur. Ancak ilag piyasaya
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stiren ile tireten farklr kisiler ise, tireticinin genel hitkiimlere gore haksiz fiile
dayanan sorumlulugu dogacakur. Eger ilaci piyasaya siiren birden fazla kisi
varsa § 93 AMG kapsaminda birlikte sorumlu olacaklardir .

[lag iireticisi, ilact piyasaya siirmedigini, ilacin saulmak amaciyla tiretil-
medigini, zarara neden olan hatanin ilacin piyasaya siiriildiigii anda mevcut
olmadigini ilag piyasaya siiriildigiinde varolan teknik ve bilimsel bilgilerin
bozuklugun bilinmesine olanak vermedigini kanitlayarak sorumluluktan kur-
tulabilir. Bilimsel ve teknolojik gelismelerin ilacin piyasaya siiriilmesinden
sonraki on yil i¢inde ilagtaki bozuklugu anlamaya olanak vermesi durumunda
ilag tireticisi sorumlulukean kurtulamayacaktir!“®l,

[lag kullanicisinin ya da {igiincii bir kisinin kusuru, hatali ilacin kullanim1
nedeniyle dogan zararin artmasina neden olmugsa, somut olaya gore, ilag tire-
ticisinin sorumlulugu azalulabilir ya da tiimiiyle ortadan kalkabilir®’..

[lag kullanim amacina uygun kullanilmasina ragmen bir zarar ortaya
ctkarsa ya da var olan bilimsel ve teknik bilgi ile dngoriilmeyen bir zarar
dogarsa, ilag iireticisi bu zarari tazmin etmekle yiikiimlii olacaktr!. §84
AMG ile ilag kullanimi nedeniyle kisinin sagliginda ortaya ¢ikan dogrudan
ve o anda 6ngoriilemeyen ancak daha sonra ortaya ¢ikan ve kisinin sagligini
etkileyen zararlardan sorumluluk diizenlenmistir®”’. flacin dogrudan dogruya
kendisinde olusan zarar, ilag tireticisinin sorumlulugunun kapsaminda degildir.
Ureticinin sorumlulugu kapsaminda olan zararlar, ilacin hatali olmast nedeniyle
buna refakat eden zararlardir. Bu zararlarin igine bir kisiye verilen bedeni ya
da malvarligs zararlart girer. Ilacin hatalt durumu nedeniyle ilag kullanicisinin
hukuken korunan degerlerinin ihlalinden dogan zararlar girer®.

cc. Ilag Patenti Sahibinin lla¢ Ureticisinin Calisani Olmast Durumunda
Sorumluluk

[laglar s6z konusu oldugunda gogu kere iiretici firma ile patent sahibi de ayni
kisi olmaktadir. Hatta bulus sahibi genellikle ila¢ firmasinda ¢aligan konumunda
olmakta ve bulus da is¢i bulusu olmaktadir. Ilag iireticisi de ilag patenti sahibi ve
ayni zamanda is¢i bulusunun da sahibi olarak dogan zarardan sorumlu olacakur.

stirtildiitkten sonra bir eczaneden ya da hastaneden ¢alinmigsa artik ilaci piyasaya siirenin
hatali ila¢ kullanimi nedeniyle dogan zarardan sorumlulugu da dogacakutr (Petek, H.,
[lag Yapimcist, s.270).

5]  Petek, H., Ila¢ Ureticisi, s. 268, 269.

6]  Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkindaki Yonetmelik madde 7.

7] C)zsunay, E., llag, s. 60.

8] Wiedemann, L., Arzneimittelhaftung, s. 36.

9] Jenke, N., Fehlerhafte Arzneimittel, s. 34; Wiedemann, I., Arzneimittelhaftung, s. 27vd.;
Fuchs, M., Deliktsrecht, s. 285.

[50] Serozan, R., 1malatgm1n Sorumlulugu, s.22.
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Burada isci bulusu genellikle igverenle arasindaki hizmet sézlesmesine dayanarak
gerceklesmekte, bulus onun icin sézlesmesel bir borg niteligi tasimakeadir (551
sayilt KHK mad. 17)5'.

SONUC

patent korumasi alundadir. Ancak diger buluslardan farkls olarak ilag,
kisinin sagligi ile yakindan ilgisi nedeniyle sosyal bir boyuta da sahiptir.
Bu nedenle patent konusu olmast uzun siire tartisilmstir. {lag patenti sahibi-
nin ilacin neden oldugu zararlardan sorumlu olabilmesi icin 6ncelikle ortada
hatalt bir ilag olmalidir. Tlacin hatali olmast onun giivenli olmamast demektir.
[lact kullanan kisi talimatlarina uygun olarak ilact kullansa bile zarar dogma
ihtimalinin ortaya giktig1 ilaglar, giivenli olmayan ilaglardir. Ilacin giivenligi,
onun kullanimi nedeniyle zarar dogmasi halinde patent sahibinin sorumlulu-
gunu da etkileyecektir
Muhtemel yan etkileri, piyasaya siiriildiigiinde fark edilmesinin her zaman
miimkiin olmamast nedeniyle i¢inde zarar dogurma riskini barindiran ve bu
anlamda tehlikeli bir iiriin olarak kabul edebilecegimiz ilag, bir de hatali oldu-
gunda zararin dogma ihtimali neredeyse onlenemez olmaktadir. Bu da ilacin
hatali olmasina kusuru ile neden olan kisinin sorumlulugunun dogmasini
gerektirmektedir. Onemli olan sorumlunun tespit edilebilmesidir. Bu noktada
ise ilacin hastaya ulagmasi siirecinde araya birden fazla kisinin girmesi nedeniyle,
sorumlu olan kisinin belirlenmesinde giigliiklerle kargilagilmast kaginilmazdir.
Ozellikle de ilag patenti sahibinin kusuru ile hataya neden oldugunu tespit daha
da zorlagmaktadir. Bu anlamda tireticinin sorumlu oldugu durumlari belirlemek,
ilag patenti sahibinin sorumlulugu ile kargilastirildiginda daha kolay olacakir.
[lacin insan sagligi ve yasamiyla yakindan iligkisi nedeniyle ilag patent-
lerinde 6zel bir durumun s6z konusu oldugunu, ila¢ patenti sahibinin 6zen
yikiimliliigiiniin oldugunu ve patent konusu ilacin bir zarara neden olmasi
durumunda patent sahibinin de sinirli da olsa sorumlu olmast gerektigi kani-
sindaytz. Ilag patenti sahibi, ilag iireticisinde oldugu gibi sinirli da olsa uyarma
yiikiimlilagiine sahiptir. En azindan ilag tireticisini patent konusu ilacin olas
riskleri hakkinda uyarma yiikiimliliigii vardir. Patent sahibinin bu yiikiim-
laligi, ilag tireticisinin bilgilenmis kullanicilari aydinlatma yiikiimlalagi ile
benzerdir. Patent sahibinin de ilag {ireticisinin oldugu gibi uyarma ve agiklama
yiikiimliiliigiiniin bir sonucu olarak tehlikeyi 6nleme yiikiimlaltigii vardir. Bu

P atentin konusunu olugsturan diger buluslar gibi, ilag da bir bulugstur ve

[51]  Sehirali, EH., Patent Hakkinin Korunmasi, Ankara 1998, s.59; Troller, K., Grundziige
des schweizerischen Immaterialgiiterrechts, Helbing & Lichtenhahn Verlag, 2005, s.231.
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yonde ilag iireticisinin oldugu gibi kanimizca ilag patenti sahibinin de 6zen
yiikiimliliigi bulunmaktadir. Zarar gérme ihtimali olan ilag kullanicisinin, hakli
bir korunma beklentisinin olmasi ka¢inilmazdir. Bir giiven ortami yaratmak
yoluyla zarar gorenin kendi kendini korumak icin gdsterecegi ¢abanin hakls
olarak azalmasina sebep olan kisi bu giiven ortami iginde dogacak zararlardan
sorumludur. Ilag patenti sahibinin zararli sonugtan sorumlu tutulabilmesi igin
tehlikenin var olan bilim ve teknik agidan denetim altina alinabilir bir tehlike
olmasi da gerekmektedir. Yani ila¢ patenti sahibi bilimin ulastig1 seviyede 6ngo-
riilebilecek tehlikelerin 6zen yiikiimliiliigiiniin yerine getirilmemesi nedeniyle
zarar dogurmast halinde sorumlu olacakur.

Tehlikeli faaliyette bulunan bir kiginin ihmali ile bir zararin dogmast duru-
munda hukuka aykiriligin oldugu kabul edilecektir. Siirekli degisen ve gelisen
bilim nedeniyle yasa koyucunun tehlikeli faaliyette bulunanlarin davranis
yiikiimlerini ayrinuli olarak diizenlemesi miimkiin olmadig icin 6zenli dav-
ranmanin sinirini da hakim ¢izecektir. Tehlikeli davranigin hukuka aykiriligin
belirleyen 6zen yiikiimliiliigiintin ihlali oldugu i¢in hukuki degerler dogrudan
ihlal edilerek degil, tehlikeye sokularak da 6zen yiikiimliliigii ihlal edilebilir.
Hukuk diizeninin teknolojinin bu kadar gelistigi bir ortamda her tiirlii tehlikeyi
uzak tutamayacag1 gergegi karsisinda zarar verenin ya da verme olasiligt olanin
giivenlik tedbirlerini kendisinin almasi beklenmektedir. Bu tedbirleri almama
ozen yiikiimliiliigiiniin ihlali olarak yorumlanabilir. Ilacin giivenligini tespit
etmek i¢in yapilan arasturmalarda ilacin kullanim agisindan yarar-zarar oranina
bakilmali ve buna gore ilacin giivenli olduguna karar verilmelidir. Bir ilacin
giivenli olmast i¢in ilacin tedavi edici yararlarinin yan etkilerinden daha fazla
olmasi gerekir. Ayrica ilacin agir yan etkileri olsa dahi, yasamsal agidan 6nem
tastyan bir ila¢ da yeri geldiginde giivenli kabul edilebilecektir. Bunlarin dikkate
alinmasi ve patent sahibinin bu kosullara uygun davranmasi durumunda ilag
patenti sahibi 6zenli davranmis, ihmali davranista bulunmamis sayilacakur.

Sonug olarak ilag patenti sahibinin ilagtan kaynaklanan zararlardan dogan
sorumlulugunun son derece sinirlt oldugu bir gergektir; ilag tireticisi ile ayni
kisi oldugu durumlarda “Ziretici” sifatiyla sorumlulugu dogacakur. Bununla
birlikte ila¢ gibi onemli bir tirlinden dogan zararlardan sorumluluk ayr1 bir yasa
ile diizenlenmelidir. 6098 sayili TBK madde 71°de diizenlenen tehlike sorum-
lulugu, isletmenin tehlikeli faaliyeti nedeniyle sorumlulugunu diizenlemis ve
ozen yiikiimliiliigiine iligkin agiklamalar da getirmistir. Ancak burada “‘sleten”
kavrami tizerinden hareket edilerek, tehlike sorumlulugu da isletme faaliyetleri
ile sinirlandirilmugtir. Tehlikeli faaliyette bulunma ise sadece isletme faaliyeti ile
sinirlandirildiginda ilag patenti sahibinin sorumlulugu kapsam digt kalmaktadir.
Bu nedenlerle ilag patenti sahibinin sorumlulugunu kusur sorumlulugunu olarak
degerlendirmek gerekmektedir. Bununla birlikte eczacinin ilact eczanesinde
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terkip etmesi durumunda, eczacinin ilag patenti sahibinin ifa yardimcisi olarak
hareket ettigi kabul edilecek ve eczact ile ila¢ kullanicist arasinda olan sézlesme
iliskisinden de yararlanilarak patent sahibi, ifa yardimeisinin (eczacinin) hukuka
aykuri fiilinden sorumlu olacakur.
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