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OZET

Karsilastirmalr ilac hukuku alaninda, ozelikle ilac iireticilerinin hukuksal sorum-
lulugunun pozitif dayanaklari ile ilgili olarak, degisik iilkelerin pozitif hukuk sis-
temlerinde farkli yasal diizenleme tekniklerine basvurulmaktadir. Bu makalede,
genel hatlariyla olmak iizere, sirasiyla, énce Avrupa Birligi [la¢ Hukukunda ila¢
tiretim sektoriinii ilgilendiren mevcut pozitif sisteme deginildikten sonra; A.B.D.,
Ingiltere, Norveg, Isvicre, Fransa, Avusturya ve Almanya’daki pozitif sistemler ve
dolayisiyla, yiiriirliikteki yasal diizenlemeler hakkinda tanmitict nitelikli bazi agik-
lamalar yapilmaya ¢alisilmistir. Bu suretle, ulusal ila¢ hukukumuzda ilag iireti-
cilerinin hukuksal sorumlulugunun yasal dayanaklara kavusturulmasi geregi ve
zorunlulugu karsisinda, mutlaka bir modern ve sistematik Tiirk ilag yasasi ¢ikar-
manin hukuksal ¢oziimlere ulasabilmek bakimindan ciddi derecede dnemli oldugu
hususuna dikkat cekilmek istenmistir.

Anahtar Sozciikler : [lac pivasasi, ilag mevzuaty, ilag tireticisi, ilag iireticilerinin
hukuksal sorumlulugu, ilag zararlarindan sorumluluk ve sigorta, ila¢ hukukuna
ozgti tehlike sorumlulugu, ulusal ila¢ yasalari.

*  Bu makale hakem incelemesinden ge¢mistir

#% Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Medeni Hukuk Anabilim Dali Ogretim Uyesi ve Tip
Hukuku Dernegi Yonetim Kurulu Uyesi.
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I. Genel Olarak

[lag iireticilerinin ydnetsel, cezai ve hukuksal bakimlardan sorumluluklarinm dii-
zenlenmesi konusunda, karsilastirmali pozitif hukuk kaynaklarina bakildiginda
iilkeler arasinda degisik yasal diizenlemelere gidildigi goriilmektedir. Asagida,
genel hatlariyla s6z konusu edilen 6nemli bazi hukuk sistemlerinde ve dolayisiyla,
belli baslt ulusal pozitif hukuk diizenlerinde, hareket noktalar1 birbirinden farkli
yaklagimlara dayanan yasal yaptirim diizenekleri dngoriilmektedir. Yasal diizen-
leme teknigi ve sistematigi acilarindan ele aldigimiz bu ulusal hukuk kaynaklarin-
da, yonetsel ve cezal sorumluluklarla ilgili yasal rejimler disinda; ilag iiretimin-
den kaynaklanan hukuksal sorumluluk sisteminin olusturulmasinda, genellikle,
sozlesmesel kusur esaslarina gore yasal kurallarin konulmasi yerine; kusura da-
yanmayan sozlesme dis1 sorumluluk hukukunun ve daha da ileri asamada tehlike
sorumlulugunun temel alinmasi egiliminin 6ne ¢ikarildig1 gézlenmektedir.

Karsilastirmali hukuka ila¢ yasalari baglaminda bakildiginda, pek cok iilkede,
dogrudan ilag iireticisinin sorumluluklarini diizenleyen genel ve/veya 6zel bir ya-
sal diizenlemenin bulunmadig: goriilmektedir. Ancak, ¢ogu iilkenin ila¢ hukuku
mevzuatinda sadece yonetsel ya da kimi zaman cezai nitelikli kurallara yer veril-
mis olmakla birlikte; basli basina tazmin ytlikiimliiliiglin 6ngdriilmesi anlaminda
ilag Ureticilerinin hukuksal sorumluluguna iligkin 6zgiin nitelikte kurallar bulun-
mamaktadir. Ornegin, uzak dogu iilkelerinden Kore ve Japon ilag yasalarinda,
ilaglardan kaynaklanan zararlar nedeniyle sorumluluklara iliskin 6zel kurallara
dogrudan yer verilmemekle; fakat, ilag iireticileri dahil olmak {iizere ilag zarar-
larina bagl sorunlar, genel kusur sorumlulugu ilkesine gore tazmin etme ¢ozii-
mil kabul edilmekte; ayrica, ilag¢ iireticisinin, iirlin glivenligi hakkindaki yasalar
dogrultusunda, tiretim riski igeren bozuk (hatali) bir ilacin kullanilmasi sonucun-
da ugranilan zararlardan dolayi kusursuz sorumlu tutuldugu goériilmektedir'. Bu
sayilan iilke hukuklarinda, Almanya’daki ilag yasasindan farkli olarak, gelisim
hatalarindan kaynaklanan zararlarin tehlike sorumlulugu kapsaminda tazminini
ongoren Ozel kurallar bulunmamaktadir. Kore ve Japonya’daki ilag mevzuatinin
aksine; Alman Ila¢ Yasasina paralel kurallar iceren Cin ila¢ mevzuatinda ise, ilag
iireticisinin sorumlulugunu diizenlemek amaciyla gikartilmis bulunan 1984 tarihli
0zel bir ilag yasas1 halen yiirtirliiktedir. Bu 6zel yasaya gore, bir ilacin ireticisi,
toptancist veya ithalat¢isi olan kisiler, yasaya aykiri olarak ila¢ kullanicilarina
verdikleri zararlar1 birden fazla kisinin kusursuz sorumlulugu esasi uyarinca mii-
teselsilen tazmin etme ylkiimliligi altinda birakilmigtir?.

Bu baglamda olmak {izere, asagida, once Avrupa Birligi alaninda ilag hukuku-

1 Daha genis bilgi i¢in bkz.: Ishibashi, Kazuakira, Rechtsprobleme bei Pharmaschdden in Ja-
pan — Zum Rechtsschutz des Arzneimittelgeschddigten — in: Arzneimittelprobleme in Deutsc-
hland und Japan, (Hrsg.:Peter Badura / Zentaro Kigawata), K&ln 1980.

2 Deutsch / Lippert (Hrsg.), Kommentar zum Arzneimittelgesetz (AMG), 2. Aufl., 2007; Petek,
Hasan: lla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara 2009, 25 vd.
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nu ilgilendiren mevcut pozitif duruma deginildikten sonra; sirasiyla, Almanya,
A.B.D., Ingiltere, Norveg, Isvicre, Fransa ve Avusturya’daki pozitif sistemler ve
dolayisiyla, bu tlkelerde yiirtirliikkte bulunan yasal diizenlemeler hakkinda genel
nitelikli baz1 agiklamalar yapilmaya ¢aligilmistir®.

II. Avrupa Birligi Hukuku’nda ila¢ Sorumlulugunu Diizenleyen Yénergeler

Avrupa Birligi'nde, topluluga dahil iiye tilkelerin olusturdugu i¢ pazar diizeni ige-
risinde ortak bir ilag piyasasini kurmak ve gelistirmek amaciyla 6nemli ¢aligmalar
gergeklestirilmektedir. Bu amagcla, Birlige iiye iilkeler arasinda tam bir mevzuat
uyumu saglamaya yonelik olmak {izere, 25 Temmuz 1985 tarihli 85/374 EEC say1-
I1 ‘Bozuk (Hatali-Ayipl) Uriinlerden Sorumluluga iliskin Konsey Yonergesi’ (Co-
uncil Directive on the approximation pf the laws, regulations and administrative
provisions of the member States concerning liability for defective products, 85/374
EC) disinda; ozellikle, ilagtan kaynaklanan yonetsel ve hukuksal sorumluluk du-
rumlarini diizenleyen birka¢ dnemli yonerge daha bulunmaktadir. Bunlar arasinda
en 6nemlisi , 6 Kasim 2001 tarihli olup; ‘Insan Kullanimma Ozgii Tibbi Uriinlere
[liskin Topluluk Kodu’ (Community Code relating to Medicinal Products for Hu-
man Use) ad1 altinda ¢ikartilmistir. S6z konusu Y onerge’nin birinci maddesinde,
basta ‘Tibbi Uriinler’ olmak {izere, tibbi iiriinlerle ilgili baz1 6nemli kavramlarin
icerigini agiklamakta ve terminolojik tanimlamalar yapilmaktadir. Genel olarak
bakildiginda, ad1 gecen Yonerge’de, tibbi iiriinlerin piyasaya sunumu (m. 6 vd.);
ambalajlanma yontemleri (m. 54 vd.); receteye tabi tutulup tutulmamalarina gore
yapilan siniflandirilmalar (m. 70 vd.); ayrica, tibbi tiriinler hakkindaki bilgilendir-
me ve reklam konusunda 6ne ¢ikarilan gesitli kurallarin yer aldig1 goriilmektedir.

Yukarida ¢ok genel hatlar ile belirtilen Yonergeyi tamamlayici yonde olmak iize-
re; daha sonradan ¢ikartilan agagidaki ti¢ Yonerge ise, AB iiyesi lilkeler bakimin-
dan ulusal ila¢ hukuku sorunlarmin ¢oztimiinde ciddi 6nem tasimaktadir:

— Insan kan1 ve kan bilesenlerinin toplanmasi, islenmesi, saklanmasi ve dagiti-
mina iliskin Yonerge (27 Ocak 2003 tarihli ve 2002 / 98 sayili);

— Geleneksel bitki kokenli tibbi iiriinlere iliskin Yonerge (31 Mart 2004 tarihli
ve 2004 / 24 sayih);

3 Tlag iireticisinin hukuksal sorumlulugu konusunda karsilagtirmali hukuk sistemlerindeki bazi
yasal diizenlemeler ve Avrupa Birligi’nin konuya iliskin yoénergeleri ile ilgili daha genis olarak
bkz.: Ozsunay, Ergun: ilaglarin Neden Olduklar1 Zararlardan Dolay1 ilag Ureticisinin Sorum-
lulugu, AB Ydnergesi ve Bazi Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna {liskin Dii-
stinceler, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s
2009 — Kayseri, lag Hukuku, (Editorler: Dog¢.Dr. Murat Sen — Yrd. Dog. Dr. Ahmet Basozen),
37 vd. . Avrupa Parlamentosu ve Konseyi tarafindan ¢ikartilan 726 / 2004 say1l 31.3.2004 ta-
rihli Tiiziik’te (ABL. EG Nr. L 136, S.1) ise, insan ve hayvansal ilaglarin ruhsatlandirilmasi ve
kontroliine ydnelik topluluk ici siireclerin tespiti ve bir Avrupa Ilag Ajansi kurulmasi 6ngoriil-
miistiir. Bu Tiiziik, esas itibariyle 20.11.2005 tarihinden itibaren gegerli olup; biitiin kapsamiy-
la birlikte 20.5.2008’den bu yana uygulanmaktadlr Uye devletlerde dogrudan uygulanabilir ve
baglayici etkili bu Tiiziigiin igerigi ve uygulanma alani ile ilgili olarak bkz.: Kloesel / Cyran,
Arzneimittelrecht (AMG), Bd.X, EU 1, Loseblatt, Stand 2003.
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— Insan kullanimina 6zgii tibbi iiriinlere iliskin topluluk kodu adli yonergenin
degistirilmesine yonelik Yonerge (31 Mart 2004 tarihli ve 2004 / 27 sayili).

II1. Almanya ve Belli Bazi Ulke Hukuklarindaki Yasal Sistemler
1. Almanya

Alman ila¢ hukuku alaninda, halen yiiriirliikteki yasal diizenlemenin dncesinde,
biri 1961 tarihli ilk; digeri ise, 1976 tarihli ikinci yasa olmak tizere iki onemli ya-
sal diizenleme gergeklestirilmistir. Almanya’da, Federal Cumhuriyeti doneminde,
1950’1i yillarda yasanan Thalidomide / Contergan olayinin yarattigi ciddi ve agir
olumsuz sonuglarin etkisiyle, s6z konusu bu ilaglarin kullanimi sonucu ugranilan
zararlar1 gidermeye yonelik yonetsel onlemler almanin yam sira; ilag zararlar
nedeniyle tazmin yiikiimliliigi 6ngdéren 1961 tarihli ilk 6nemli ilag yasas1 ¢ika-
rilmistir. Ancak, s6z konusu bu Yasanin, ilaglara bagli hukuksal sorunlarin ¢ozii-
miinde yetersiz kalmasinin anlagilmasi iizerine, esasli bazi degisikliklerle birlikte
halen yirtirliikte olan 1976 tarihli yeni yasal diizenlemenin yapilmasi zorunlulugu
ortaya ¢ikmisti. Zira, ilaca bagl etkiler ve klinik ilag arastirmalari ile ilag dene-
timleri konusundaki yasal yilikiimliiliikler ve daha da 6nemli hukuksal sorumluluk
1961 tarihli yasada yer almamaktaydi®.

Daha sonradan, 24 Agustos 1976 tarihli Yasa’da yapilan bazi kapsamli degisik-
likler sonucunda ise, halen yiiriirliikkte olan 12.12.2005 tarihli (Gesetz iiber den
Verkehr mit Arzneimitteln in der Fassung der Bekanntmachung) yasal diizenleme
pozitif sisteme kazandirilmigtir. Ayrica, belirtmek gerekirse, séz konusu bu ilag
yasasinda yapilan en son degisiklik, 20.7.2007 tarihli esnaflar hakkindaki yasanin
ikinci maddesi (BGBI. I S.1574 [1585]) ile olmustur.

Ila¢ hukuku alaninda &nemli bir reform olarak kabul edilen AMG (4rzneimittel-
gesetz), toplam 18 Boliim’den ve 143 paragraftan olusmaktadir. Yiirtrliikteki Al-
man Ila¢ Yasas1’(AMG)nin 6zgiin sistematigi ve diizenegi ise, asagidaki gibidir:

—_

. Boliim : Yasanin amaci ve ¢esitli kavramsal tanimlar.
. Boliim : Ilaca 6zgii kosullar.

. Boliim : Tlag iiretimi.

2

3

4. Boliim : Ilag ruhsati.

5. Boélim : flaglarm tescili.
6

. Boliim : Klinik ila¢ denemelerinde insanlarin korunmasi.

4 Deutsch, Erwin / Spickhoff, Andreas, Medizinrecht, Arztrecht, Arzneimittelrecht, Medizinp-
roduktrecht und Transfusionsrecht, 5. Aufl., Berlin-Heidelberg 2003, 532-533, Rdn. 818-819;
Rehmann, Wolfgang A., Arzneimittelgesetz (AMG) : Kommentar, 3. Aufl., Miinchen 2008;
Deutsch, Erwin, Arzneimittelnhaftung, in: Arzneimittel und Verantwortung, Hrsg.: Wofgang
Wagner, Berlin 1993, 365-393; Koyuncu, Adem, Haftung fiir Arznemittelschéden. Das Haf-
tungsdreieck Pharmaunternehmen — Arzt — Paitent, PRG 2005, 69-75.
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7. Béliim : flaglarin dagitimu.
8. Boliim : Kalite giivenligi ve kontrolii.
9. Bolim : Hayvanlarda kullanilan ilaglar iliskin 6zel kurallar.

10.Boliim : Ilaglarin yol agtig1 tehlikelerin gézlenmesi, derlenmesi ve degerlendi-
rilmesi

11.Bolim : Gozetim-Denetim.

12.B6liim : Federal Giivenlik

13.Béliim : Ilaglarin disalim ve dissatimi

14.Boliim : ilag Bilgilendirme Servisi ve Danisma Gérevlileri.

15.Boliim : Yetkili Federal Makamlarin Belirlenmesi.

16.Boliim : ilaglarin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk (§§ 84 — 94a).
17.B6lim : Ceza Yaptirimlar1 ve Parasal Cezalar.

Alman yasa koyucu tarafindan, dncelikle, yasanin en 6nde gelen normatif diizen-
lenme amaci, ilag hukukuna 6zgii bir ilag giivenliginin saglanmasi olarak belirlen-
mistir (§1 AMG).

Alman llag¢ Yasasi’nda, ilacin kavramsal icerigini aciklayan ve &zellikle ilaci
tanimlayan ilgili paragrafinda (§2 AMG), ilacin benzer diger iirlinlerden farkli
yonleri de diizenlenmistir. Bu ikinci paragrafta ‘Ila¢’ su bicimde tanimlanmugtir:
“Insan veya hayvan viicudunda kullanilmak suretiyle, hastaliklar, sakatliklari,
bedensel zararlart veya hastaliga bagh agrilar: tedavi edici, hafifletici, dnleyici
veya tant koyucu, viicudun yapisal ve fiziksel durumunun, fonksiyonlarimin veya
ruhsal durumunun tamnmasini saglayici; insan ve hayvan organizmasinin tiret-
tigi etken maddeleri veya salgiladigi viicut sivilarint dengeleyici; mikrop, parazit
ve viicuda yabanct diger maddeleri onleyici, temizleyici (viicuttan atici) veya za-

il

rarsiz hale getirici etkileri olan madde veya maddeler bilesimidir.”.

Yasada, gida iirlinleri (besin maddeleri), tiitiin tirlinleri, kozmetik {irtinler ve islev-
sel amact hayvanlarin temizlenmesine 6zgiilenen veya viicut kokularini giderici
olan firtinler, yemler, eczanede siiriim disinda piyasaya sokulan iirlinler, insana
yerlestirilecek organlar ile tibbi {irlinler ve bunlar1 tamamlayan yan iiriinler (Me-
dizinprodukte und Zubehor fiir Medizinprodukte: Medikal Malzemeler) ilag sayil-
mamaktadir (§2 Abs. 3 AMG)’.

[lacin maddi (fiziksel/kimyasal) varligini olusturan ‘Madde’ (Stoffe) kavraminin

5 Alman ilag¢ hukukunu diizenleyen 6zel yasa (AMG) gercevesinde hukuksal sorumlulugun te-
mel ilkesi, kosullar1 ve sonuglari, birden fazla ilag iireticisinin sorumlulugu ile hekimin ilag
kusuru konusunda daha genis olarak bkz.: Deutsch / Spickhoff, Medizinrecht, 683 vd. 6zel-
likle de tehlike sorumlulugunun genel kosullart ile ilgili olarak 686-689, Rdn. 1090-1097.
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neleri kapsadigi hususunda da yasal bir agiklik saglanmistir. Buna gore, ilag bag-
lantilt madde kavraminin kapsaminda sunlar yer alir:

— kimyasal unsurlar ve bilesimler;

— Dbitkiler, bitki parcalari, yosunlar, mantarlar;

— canli hayvanlar, hayvan viicutlar1 ve bunlarin viicut parcalari;

— mikroorganizmalar (viriisler) ve bunlarin tamamlayici parcalar (§3 AMG).

[lacin tehlikeliligi (ilaca 6zgii tipik riskler) kavramimin igerigi ile ilgili olarak, ya-
sal bir tanim da yapilmistir. Bu tanimlama g¢ergevesinde, bir ilag, talimatina uygun
kullanim durumlarinda, tip ve eczacilik (farmakoloji / ilag tibb1) biliminin verileri
uyarinca, kabul edilebilir 6l¢liyii asan tipik zararh etkileri yaratabilecek bir kusku
uyandirdig1 takdirde, giincel bilimsel durum bakimindan ‘Tehlikeli /Riskli Ilag’
olarak nitelendirilmektedir (§5 AMG).

[lag yasasinin 84. paragrafinda éngoriilen ve bu yasa anlaminda igerigi sinirlandi-
rilmig olan ilag kavraminin kapsamina girmedigi igin tehlike sorumluluguna tabi
tutulmayan ilaglar da vardir. Bunlar ise, hatali (bozuk) iiretilen {iriinler nedeniyle
kusura dayanmayan sorumluluk durumu 6ngéren ve 01.01.1990 tarihinden itiba-
ren yiiriirlikkte olan ‘Hatali Uriin Sorumlulugu Hakkinda Yasa'nin (Gesetz iiber
die Haftung fiir fehlerhafte Produkte) uygulanma alanina girmektedir. Hatal1 {irtin
kavram, Girlindeki tasarima, tiretime ve uyarici bilgilendirmeye 6zgii olmak tizere
{ic tiir hata kategorisini igermektedir. Ila¢ yasasindaki yasal tanima (§2 AMG)
girmedigi i¢in, genel olarak hatali iirlin kapsamina dahil tutulan ilaglar ise, yasal
diizenleme dogrultusunda, sunlardan ibarettir: (1) ilag yasasmin 84. paragrafinda
tanimlanan ila¢ kapsamina girmeyen ilaglar; (2) Ruhsata tabi olmayan ilaglar; (3)
Eczanelerde kullanicinin istemine uygun olarak iiretilen ilaglar (§21 Abs.2 Nr.2
AMG); (4) Homeopatik ilaglar (§10 Abs.2, §28 AMG) ; (5) Klinik deneylerde
kullanilan ilaglar; (6) Veterinerlik ilaglari; (7) Sargi bezi vs. gibi tibbi malzemeler
(medikal {irtinler)®.

Yasada (16. Boliim: ‘Ilaglarm Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk’ {ist baslig
altinda ayrintil kurallar 6ngoriilmiistiir (§§ 84 — 94a AMG). Ozellikle, ‘Tehlike
Sorumlulugu’ i¢in 6zel bir paragraf hiikkmiine ((§84 AMG) yer verilmis olmasi
onemlidir. Zira, bu bigimdeki yasal diizenleme teknigi sayesinde (§84 / 2 Abs.1
AMQ), ilag tireticisinin tehlike sorumlulugunun kapsamina, gelisim hatalarindan
dolayi tipik ilag risklerine bagl olarak ortaya cikan zararlardan sorumluluk da
girmektedir.

Yasa koyucu, s6z konusu yasanin 84. paragrafinda, ilag zararlarindan dogan teh-
like sorumlulugunu, aynen su bigimde hitkme baglamistir: “ Bu Yasanin gegerlik

6 Alman ilag yasasi anlaminda ilag¢ kavrami kapsamina giren ilaglar ve bu kapsamda ilag sa-
yilmayan maddeler ile ila¢ kavrami bakimindan madde tanimlamasi konusunda bkz. ve krs.:
Ozsunay, 46-48.
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(viiriirliik) alaninda kalmak iizere, bir tiiketiciye teslim edilmis ve ruhsat alma
yiikiimiine tabi tutulmus ya da diizenleyici yonetsel iglemlerle ruhsat disi birakil-
mig ve insan tiiketimine ozgii belirli bir ilacin kullaniimast sonucunda, insanin
olmesi ya da viicut biitiinliigii ya da saghgimin onemsiz sayilmayacak 6l¢iide ihlal
edilmesi durumlarinda, s6z konusu ilact bu yasamin gegerlik alaninda piyasaya
stirmiis olan ila¢ girisimcisi firma, zarar gérenlere karsi bundan kaynaklanan
zararlart tazmin etmekle yiikiimliidiiv. Bu tazmin yiikiimii asagidaki durumlarda
mevcuttur:

1. Iacn, usulii dairesinde kullanimi cercevesinde, tip bilimine ait verilerine gore
kabul edilebilir ol¢iileri asan ve sebebi ilaca ozgii gelisim ya da tiretim alanina
kalan zararl etkilerinin bulunmasi ya da

2. Ilaca bagl zararl sonucun, tip bilimine ait verilere ve anlayislara uygun diis-
meyecek bir bicimde markalanmamus, uyarict bilgilerin verilmemis ya da kul-
lamim bi¢iminin gosterilmemis olmast yiiziinden ortaya ¢ikmasi.”

Yukarida belirtilen ve bir yasal tehlike sorumlulugu 6ngdren temel normdan hare-
ketle denilebilir ki; ilag lireticisi, insanlarda kullanima 6zgiilenmis olan bir ilacin
kullanimi sonucunda, kisinin 6lmesi veya bedensel timliigii (viicut biitiinliigii)
ya da saglig1 zarar gérmesi durumunda, tipik ilag tiretim riskine bagl olarak or-
taya ¢ikan zarari, uygun nedensellik bagi kanitlanabildigi 6lciide, tazmin etmekle
ylkiimliidiir. Ancak, s6z konusu bu tehlike ilkesine dayanan yasal sorumluluk,
sadece:

— Usulii dairesinde kullanilmis bir ilacin tip biliminin verilerine (bilgi ve bulgu-
lara) gore kabul edilebilir 6l¢iiyii agar nitelikte zararh etkiler yaratmast;

— Zararin, kullanilan ilacin tip verileri disinda kalan bir karakteristik 6zelligin-
den, teknik uzmanlik ya da kullanim bilgisinden kaynaklanmas1

durumlarinda s6z konusudur.

[lag zararlar1 doguran bir somut olayda, kullanilan ilacin tipik zararh etkilerinin
uygunlugunun (Eignung) arastirilmasi sonucunda, bu ilacin fiilen kullanimindaki
6zel durum ve kosullara gore, s6z konusu tipik zararl etkilerin o ilaca bagh geli-
sim ve Uretim alaninda ortaya ¢gikmamis olmasi durumunda, artik, bu ilacin zarar
dogurmaya elverisli olmamasi nedeniyle, ilag tireticisinin tehlike ilkesi uyarinca
sorumlu tutulamayacagi kabul edilmistir (§ 84 Abs.2 AMG).

Ote yandan, AMG adl1 bu yasada, iiriin sorumlulugundaki uyarma hatalarma pa-
ralel olarak, ilagla ilgili bilgilendirme hatalarinda da, gerekli dikkat ve &zenin
gosterilmemesinden dolay1 kusur sorumluluguna yaklasan bir sorumluluk diizen-
lemesi de ongoriilmektedir (§ 84 S.2 Nr. 2). Buna gore, ilag lireticisine yiikletilen
bilgilendirme yiikiimiiniin icerigi, ilacin piyasaya siiriilmesi aninda tip biliminin
mevcut giincel durumuna bagli olarak belirlenecektir. Ilacin isaretlenip markalan-
mas1 yapilirken, tip biliminin mevcut giincel bilgi diizeyini goz dniinde bulundur-
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mamis olan bir ilag tireticisi, iligkilerde gerekli objektif dikkat ve 6zen (objektif-
lestirilmis kusur) 6l¢iisiinde hareket etmemis demektir’.

§ 88 AMG hiikmii ¢ergevesinde, ilacin kullanimi sonucu ugranilan zararlarin taz-
mininde, denmesi gerekli tazminat tutarlariin kapsaminin iki durumda sinirlan-
masi s6z konusudur:

(1)Bir kisinin 6liimii ya da yararlanmasi durumunda, 6denmesi gerekli kapital
tutar 600.000.- Avro, yillik irat ise 36.000.- Avro;

(2)Birden fazla kisinin 6liimii ya da yaralanmasi durumunda ise, 120 milyon
Avro’ya kadar bir kapital tutar, yillik irat toplami olarak da 7,2 milyon
Avro’yu 6demekle yiikiimliidiir.

§ 84 AMG hiikkmiinde dngoriilen hukuksal sorumluluktan ayri olarak, tazmin yii-
kiimliisii kisiler yoniinden daha genis kapsamli bir 6zel hukuk sorumlulugu kabul
edilmistir. Buna gore, yasal anlamdaki ilag zararlar1 disinda kalan, ilaca alterna-
tif dogal tedavi {irlinleri, Giglincili kisilerin zararlarindan sorumluluk, ilaca 6zgii
(farmakolojik / farmokinetik) etkinin yaratilmamasi nedeniyle sorumluluk ile bu
ilacin usulii dairesince kullanilmamasindan kaynaklanan sorumluluk durumlarin-
da, ilag yasasinda ongoriilen 6zel diizenlemelere degil de, iireticinin 6zel hukuka
iliskin genel {irlin sorumlulugu kurallarina bagvurulacaktir (§ 91 AMG).

Yasa koyucu, ila¢ iireticilerinin yasadan kaynaklanan sorumluluklarini ortadan
kaldirmaya ya da azaltmaya yonelik sorumluluktan kurtarma anlagmalar1 huku-
ken gecersizlik yaptirimina baglamistir (§ 92 AMG).

Birden fazla ilag iireticisinin, birlikte neden olduklar1 zararlari tazmin etme zo-
runda kalmasi durumunda, birlikte miiteselsilen sorumlu (Gesamtschuldner) tu-
tulmalar1 s6z konusudur. Her birinin i¢ iliskideki tazmin ylkiimiiniin sinir1 ise,
zararin dogumuna yaptiklar1 katki oranina gore belirlenir (§ 92 AMG ve § 840
BGB hiikiimleri ¢ercevesinde).

§ 93 AMG hiikmiinde ise, birden fazla ilag iireticisi firmanin ilag zararlarindan do-
gan zincirleme tazmin ylikiimii diizenlenmektedir. Yasa koyucu, bu kurali 6ngor-
mek suretiyle ilag zararlarindan sorumlulukta duruma gore ortaklasa ya da yarisan
nedensellik durumlarini da goz 6niinde tutmus olmakta ve sonugta; ilacin birbirini
izleyen agsamalarda, degisken etkiler yaratabildigi 6l¢iide, her bir tipik ilag tehli-
kesini yaratan firmaya tehlike sorumlulugu yiiklemektedir®.

[lag iireticileri yoniinden, yasadan kaynaklanan hukuksal sorumluluklari nedeniy-
le tazmin yiikiimliiliiklerini yerine getirmelerinde, yine yasada belirtilen tazminat
tutarlar1 karsiliginda bir giivence saglanmasi (Deckungsvorsage) zorunlu kilin-
mustir. Bu hukuksal tazmin giivenceler, sorumluluk sigortas1 yaptirma veya banka

7 Deutsch / Spickhoff, Medizinrecht, Rdn.1096-1097, 685-686.
8 Deutsch / Spickhoff, Medizinrecht, Rdn.1132, 704.
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garantileri gosterme bi¢imindedir. Bu baglamda, ila¢ sektoriindeki girisimei fir-
malar (pharmazeutischer Unternehmer) hukuksal giivenceler yaratmak amaciyla,
bir sigorta kurulusu ile sorumluluk sigortasi sézlesmesi yapabilecekleri gibi; bir
Alman bankasmin veya AB. iiyesi tilkelerden bir bankanin veya Avrupa Ekono-
mik Bolge Antlagmasina taraf bir devletteki bankanin garantorliigiinii de saglaya-
bilirler (§ 94 AMG).

Ila¢ kullanimindan kaynaklanan sorumluluk ve tazminat davalarinda yetkili mah-
keme konusunda da davaci zarar goren lehine bir 6zel yetki kurali kabul edilmis-
tir. Buna gore, yetkili mahkeme, davacinin yerlesim yeri veya yerlesim yerinin
bulunmamasi durumunda ise oturma yeri mahkemesidir (§ 94a AMG).

Sonug olarak, Alman Ila¢ Yasasi’ndaki ilag iireticisinin sorumluluguna iliskin ya-
sal diizenleme, genel anlamda {ireticinin iiriin sorumlulugunun 6zel bir goriiniim
bigimi ve AB’nin {iriin sorumlulugu yonergesinde dngoriilen standartlarin Alman
mevzuatina uyumlu bir yansimasidir. Bu nedenle, Almanya’da, ilag¢ yasasinda ya-
pilan en son degisiklerle birlikte, ilag iireticisinin hukuksal sorumlulugu konusun-
da, AB’nin 85/374 sayili Hatali Uriin Sorumlulugu Y®énergesi’ne paralel olarak
¢ikartilmig bulunan ‘Uriin Sorumlulugu Hakkindaki Yasa’ya uygunluk saglan-
mak amaglanmistir®,

2. Amerika Birlesik Devletleri

Uriin sorumlulugu alaninda ana kaynak iilkesi olarak kabul edilen Amerika Bir-
lesik Devletleri’(A.B.D)nin Avrupa iilkelerindeki {irlin sorumlulugu yasalart iize-
rinde 6nemli bir etkiye sahip oldugu bilinmektedir.

Ozellikle, 2001 y1li ortalarinda Amerikan ilag piyasasindan ¢ekilmek zorunda ka-
linmis olan Lipobay ve Baycol adli ilaglarla ilgili olay dikkat ¢ekici olmustur. Bu
ilaglarin piyasaya stiriilmesi {izerine yasanan bir dizi 6liim olaylarinda, ilacin kul-
lanicilart tarafindan bu ilaci iireten firmalara karsi grup davasi tipinde ¢ok sayida
tazminat davasi a¢ilmistir. Agilan bu davalar zarargdren ilaci kullanan davacilar
lehine sonuglandirilmagtir.

A.B.D.’de federal diizeyde tekdiize (yeknesak) bir ilag¢ yasasi bulunmamakla bir-
likte; her bir eyaletin kendi federe devlet hukuku diizeni icerisinde, sistematik
acilardan kendine 6zgii 6zel ilag yasalarina yer verdikleri goriilmektedir. Esasen,
yargicin hukuk yaratmasi yoluyla ortaya ¢ikarilan ictihat hukuku (Case Law) ek-
seninde, ila¢ hukukuna 6zgii sorumluluk ve tazminat sorunlari ¢éziimlenmektedir.

9  Ancak, Alman Ilag¢ Yasasr’ndaki sorumluluk normunun ( § 84 AMG), genel iiriin sorumlulu-
gunun 6zel ve ayricalikli bir durumu olarak ilag iiretiminden sorumlulugun tehlike sorum-
lulugu niteliginde diizenlendigi; bu anlamda bir sorumlulugun dogabilmesi i¢in de, sadece,
lireticisi tarafindan piyasaya siiriilmiis olan ilaci, zarar gérenin teslim almis ve kullanmis ol-
masi yeterli goriilmektedir. Bu konuda bkz.: Quaas, Michael / Zuck, Riidiger, Medizinrecht,
Offentliches Medizinrecht — Pflegeversicherungsrecht — A rzthaftpﬂlchtrecht — Arztstrafrecht,
2. vollstandig neu bearbeitete Aufl., Miinchen 2008, 793 vd., 6zellikle de Rdn. 1-2, 816.
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Amerikan hukukunda, genel olarak iiriin sorumlulugunda oldugu gibi, ilag huku-
kuna 6zgii olarak ilag iireticisinin hukuksal sorumlulugu konusunda, kusura daya-
nan sozlesmesel sorumluluk (breach of warranty) ve kusura dayanmayan (strict
liability) haksiz eylem sorumlulugu olmak iizere ikili ayrim lizerinden hareket
edilmektedir. S6zlesmesel sorumluluk baglaminda, satici ile birlikte iiretici de
sorumlu tutulmakta iken; kusura dayanmayan sorumluluk uygulamasinda ilacin
siiriim kanalinda yer almak suretiyle akis siirecine etki yapan ilag dagiticilar: da
sorumluluk zincirinde kabul edilmektedir. Buna gdore, ilag {ireticisi, hatasiz ilag
iiretimi ylkiimliliigiine aykiri olarak, bir ilacin formiilasyonu, tasarlanmasi ve
iiretilmesi asamalarinda iyi bir iiretici gibi hareket etmemesi, yani kusurlu eyle-
mine dayanan ila¢ hatalarindan kusur ilkesine gére sorumlu tutulmaktadir. Ilag
iireticisinin kusurlu sorumlulugu kapsamina 6zellikle, hatali yollardan tiretim ve
pazarlama yontemlerinin uygulanmasi; ilag¢ kullanicilarina yonelik uyarici bilgile-
11 hi¢ ya da geregi gibi vermeme; tipik riskler iceren bir ilacin bilesimine ve kulla-
nim dozajina iligkin dogru bilgileri vermeme gibi eylemler sokulmaktadir. Davaci
zarar gorenin, davali ilag Ureticisi tarafindan ilacin kusurlu tiretildigi ve pazarlan-
digimi gosteren yaklasik kanitlart géstermesi halinde ispat yiikiinii yerine getirmis
kabul edilir. Buna karsilik, ilag tiretimine 6zgii tipik tehlikeli olgular [6zellikle,
ilacin tasarlanmasi (yapimi), fabrikasyonu (seri iiretimi) ve gelistirilmesi siirecle-
rindeki riskleri] iceren ve dolayisiyla kagiilmaz bigimde giivenli olmayan tiirden
irlinlerden (unavoidably unsafe / unvermeidlich unsicher) kaynaklanan ilag zarar-
lar1 ortaya ¢ikmaktadir. Iste, bu gibi durumlarda ise, tehlike sorumlulugu esasina
gore, ilag kullanicilarinin ugradiklar: bedensel ve/veya malvarliksal zararlarin taz-
mini yoluna gidilmektedir'.

Amerikan Mahkemeleri tarafindan, hatal ilag liretimine bagli olarak ortaya ¢ikan
zararlarin karsilanmasi amaciyla agilan tazminat davalarinda, tutarlari ¢ok fazla taz-
min kararlar1 verilmektedir. Bu nedenle, ilag iireticisi firmalar, ya yiiksek primler
O0demek suretiyle zarar sigortalari yaptirmak ya da glivenli tiriin kategorisine girme-
yen riski yiiksek bazi ilaglari piyasadan geri ¢ekmek yolunu tercih etmektedirler''.

3. ingiltere

Ingiliz hukukunda, ilag iiretiminden kaynaklanan zararlardan dolay1, acikca teh-
like sorumlulugunu 6ngoéren yasal bir diizenleme mevcut degildir. 1 Mart 1998
tarihinden bu yana yiiriirliikkte bulunan ‘Tiiketicinin Korunmasi Yasast’ (CPA:
Consumer Protection Act) kapsaminda iirlin sorumluluguna iliskin kurallar ilaglar
hakkinda da uygulanmaktadir. Kural olarak, tiim ireticiler, hatal1 tirlinlerinden
kaynaklanan zararlar1 tazmin etmekle yiikiimliidiirler. CPA’nin {i¢ilincli bolii-

10 Amerikan ilag hukuku sistemine 6zgii tehlike sorumlulugu — kusur sorumlulugu durumlari ve
bunlarin degerlendirmesi hakkinda bkz.: Jenke, Nina, Haftung fiir fehlerhafte Arzneimittel und
Medizinprodukte, Eine vergleichende Untersuchung des deutschen und US-amerikanischen
Rechts, Bern 2004; Petek, 51 vd.

11 Buyonde bkz.: Petek, 53.
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miinde, hatali iirlin kavramu, {irliniin, tasarlanmas1 ve yapimina, fabrikasyonuna,
uyarici bilgilerin verilmesine iligskin olup, giivenlik beklentilerini karsilamamasi
anlaminda ele alinmaktadir.'?

[laglar da CPA adli yasa bakimindan iiriin olarak kabul edilmektedir. Bu hukuk
diizeninde de, tipki Amerikan hukukunda oldugu gibi, borg iligkisinin kaynaginin
sOzlesme ya da haksiz eylem olup olmamasina gore bir ayirim yapilmaktadir.

Ilag iireticisi, sdzlesmesel borg iliskisinden kaynaklanan edimi konu alan taah-
hiitleri ¢ercevesinde, giivenli tiriin saglama ylikiimiinii kusurlu ihlal (duty of care)
ettigi takdirde, s6zlesme hukukuna dayanarak sorumlu tutulmaktadir. Ayrica, 6zel
bir taahhiit konusu olarak, sdzlesmesel nitelik vaadinde bulunan bir iireticinin,
dogrudan kullaniciya kars1 sorumluluk altina girmis oldugu kabul edilmektedir.

Soézlesme dis1 haksiz eylem kusurundan dolayi bir ilag tireticisinin, ilact kullanan
kisinin 6lmesi veya yaralanmasina bagh zararlari tazmin yiikiimii vardir. Ozellik-
le, receteye bagl olarak piyasaya siiriilen ilaglar1 satin alip kullanmis olan tiike-
ticiler, lirtin bilgilerinin (iiriiniin ad1 ve markasi, kdkeni v.s.) gosterilmemesi du-
rumunda basta gercek iireticiler olmak iizere, kendisini {iretici imis gibi gosteren
tiretici benzerlerini (yani, ithalatei, kiraci / finansal kiraci, dagitici ve tedarikgileri)
CPA’nin 3. boltimiindeki hiikiimlere dayanarak sorumlu tutulabilir.

Ureticilere genel olarak taninan sorumluluktan kurtulus kanit1 getirebilmesi ola-
nag, ilag iireticileri lehine de taninmaktadir. Buna gore, ilag tireticisi, ilacin ilgili
mevzuatina uygun olarak tretildigini; ilacin kendi egemenlik alanindan ¢ikma
aninda hatali olmadigini; kendisinin iirettigi kisim ydniinden bir hatanin bulun-
madigini (yani, olusan zararin, ilacin ham maddesini ya da yan parcalarini tireten-
lerden kaynaklandigini); ilacin gelisim risklerine bagl zararl etkilerinden giincek
bilimsel verilere gore sorumlu tutulamayacagini kanitlamak suretiyle sorumluluk-
tan kurtulabilmesi olanaklidir.

4. Norvec

Norveg ilag Hukuku’nda ilag iireticisinin sorumlulugu konusu da, genel olarak
iireticinin iiriin sorumlulugunu kusura dayanmayan bir objektif sorumluluk ilkesi
esasindan hareketle diizenleyen, 23 Aralik 1988 tarihli 6zel bir yasa (‘Uriin So-
rumlulugu Yasasi’ LoP.: Lov Om Produktansvar) temelinde ele alinmaktadir. S6z
konusu bu 6zel yasanin sistematik diizenlemesinde ise, sirasiyla; sorumlulugun
Oznesi (lretici), triin bozuklugu (iirtin glivenilirliginin hi¢ ya da geregi gibi ol-
mamasi), tazmini gereken zararlar, sorumluluktan kurtulma ve sorumsuzluk an-
lagmalar1 ile zamanasimi siiresi (3 yillik kisa ve 10 yillik uzun) konularina yer
verilmigtir'.

12 Bloth, C., Verschuldensunabhdngige Produkthaftung in Norwegen, RIW 1993, 887-891.

13 Norveg hukukunda, ilag iireticisinin iiriin sorumlulugu yasas1 baglamindaki hukuksal sorumlu-
lugu konusu ile ilgili olarak genis bilgi i¢in bkz.: Bloth, (RIW 1993), 887-891; Ozsunay, 52-57.
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Bununla birlikte, LoP adli yasada (3. Baslik altinda toplam 11 paragraf halinde
olmak {izere), ilaglarin neden oldugu zararlardan sorumluluga iligskin ayrintili bazi
0zel kurallara da yer verilmistir.

Yasal anlamiyla ilag (legemiddel) kavrami, insanlarda kullanim amacina yonelik
olmak ya da boyle bir amagla kullanilmak {izere dagitima konu edilen trtinleri
ifade etmektedir (§ 3-2 LoP).

Ilaglarmn kisilere verdikleri zararlar, ilag zararlar1 ve test zararlar1 olmak iizere
ikiye ayrilarak ele alinmistir. Test zararlar ile kastedilen, kisaca, ilag denemeleri
sonucunda ugranilan zararlar olup; ilacin deneme siirecinde belli bir numunesinin
teknik bir aracin, belli bir kullanimi ya da testle ilgili olarak deneme konusu belli
bir ilag tedavisinin neden oldugu zararlardir. (§3/ 1-2 LoP). Bu ayrimin 6nemi,
kendisini, ilag zararlariin giivenilirlik eksikliginden kaynaklanan durumlar di-
sindaki, istisnal bazi durumlarda tazminatinin istenememesi bi¢iminde gosterir.
Diger bir anlatimla, sadece, asagida belirtilen istisnai durumlarda, ilaca bagh za-
rarlarin tazmini kabul edilmemistir. Bunlar ise:

— ilacin yanlis verilmesinden ya da bir eczane, hastane veya siiriim kanalindaki
bir dagitim noktasindaki kusurdan;

— ilacin 6ngoriilen kullanim bigimine aykir1 ya da belirli uyarilar1 dikkate alma-
dan kullanilmis olmasindan;

— 1ilacin zarar gorenin bireysel saglik durumuna bagli olarak yan etkiler yaratma-
sindan

kaynaklanan tiirden ilag zararlaridir (§3-3 LoP).

Norveg yasa koyucusu, ilag zararlari ile birlikte test zararlarinin tazminini kap-
sayan bir sorumluluk sigortasi giivencesi saglama zorunlulugunu 6ngérmektedir.
Sorumluluk sigortast korumasindan sirasiyla basta ilag iireticileri olmak iizere,
ithalatc1 ve dagitici ilag firmalar1 ya da diger kisiler (0rnegin, tedarikgiler gibi)
yararlandirilmaktadir.

Uciincii kisi yararina sdzlesme tiplerinden biri olarak kabul edilen, ila¢ sorumlu-
lugu sigortasinin kapsami, yasal temelde oldukga genis tutulmus olup; ilag iire-
ticileri ve ithalatcilar disinda, insan tizerinde klinik ilag denemeleri uygulayan
firmalarin da sigorta yaptirma zorunlulugu bulunmaktadir. Bu gibi durumlarda,
ilag sigortasi tazminat1 6demelerinde birden ¢ok sigortaci sirketleri birlikte mii-
teselsilen sorumluluk altinda birakilmis; ayrica, Sigorta Sirketleri Birligi’nin ek
mali giivencesi de saglanmistir (§ 3-4 LoP).

S6z konusu yasal diizenleme geregince, ilag iireticileri ve dagiticilan ile ilag
aragtirma-gelistirme girisimcileri, ayrica olusturulmus bulunan genis tabanli bir
‘Ilagtan Sorumluluk / fla¢ Sorumlular Birligi'ne (Legemiddelansvarsforeningen)
iiye olmak zorundadirlar.
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5. Isvicre

Isvigre’de, Alman Ilag¢ Yasasina benzer ydnleri bulunan ve fakat, ondan daha kap-
saml1 bir ‘Ilag ve Tibbi Uriinlere iliskin Federal Yasa’ (Bundesgesetz iiber Arznei-
mittel und Medizinprodukte — Heilmittelgesetz: HMG) bulunmaktadir. 15.12.2000
tarihli bu 6zel yasa, adindan da anlasilacagi lizere, sadece dar ve teknik anlamdaki
ilaclar1 kapsamamakta; ayrica, tibbi iiriinler ve medikal malzemeleri diizenlemek-
tedir'®. Bu yasada yapilan ilag tanimi, kan ve kan Urlinlerini de i¢cermesi itibariyle,
oldukga genis kapsamli olup, aynen su bicimdedir: “/nsan ve hayvan organizma-
sinda belirli tibbi etkiler yaratan veya tavsiyeye deger bulunan, ézellikle de hasta-
liklarin, yaralanmalarin ve engellenmelerin onlenmesi, tanisinin konulmast veya
tedavi edilmesine yonelik kimyasal veya biyolojik iglevsel yapidaki iiriinlerdir.”

Bununla birlikte, dogrudan ilag tireticisinin sorumlulugunu diizenleyen 6zel bir
hiikmiin yer verilmemis oldugu anlasilan s6z konusu yasal diizenlemenin amaci,
birinci maddesinde acgikca ortaya konulmustur: Bu Yasa, kalite diizeyi yiiksek,
giivenli ve etkin tedavi araglarinin piyasaya siiriilmesi suretiyle, insan ve hayvan
sagliginin korunmasini giivence altina almay1 amaglamaktadir. Ayrica, kullanici-
larin ilag¢ ve diger tedavi araclariyla aldatilmalarina karsi korunmalari; bunlarin
piyasaya uygun ve ol¢iilii kullanim1 saglayacak bigimde siiriilmeleri; giivenilir ve
diizenli yollardan temin edilmelerini ve bu amaclara yonelik olmak iizere, gerekli
teknik bilgilendirmeler ile danigmanliklarin iilke ¢apinda saglanmasi hedeflen-
mektedir',

Isvigre’de 1993 yilindan énceki dénemde, ilag iiretiminden kaynaklanan zararlar-
dan sorumluluk ve tazminat sorunlari, sorumluluk hukukunun standartlastiriimasi
goriigleri dogrultusunda, sozlesmesel ve sozlesme digi sorumlulugu diizenleyen
genel hiikkiimlere bagvurulmustur. Bu durumda, ilag tireticisinin sorumlulugunda,
duruma gore adam calistiranin sorumlulugu (Art. 55 OR) ve yardimci kisilerin
eylemlerinden sorumluluk (Art. 100 OR) ya da kusur sorumlulugu ile ilgili genel
nitelikli yasal kurallardan (Art. 41 OR) ayrilmaksizin, oldukca karmasik ve zorla-
ma yollardan ¢oziimlenmeye ¢alisilmistir.

1993 yilin1 izleyen donemde ise, ilag iireticisinin sorumlulugu {iriin sorumlulugu-
na iliskin yasal diizenleme temelinde belirlenmektedir. Avrupa Birligi’nin 85/374
sayili Yonergesi’nin aktarilmasi amaciyla, 18 Haziran 1993 tarihinde ¢ikartilan

14 Basalp, Nilgiin: /la¢ Endiistrisinde Etik [lkeler, Hekim ve Ila¢ Endiistrisi Arasindaki Etkilesi-
min Hukuki Boyutlari, Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi ve Roche Miistahzarlar1 Sanayi
A.S’nin Isbirligi ile Saglik Alaninda Etik ve Hukuk Uluslararast Sempozyumu 17-19 Nisan
2008 Istanbul, 92-100.

15 Isvigre’de 1 Ocak 2002 tarihinden bu yana yiiriirliikte olan s6z konusu yasanin (Bundesgesetz
iiber Arzneimittel und Medizinprodukte = 1lag ve Tibbi Uriinler Hakkinda Federal Yasa) pozitif
sistemi ve normatif diizenleme alaninda, basta ilaglarin ruhsatlandirilmasi olmak iizere, ilag
liretimi ve piyasaya sunumu siirecinde yénetsel denetim, ilag piyasasinin denetimi, uyusturu-
cu maddelerin yasal dolasiminda denetim ile ilag kalitesinin denetimi, ilag¢ tanitim1 ve merkezi
denetim biriminin (Swissmedic) kurulusu, isleyisi ve yetkileri gibi konular yer almaktadir. Bu
konuda bkz. Basalp, 92-94.
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“Uriin Sorumlulugu Hakkinda Federal Yasa’ (Bundesgesetz iiber die Produkte-
haftpflicht) kapsaminda, ilag tireticisinin sorumlulugu ele alinmaktadir. Bu Ya-
sanin uygulanma alanina girmeyen bozuk tiretim (ayipli mallardan kaynaklanan
sorumluluk ve tazminat olaylarinda ise, Isvicre Federal Borglar Yasasi’ndaki ge-
nel kurallara (Art. 41, 55, 100 OR) gore uyusmazliklarin yargisal ¢oziimlere ka-
vusturulmaktadir.

6. Fransa

Fransiz ilag hukukunda, bir yandan, tazminat talebinin s6zlesme ya da haksiz
eylemden kaynaklanip kaynaklanmamasi; diger yandan ise, ilacin piyasaya sii-
riillme tarihleri oldukca 6nemlidir. Esasen, Fransiz sorumluluk hukukunda, s6z-
lesmesel ve haksiz eylem sorumlulugu arasinda ¢ok esasli farklar bulunmamakla
birlikte; baz1 ufak ¢apl fakliliklar gbze ¢arpmaktadir. Ancak, ilag¢ liretiminden
kaynaklanan zararlardan sorumlulugu tehlike ilkesine dayandiran 6zel yasal ku-
rallar bulunmamaktadir.

[1k olarak, ilacin piyasaya siiriilmesinin 21 May1s 1998 tarihinden dnce gercekles-
tigi olaylar yoniinden sdzlesme ve haksiz eylem sorumlulugu arasinda bir ayirim
yapilmaktadir. Bu ayrim cer¢evesinde olmak lizere, Fransiz Medeni Yasasi’nin
ilgili maddeleri uyarinca (Art.1646,1792 Fr.CC), ayiplit mal satimlarinda zarar
goren alict, dogrudan malin tireticisine karsi tazminat talebinde bulunabilme yet-
kisine sahip (action directe) kilinmis iken; lreticinin de lriinlini sattig1 ilk ali-
cisina karsi ileri siirebilecegi itirazlarini nihai tiiketiciye karst da ileri siirebilme
olanagi kabul edilmistir. S6zlesmeye dayanarak davanin agilamadigi durumlarda,
haksi1z eylemden kaynaklanan sorumlulugun kosullar1 gergeklestigi dl¢iide, kusur
sorumlulugu ilkesi (Art. 1382 Fr.CC) uyarinca, zararl etkiler yaratan iirtinii pi-
yasaya slirmiis olan iiretici sorumluluk altindadir. Ayrica, genel tehlike sorumlu-
luguna yasal temel olusturan 1384. madde cercevesinde, elde bulundurulan veya
kullanilan bir ilacin yarattig1 tehlikeli etkiler yiiziinden zarar géren kimseler, ila-
cin Ureticisine karsi tazminat davasi agabilme olanagina sahip goriilebilmektedir.
Bununla birlikte, Fransiz Yargitay min (Court Supreme) uygulamalarinda, ilag
iireticisinin kullanim tehlikesi yiiziinden ugranilan zararlardan dolay1 sorumlu tut-
mama yoniinde bir karar dahi bulunmaktadir's.

Ote yandan, ilaglarm 21 Mayis 1998 tarihinden sonra piyasaya siiriilmiis olmasi
durumunda ise, Fransiz Medeni Yasasi’ndaki genel hiikiimler (Art. 1382-1384
Fr.CC) degil de; iirtin sorumluluguna iligskin 6zel hiikiimler (Art. 1386 / 1-18
Fr.CC) temel alinmaktadir. Bu hiikiimlere gore, iirettigi tehlikeli ilacin adini, mar-
kasini ve diger tanitici isaretleri lizerinde kullanarak piyasaya siiren bir ilag firma-
s1, iiretici sifatiyla sorumludur. Ilag iireticisinin bu sorumluluktan kurtulabilmesi

16 Bu yondeki uygulama hakkinda bkz.: Janisch, Wolfram, Zur Produkthaftungsproblematik
beim Vertieb von Arzneimitteln durch den Lizenznehmer bei innerdeutscher und grenziibersc-
hreitender Belieferung durch den Lizenzgeber, PharmR 2004/3, 108-109 (Petek, 46, dpn.
90’dan naklen).

28



Mehmet DEMIR e« Avrupa Birligi, Aimanya ve Belli Bazi Ulkelerde ila¢ Uretim Sorumlulugu

icin, kendisi tarafindan {iretilen ilacin piyasaya siiriilmedigi; piyasaya siirme anin-
da hatal1 (bozuk) olmadigi; satis amagli tiretilmedigi; bir gelisim tehlikesi (riski)
icermedigi hususlarinda kurtulus kaniti getirmesi gerekmektedir (Art. 1386/11).
Yasal diizenlemede, zamanagimi siiresinin tiist smir1 10 y1l olarak 6ngoriillmiis
olup; bu siirenin baslangicr ile ilgili olarak, ilacin fabrikasyonundan (seri ireti-
minden) itibaren, salt ilk kez piyasaya siiriilme tarihi degil de, fiilen zarara neden
olan ilacin piyasaya siiriildiigii tarih esas alinmistir (Art. 1386/16 Fr.CC)".

7. Avusturya

Avusturya’da Alman ila¢ yasasina paralel kurallar iceren 6zel bir yasa 1.4.1984
tarihinden bu yana yiirtirliikktedir. Bu yasada, basta ilacin yasal tanimina yer veril-
dikten sonra, ilaglarin liretimi ve piyasaya siiriimii konularinda Alman ilag yasasi
ornek alimmak suretiyle ayrintili kurallar dngoriilmektedir.

Asagida, yasal sistematigi ve diizenlenme igerigi hakkinda genel agiklamalar ya-
pilan Alman ilag yasasindan farkli olarak, Avusturya ila¢ yasasinda, ilag iiretici-
lerinin hukuksal sorumlulugunu diizenleyen 6zel bir kurala rastlanmamaktadir.
Bu durumda, Avusturya Medeni Yasasi’nin haksiz eylem sorumlulugunu diizen-
leyen genel normu (§1311 ABGB) ilag iireticilerinin hukuksal sorumlulugu ve
dolayistyla tazmin ylikiimliiliigiine yasal dayanak olusturabilmektedir. Ancak, 1
Temmuz 1988 tarihli Avusturya Uriin Sorumlulugu Yasasi’ndaki genel iiriin kav-
raminin kapsamina ilaglar da girdiginden, ilag iireticisi yoniinden s6z konusu bu
0zel yasadaki sorumluluk diizenlemesine bagvurabilme olanagi bulunmaktadir.
Uriin sorumlulugunu diizenleyen yasanin iireticiyi tanimlayan birinci paragrafi
anlaminda, hatali ilag iireticisinin hukuksal sorumlulugunun da bir kusursuz so-
rumluluk oldugu kabul edilmektedir. Ayrica, hatali ilag iireticisi diginda, hatali
(yani, glivenli olmayan) bir ilac1 ithal eden kisiler de ikincil derecede (tali) sorum-
luluk altinda birakilmigtir.'

Avusturya tiriin sorumlulugu yasasindaki hiikimlerin, riskli ilag tiretimi olgusu ile
birlikte ele alinip degerlendirilmesi sonucunda; ilag ireticilerinin, hatali (bozuk)
ilaglarin neden oldugu zararlardan kusursuz sorumlu tutuldugu séylenebilmektedir.
Zira, s6z konusu bu yasanin tamamlayici islevlere sahip oldugu bilinmektedir. Bu
nedenledir ki, hatali (bozuk / giivenli olmayan, riskli) ilag tiretimine bagli sorumlu-
luk hukuku sorunlariin ¢6ziimiinde, bir yandan, ilag mevzuatindaki ilag tanimla-
malarindan hareket etmek; diger yandan, ortalama bir ilag¢ kullanicisinin, ilaca 6zgii
hakl giivenlik beklentileri de géz dniinde tutulmak suretiyle, somut olaylara 6zgii
durum ve kosullara gore, hatali ilag iiretimi olgusunun varligi sonucuna gidilmesi

17 Fransiz hukukunda, ilacin 21 Mayis 1998 tarihi Oncesi ve sonrasi donemlerde piyasaya sii-
riilmiis olup olmamasina gore, yasal sorumluluk diizenini belirleyen kurallar hakkinda daha
ayrintili olarak bkz.: Petek, 45-48-47.

18 Avusturya’da, ilag hukuku alanina 6zgii hukuksal sorumluluk sorunlar1 ve ¢6ziim Onerile-
ri hakkinda daha genis olarak bkz.: Posch, Willbald, Probleme der Arzneimittelhaftung —
Zur Schadensrechtlicher Verantwortlichkeit des Arzneimittelherstellers, in: Wofgang Holzer,
Arzt- und Arzneimittelhaftung in Osterreich, Wien 1991, 127 vd.
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s6z konusudur. Bu baglamda, Avusturya flag Hukuku bakimindan, hatal1 (giivenli
olmayan) ilag iiretimlerinin neden oldugu maddi ve/veya manevi zararlarin tazmi-
ninde kusursuz sorumluluk esaslarini uygulanmasi olanagi bulunmaktadir.

SONUC

Karsilastirmali hukuk sistemleri icerisinde basta Alman ila¢ yasasi olmak iizere,
ilag sorumluluk hukukuna 6zgii pozitif kaynaklar alanindan secilmis belli bazi
iilkelerin ulusal ilag yasalarindaki genel sistematik diizenlemeler birbirinden fark-
I1 anlayislara dayanmaktadir. Basvurulan her bir yasal sistemin temel diizenek-
lerinden hareketle; 6zellikle, ilag iireticilerinin hukuksal sorumlulugunun pozitif
dayanaklari ile ilgili olarak, degisik iilkelerin pozitif hukuk sistemlerinde 6zgiin
yasal diizenleme tekniklerine gidildigi gozlenmektedir. Bu baglamda, yukarida
genel hatlariyla ele alindig iizere, sirasiyla, once, Avrupa Birligi’nde ilag huku-
ku kaynaklarinda ilag¢ iiretim sektdriinii ilgilendiren mevcut sisteme deginildik-
ten sonra; Almanya, A.B.D., Ingiltere, Norveg, Isvigre, Fransa ve Avusturya gibi
tilkelerin pozitif hukuklarindaki yasal ilag sorumluluk sistemleri ve dolayisiyla,
yirirliikkte bulunan ulusal yasal mevzuatin birbirinden farkli sorumluluk diizenek-
leri ortaya konulmaya calisilmistir. Sonug olarak, ¢alismamizin amaci ile sinirli
alanda kalinmak suretiyle, iilkemizde yasal diizenleme boslugu karsisinda, ulusal
ilag hukukumuzda ilag tireticilerinin hukuksal sorumlulugunun yasal dayanaklara
kavusturulmasi geregi ve zorunlulugu bulunmaktadir. Mevcut bu durum karsisin-
da, mutlaka bir modern ve sistematik Tiirk ilag yasasi ¢ikarmanin hukuksal ¢6-
ziimlere ulagabilmek bakimindan ciddi derecede 6nemli oldugu hususuna dikkat
¢ekilmek istenmistir.
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