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OZ

Tiirk Hukukunda iireticinin sorumluluguna dair bir kanun bulunmadig: gibi, izel
bir ild¢ kanunu da mevcut degildir. Diger taraftan, 6098 sayili Bor¢clar Kanunu
ise, 1 Temmuz 2012 taribinde yiiriirliige girmigtir. Bu itibarla, soz konusu ¢alis-
mada ildg direticisinin hukuki sorumlulugu, esasen 6098 sayily Bor¢lar Kanunu
cergevesinde ele alinmagstir. Calisma kapsaminda oncelikle ildg direticisinin sorumlu-
lugunun hukuki esaslar: incelenmistir. Daha sonra, ili¢taki hatadan kaynaklanan
zararlardan kimlerin sorumlu tutulmas: gerektiginin izahi yapilmagster. Calismanin
devaminda, soz konusu sorumlulugun sartlars tespit edilmigtir. Nibayet, ispat yiikiine
hangi tarafin katlanmas: gerektigi, sorumsuzluk anlasmasinin gegerli olup olma-
digr, kurtulus isbats ile sorumlulugun azaltilmas: veya kaldirilmasinin miimkiin
olup olmadsigs, kimlerin miiteselsilen sorumlu tutulmas: gerektigi ve zamanasimi
hususlarinda tespitlerde bulunulmustur.

Anabtar Kelimeler: Saglik hukuku, 6098 sayily Bor¢clar Kanunu, ild, ild¢ dire-
ticisi, ild¢ zararlar: ve sorumluluk.

X X3

LEGAL LIABILITY OF THE MEDICINE
PRODUCER IN ACCORDANCE WITH
THE CODE OF OBLIGATIONS NO 6098

ABSTRACT

There is neither a code regarding the liability of producers nor a special medicine
code in Turkish Law. Besides, The Code of Obligations no 6098 entered into force
in 1 July 2012. In this respect, legal liability of medicine producers is basically

dealt in accordance with The Code of Obligations no 6098 in this study. Firstly,

legal principles for the liability of medicine producers are analyzed in the scope of
the study. After that, the individuals to be liable for the defect in medicines are

explained. Then, the conditions of aforementioned liability are described. Finally,

the party to be folded the burden of proof and jointly liable individuals are described
together with conditions for the statute of limitations. And it is depicted whether
the agreement of nonliability is valid.

Keywords: Health law, The Code of Obligations no 6098, medicine, producer of
medicines, damages of medicines and liability.
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1. GIRIS

Diinyamiz hizli bir degisim gostermekeedir. Bu carpici degisimin 6nemli sebep-
lerinden birisi de ilactr. Gergekten de ilag, insan hayatinda olduk¢a 6nemli bir
yere sahiptir. Ciinkii ila¢, hastaliklardan korunma ile onlarin teshis ve tedavisi
amaglarina hizmet etmektedir. Glintimiizde insanlik, hayvan, nebat veya mine-
ral kaynakli olan bu maddelere vazgegilmez bir bigimde ihtiya¢ duymaktadir;
ilagsiz bir hayat, Adeta tasavvur dahi edilemez olmugtur!'l.

[laglar, yiizyillar boyunca gelenege dayali olarak eczanelerde kiigiik miktar-
larda hazirlanmistur. Sanayilesme siireci ile birlikee, ilA¢lar endiistriyel sekilde,
biiyiik miktarlarda ve seri sekilde iiretilmeye baglamistir?. Buna paralel ola-
rak, ila¢ fiyatlart ucuzlamis ve saglik hizmetleri ile ila¢ gelistirme caligmalari
eskiye nazaran biiyiik gelisme kaydetmistir®®. Ayrica kullanim aliskanliklarinin
degismesi de ila¢larin 6nemini pekistirmistir™®. Bu veriler 1s1§1nda, bugiin i¢cin
ilag-hasta iligkisi artik daha kolay kurulabilmektedir. Gergekten de ila¢lar, aruk
hayatin tabii ihtiyaglarindan biri gibi kabul edilip kullanilmaktadur.

[laglar, insan hayatinin vazgegilmezleri arasinda kabul edilmektedir. Ancak
bu noktada celigkili bir husustan da bahsetmek gerekir. Esasinda ilaglar insan
sagligint korumay1 ve hastaliklari tedavi etmeyi saglar. Ancak ilaglar hatali
tiretilmeleri halinde, insanlarin zarar gormesine ve hatta liimiine de sebep
olmaktadir. Gergekten de, giiniimiiz endiistriyel gelisimi dikkate alindiginda,
ilactaki ¢ok basit bir hatanin ¢ok siddetli bir facia ile sonu¢lanabilmesi ihtimal
dahilindedir®.

[1]  Diinya genelinde her yil 6len ortalama 57 milyon insanin tigte birinin 8liimiiniin sebebi,
mubhtag olunan iliglarin temin edilememesidir. Bkz. BASPINAR, Veysel, Ila¢ Ureticisinin
Hukuki Sorumlulugu, Hﬁg Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi L. Saglik Hukuku
Sempozyumu 8-9 Mayis 2009-Kayseri, Editérler: Dog. Dr. Murat SEN/ Yrd. Dog. Dr.
Ahmet Basozen, Kayseri 2009, s. 85-86.

(2] PETEK, Hasan, Hﬁg Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara 2009, s. 17; BASPINAR,
s. 85.

[3]  llag aragtirmalarina iliskin 2007 yili rakamlari esas alindiginda, diinyadaki ilag pazarinin
700 milyar dolar; Tiirkiyedeki ila¢ pazarinin ise, ancak 7,5 milyar dolar oldugu ve yine
ayni1 yil diinyadaki klinik ili¢ gelistirme caligmalari i¢in 60 milyar dolar; Ttirkiye'de ise 25
milyon dolarlik bir biitge ayrildig1 bilinmektedir. Bkz. ALPAN, Serdar, Tiirkiye'de Klinik
[la¢ Arastirmalari ve Yasal Alt Yapist, T.C. Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip
Fakiiltesi-Eczacilik Fakiiltesi, Hﬁg ve Tip Alaninda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar
Sempozyumu, 8 Ekim 2008, Yayina Hazirlayanlar: Prof. Dr. Yener Unver/Yar. Dog. Dr.
Ali Kemal Yildiz/Ars.Gér. Onur Ozcan, Istanbul 2008, s. 79.

[4]  Bugiin icin, pek cok iilkede ila¢ harcamalarinda 6nemli artislar s6z konusudur. Bu
artglarin sebepleri hakkinda bkz. DURMAZ GOLELI, Dilek, [la¢ Geri Odeme Siiregleri
ve Uygulama, AB Komisyonu Ilag Sektérii Arastirmast Isiginda Tiirk [lag Sektoriinde
Rekabet, Hﬁg Sektoriiniin Vizyonu II, 11-12 Aralik 2009, Istanbul, s. 53.

[5] HAKERI, Hakan, il4¢ Uretimi ve Uygulamasi Sirasindaki Hatalardan Oriirii [lag
Ureticisinin, Hekimin ve Eczacinin Sorumlulugu (Kisaltlmigt: HAKERI, Hﬁg), T.C.
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[laglardan beklenen, insan sagligindaki olumsuzluklara ¢are olmasidir.
Hedeflenen bu olmakla birlikte, ilaclar, cesitli sebeplerle insan organizmasi
tizerinde beklenmeyen etkiler de meydana getirebilirler. Doktrinde!® buna “yan
etki” denilmektedir. Yan etki, insanlarin kisi ve malvarlig1 degerlerinin ihlaline
yol acan ila¢ zararlari olarak tanimlanabilir”. Biitiin ilaclarin ortak noktast,
hepsinin az da olsa belli bir yan etkiye sahip olmasidir. Fakat ilaclardaki yan
etkilerin ortaya ¢ikis ve devam siiregleri birbirlerinden farklilik arz edebilmekte-
dir. Bazi yan etkiler, hekim miidahalesi veya ili¢ tedavisi dahi gerektirmeyecek
kadar hafif sonuglara sebep olur. Buna karsilik iliclarin bazilari ise, hastanin
sliimii ve uzuv kaybi gibi ¢ok agir sonuglara yol agabilmektedir'®’. Incelememiz
bakimindan dikkate alinacak olan yan etkiler, agir sonuglara sebep olan yan
etkilerdir. Ciinkii saglig1 korumak veya eski sagliga kavusmak icin kullanilan
ilaglar, agir yan etkilerinin s6z konusu olmas: halinde beklentileri ve giivenligi
saglayamaz. Bu sebeple, deva maksadiyla kullanilan ilaglarin cefaya sebep olmast,
ila¢ tireticilerinin sorumluluklarint gereketirir.

[lag tiretiminde iiretici disinda devletin, klinik arastirmacinin, toptancinin,
eczacinin, hastanenin, hekimin, hemsirenin ve diger saglik personelinin de
sorumluluklarinin s6z konusu olup olamayacagi tartigmalidir. Ayni tartigma
bunlarin sorumluluklarinin hukuki niteliginin ne olacagi noktasinda da mev-
cuttur. Fakat bu ¢alisma kapsaminda her biri bagli basina bir aragtirma konusu
teskil edebilecek kapsamdaki sorumluluk tiirlerinden ila¢ iireticisinin hangi
hukuki esaslara dayanilarak sorumlu tutulacag: arastirilmistir.

[lag iireticisinin sorumlulugu konusu, doktrinde™ iireticinin sorumlulugu”
tst bagligr alunda ele alinmaktadir. Bununla birlikte, bahsedilen sorumluluk

Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip Fakiiltesi-Eczacilik Fakiiltesi, Hﬁg ve Tip
Alaninda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sempozyumu, 8 Ekim 2008, Yayina
Hazirlayanlar: Prof. Dr. Yener Unver/Yrd. Dog. Dr. Ali Kemal Yildiz/Ars. Gor. Onur
Ozcan, Istanbul 2008, s. 139.

[6] BASPINAR,s. 87.

[7]  Sézkonusu tanim i¢in bkz. TURK DIL KURUMU SOZLUGU, http://tdkterim.gov.tr/
bts/, (Erisim Tarihi: 17.04.2011); AKKANAT, Halil, ﬂﬁq Kullanimindan Kaynaklanan
Zararlardan Sorumluluk Acisindan Hasta-Hekim-Uretici Iligkileri, Erciyes Universitesi
Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009 Kayseri, s. 77.

(8] BASPINAR, s. 87-88.

(9] PETEK, s. 20; BASPINAR, s. 89.

(101 “Ureticinin sorumlulugn” kavraminin, “riinde bir hata soz konusu olup, bu hata kisilerin
oliimiine, yaralanmasina yol acar veya tiketim amacryla kullanilan ayipls diriin digindaki diger
mallarda zararin meydana gelmesine sebep olursa, iireticinin olusan bu zararlardan sorumlu
tutulmas?” seklindeki tanimi icin bkz. DEMIR, Mehmet, ila¢ Kullanim: Sonucunda
Dogan Zararlardan ﬂé(; Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu, TBBD., Yil:
23, 8. 89, s. 103; HAVUTCU, Ayse, Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin
Sorumlulugu, Ankara 2005, s. 22; OZTAN, Bilge, Imalat¢inin Sorumlulugu, Ankara
1982, s. 21; TIFTIK, Mustafa, Tehlike Sorumlulugunun Ayirict Ozellikleri ve Tiirk
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pek cok noktada tireticinin sorumlulugundan farklilik arz etmektedir. Dolay:-
styla inceleme kapsaminda sorumluluk hukukuna ve tiiketici hukukuna iliskin
degerlendirmelere yer verilmistir. Bununla birlikte, bu incelemede asagida, daha
ziyade ilag tireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin agiklamalar yapilacakur.

[lag iireticisinin disiplin, idari veya cezai gibi gesitli tiirlerde sorumluluklari
s6z konusu olabilir". Ancak bu sorumluluk halleri de bu ¢alismanin kapsami
disinda tutulmugtur. Dolayisiyla belirtmeliyiz ki, ilag tireticisinin sorumlulugu
kavrami ¢alismamizda iireticinin idari, cezai veya hukuki sorumlulugunu nitele-
yen bir tist kavram olarak degil, sadece tireticinin hukuki sorumlulugunu ifade
etmek icin tercih edilmistir.

2. [LAC URETICISININ SORUMLULUGUNUN
HUKUKI NITELIGI

Turk Hukukunda ilag tireticisinin sorumlulugunun hukuki niteligine iligkin
degerlendirmelere gegmeden 6nce, pozitif hukuk bakimindan bazi noktalara
isaret etmekte yarar vardir. Oncelikle belirtilmelidir ki, yukarida™ da deginildigi
tizere, ila¢ treticisinin sorumlulugu, genel olarak iireticinin sorumluluguna
dahildir. Ancak Tirk Hukukunda bu anlamda iireticinin sorumluluguna dair
bir kanun bulunmamaktadir!*?).

Turk Hukukunda ilaglarin sebep oldugu zararlardan sorumlulugu diizen-
leyen 6zel bir ilig kanunu da mevcut degildir'¥. Halen yiiriirliikte olan Ispen-
ciyari'" ve Tibbi Miistahzarlar"® Kanunu'nda"” ilaglarin iiretimi, ruhsatlan-
dirilmasi™ ve satisina iliskin 6zel bir takim kurallara yer verilmistir. Buna

Hukukunda Tehlike Sorumluluklarinin Genel Kural ile Diizenlenmesi Sorunu, Erzurum
1997, s. 41; KIRCA, Cigdem, Uriin Sorumlulugu (Kisalulmusi: KIRCA, Uriin), Ankara
2007, s. 253.

[11] DEMIR,s. 100.

(12] Bkz § 1.

[13] PETEK, s. 56.

[14] OZSUNAY, Ergun, Ilﬁglarm Neden Olduklari Zararlardan Dolay: Hég Ureticisinin
Sorumlulugu AB Yonergesi ve Bazi Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiurk Hukukuna
Hliskin Diisiinceler (Kisalulmisi: OZSUNAY, 1la¢ Zararlari), Erciyes Universitesi Hukulk
Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009 Kayseri, s. 66; PETEK, s.
56.

(151  “Ispengiyari” kavraminin, “eczacilk’” kavraminin karsiligi olduguna dair bkz. TURK DIL
KURUMU SOZLUGU, htep://tdkeerim.gov.tr/bts/, (Erisim Tarihi: 17.04.2011).

[16]  “Miistahzar” kavramuinin, “onceden hazirlanarak eczanede bulundurulan hazir ilég, preparat’
olarak tanimlandigina dair bkz. TURK DIL KURUMU SOZLUGU, heep://tdkeerim.
gov.tr/bts/, (Erisim Tarihi: 17.04.2011).

[17] Bkz. RG.T. 26.05.1928, S. 898.

18]  llaglarin ruhsatlandirilmast siirecinde, telif hakkiyla ilgili koruma 6ngoren herhangi bir

diizenleme olmadigt hakkinda bkz. GUN, Mehmet, Tiirkiye'de la¢ Ruhsatlandirma
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ragmen, ila¢ dreticisinin hukuki sorumluluguna iliskin herhangi bir hitkme
yer verilmemistir!"?.

“Ayipls Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yonetmelik”*"), 4077 sayili Tiiketicinin Korunmast Hakkinda Kanun®" ve
Avrupa Konseyi'nin Hatali Uriin Nedeniyle Sorumlulukla Ilgili Uye Devletlerin
Kanuni ve Idari Diizenlemelerinin Yeknesaklastirilmas: Hakkinda 25.07.1985
tarihli ve 85/374/EEC sayili Direktifi?? dikkate alinarak kabul edilmistir. Soz
konusu Yonetmelik, ila¢™® iireticisinin sorumluluguna dair birtakim hiikiimler
ongormektedir. Fakat bahsedilen hiikiimler, Tiirk Hukukunda il4g tireticisinin
sorumlulugunun diizenlenmesi bakimindan yeterli degildir*!. Ayrica TKHK.
m. 4’e gore, tireticinin tazminat borcu altinda oldugu zararlardan dogan sorum-
lulugunun kusura bagli olup olmadigs hakkinda da yeterince agiklik yoktur®.

Yukarida bahsedilen diizenlemelerden 6nce tireticinin sorumlulugunun,
kusur sorumluluguna, adam ¢aligtiranin sorumluluguna, satim veya eser sozles-
mesine ya da garanti sozlesmesine dayandigi kabul edilmekteydi. Her ne kadar
bu Kanun ve Yonetmelikler yiiriirlige konulmus ise de, s6z konusu diizen-
lemelerin ireticinin sorumlulugu konusundaki ihtiyaca cevap verebildikleri
séylenemez. Dolayisiyla ilag tireticisinin sorumlulugunun hukuki niteliginin
tespiti konusunda s6z konusu Kanun ve Yonetmelik oncesi yasanan tartigma
ve stkintilarin halen sicakligini korudugu ifade edilebilir?”. Asagida bu 6n tes-
pitler ¢ercevesinde ilag tireticisinin sorumlulugunun hukuki niteligi hakkinda
sozlesmeye dayali sorumluluk ve sézlesme dist sorumluluk tist bagliklar: altinda
degerlendirme yapilmustir.

Siireci ve Fikri Miilkiyet iligkisi, AB Komisyonu [la¢ Sektérii Arastirmast Isiginda Tiirk
[lag Sektoriinde Rekabet, Ila¢ Sektoriiniin Vizyonu 11, 11-12 Aralik 2009, Istanbul, s.
32.

[19] PETEK, s. 56; YILDIRIM, Mustafa Fadil, Tiirk Hukukunda Hﬁg Ureticisinin [lacin
Ayiplarindan Sorumlulugu, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku
Sempozyumu, 08-09 May1s 2009 Kayseri, s. 21.

20] Bkz. RG.T. 13.06.2003, S. 25137.

[21] Bkz. RG.T. 08.03.1995, S. 22221.

22]  85/374 sayili Direktif’in Tiirk¢e metni igin bkz. HAVUTCU, s. 165 vd. Séz konusu
Direkdif hakkindaki tespitler i¢in bkz. OZSUNAY, Hég Zararlari, s. 37 vd.

(23] S6z konusu Yonetmelik ile iireticinin sorumluluguna iliskin ¢agdas diizenlemelerin Tiirk
Hukukuna kazandirilmast amaglanmaktadir. Bkz. OZSUNAY, Hég Zararlari, s. 59.

[24] PETEK,s. 56.

[25] HAVUTCU, s. 129.

[26] PETEK, s. 56-57.
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[. SOZLESMEYE DAYALI SORUMLULUK

A. Satim Sézlegmesi
1. Ayiptan Sorumluluk

[lagtaki yan etkilerin ortaya ¢ikmasi ve zararin meydana gelmesi, genellikle uzun
stirmektedir. Dolayistyla TBK. m. 231/T'de ayiptan sorumluluk bakimindan
ongoriilen iki yillik zamanagimu siiresi, ila¢ tireticileri kargisinda alicilart koru-
mak bakimindan elverigsizdir?”!. Ayrica ila¢ tireticisi ile zarar goren arasinda
zincirleme sozlesmeler ve bu sézlesmelerden herhangi birinde sorumsuzluk
anlagmasi yapilmis olabilir. Boyle bir anlasma riicti imkanini ortadan kaldi-
racagindan, {iretici, ildcin verdigi zarardan sorumlu tutulamayabilir. Diger
taraftan, riictt imkani arada pek ¢ok zincirleme sdzlesmenin varligs halinde
cok gii¢ ve masrafli olur®®l.

2. Ilag Ureticisinin Sorumlulugunun Ozellikleri

[lag iireticisinin sorumlulugunun ilk ézelligi, “yp” kavramina iliskindir?”.
[lag iireticisinin hukuki sorumlulugu bakimindan bir malin ayipli (hatali)
olup olmadlgmm tespitinde “givenli kullanim imkini sunup sunmama” esas
alinmakcadir®® BY,

[27] KAPLAN, Ibrahim, Tiirk ve Isvigre Hukukunda 1malatgm1n Sorumlulugu, AD., Yil:
1977,S.1-2,s. 88; OZSUNAY, Ergun, Tiirk Hukukunda Gergek Bir Bosluk: Yapimeinin
Sorumlulugu (Kisaltlmisi: OZSUNAY, Yapimeinin Sorumlulugu), BATIDER, 1979, S.
1,s. 123.

[28] KAPLAN,s. 88.

29]  Ayiptan sorumlulukeaki ayip kavrami hakkinda ise bkz. YILDIRIM, s. 35; ARAL, Fahrettin,
Borclar Hukuku Ozel Borg Hi§kileri (Kisaltllmisi: ARAL, Ozel), 7. Baski, Ankara 2007,

s. 111; HAVUTCU, s. 25; ASLAN, 1. Yilmaz, Tiiketici Hukuku, 3. Baski, Bursa 2006, s.
110; ERDOGAN, ihsan, Tiiketicinin Ayipli Mal ve Hizmet Ifalarina Karsi Korunmast,
GUHED., Prof. Dr. Naci Kinacioglu'na Armagan, 1997 /11, s. 55.

[30] PETEK, s. 63-64; DEMIR, s. 105; YILDIRIM, s. 25; HAVUTCU, s. 32; OZTAN, s.
119 vd.

[31] AKCURA KARAMAN ise, ayiptan sorumluluktaki ve iireticinin sorumlulugundaki ayip
kavramlarint birbirinden ayirmak icin “wygunluk ayibi-giivenlik ayibr” ayrimini tercih
etmektedir. Bkz. AKCURA KARAMAN, Tuba, Ureticinin Ayiph Uriiniin Sebep Oldugu
Zararlar Nedeniyle Usiincii Kisilere Karst Sorumlulugu, Istanbul 2008, s. 189 vd.
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Ikinci olarak, ilag tireticisinin sorumlulugunda, ifa menfaatinin korunmasi
degil; tehlike olusturan, giivenli olmayan tiriinlerin®®? piyasaya siiriilmesinden
dogacak zararlara karst genelin korunmast amaglanir®.

Ugiincii olarak, ilig iireticisinin ayiptan sorumlu tutulabilmesi igin, sorumlu
ile zarar gdren arasinda 6nceden herhangi bir sézlesme iliskisinin bulunmast
veya sozlesme iligkisinin ihlali gerekmez®.

Son olarak, ilag tireticisinin sorumlulugunun amaci, bagkalarinin biitiinlitk
menfaatinin korunmasi oldugu igin, {ireticiden talep edilebilecek tazminatin
kapsamina sadece 6liim ve yaralanma sonucu dogan maddi zararlar ile hatali

tiriin disinda zarar gorenin bagka bir malinin ugradigi zararlar dahildir™.

B. TBK m. 112 vd. Geregince Sorumluluk

[lag iireticisine karst agilabilecek bir tazminat davasinin hukuki dayanagini,
borca aykirilik hallerinden olan borcun geregi gibi ifa edilmemesi de tegkil
edebilir®. Tlaci iireten ayni zamanda son satict ise, alictya hatali ilact teslim
eden son satici-tiretici borcunu geregi gibi yerine getirmemis olarak kabul
edilir. Alicinin biitiinlitk menfaatlerinin s6z konusu kotii ifa sebebiyle zarara
ugramast hilinde, bu kimse, il4ca refakat eden zararlarini sozlesmeye dayanarak
borgludan talep edebilir. Ancak kotii ifa esasina binaen borca aykirilik iddiast
ileri siirtiliirse, ilag treticisi, TBK. m. 112 vd. geregince kusursuzlugunu isbat-
layarak sorumluluktan kurtulabilir. Ayrica TBK. m. 115’ gére, bor¢lunun
sorumlulugu sézlesmeyle tamamen kaldirilabilir veya sinirlandirilabilir. Tlag
tireticisi ile son saticinin farkli olmasi halinde ise, ilag tireticisi ile zarar goren

(32] TKHK. m. 3, b. (c)'ye gore, “Mal, alis-verise konu olan tasinir esyays, konut ve tatil amacl
tasinmaz mallar ve elektronik ortamda kullanilmak iizere hazirlanan yazilim, ses, goriintii
ve benzeri gayri maddi mallars” kapsayacak kadar genis bir sekilde tanimlanmigtir. Ancak
85/374 sayili Direktif’in 2. maddesine gore, “Uriin, baska bir tasinir veya tasinmazla
birlestirilmis olsa bile her tiirlii tasinir esya anlamina gelir. Elektrik de iiriin sayuir”. KIRCA,
trtin sorumlulugunun konusu olan maly, tiretim faaliyetinin sonucu olarak ortaya ¢ikan
mal anlaminda iiriin olarak nitelendirmektedir (Uriin, s. 184). DEMIR’e gore ise, iriin,
genel olarak, her tiirlii taginir mal, konut ve tatil amagli tasinmazlar ile maddi bir malda
cisimlenmis olsun olmasin gayrimaddi mallar ifade eder (s. 102).

[33] PETEK, s. 65; YILDIRIM, s. 25; KIRCA, Uriin, s. 126.

[34] HAVUTCU, s. 34-35; PETEK, s. 65-66.

[35] PETEK, s. 66; YILDIRIM, s. 24; HAVUTCU, s. 37.

[36] Borcun geregi gibi ifa edilmemesi (kotii ifas1) hakkinda bkz. ARAL, Fahrettin, Kotii Ifa
(Kisaltlmigt: ARAL, Ifa), Ankara 2011; EREN, Fikret, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler
(Kisalulmisi: EREN, E, Borglar), 13. Baski, Istanbul 2011, s. 985-986; KILIQOGLU,
Ahmet, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 11. Baski, Ankara 2009, s. 653-654; AYAN,
Mehmet, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler (Kisalulmust: AYAN, Borglar), 6. Baski, Konya
2010, s. 314-315; TANDOGAN, Haluk, Tiirk Mes'uliyet Hukuku, Istanbul 2010, s.
398; REISOGLU, Safa, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler, 22. Baski, Istanbul 2011, s.
345-346.
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arasinda herhangi bir borg iliskisi dogmayacagindan, bu halde kétii ifadan
da s6z edilemez. Bu itibarla zarar gérenin TBK. m. 112 vd. geregince talepte
bulunmasi, amaca uygun ve yeterli bir koruma saglamaz"..

C. Sozlesmelerle lgili Diger Imkanlar

[lac1 kullananin, zarar gérmesi halinde, iiretici ve/veya toptanci/eczact arasindaki
iliskilere dayanip zararini tazmin ettirip ettiremeyecegi tartismalidir. Bu konuda
baslica yedi goriis bulunmaktadir. Asagida bunlar sirasiyla kisaca ele alinmugtr.

1. Eczacinin Riicii Hakk: Goriigii

TBK. m. 112 vd. geregince, eczacinin kusurunun varligs héalinde sorumlu
olacag: bir gercektir. Fakat hazir haldeki bir ildct aliciya satan eczacidan soz
konusu ildcin denetimini gergeklestirip bu ilicin hatasiz oldugunu tespit etmesi
beklenemez®®!. Bu itibarla malin ayipli olmasi halinde, iiriine refakat eden zarar
gergeklesirse kural olarak, eczactya herhangi bir kusur isnad edilemez. Buna
ragmen, zararin tazmini i¢in eczacidan talepte bulunulmugsa ve eczaci da taz-
minat 6demek mecburiyetinde kalmigsa, kanunda belirtilen siireler igerisinde
o da, iireticiye karst riict hakkini kullanabilir®”. Kural olarak, riict davasinin,
zamanagimu siiresi olan iki yil i¢inde acilmasi gerekir. Buna gore, ildcin aliciya
devrinden itibaren iki yil gectikten sonra ortaya ¢ikan zararlar bakimindan
alacak zamanagimina ugrayacag icin, kural olarak, eczact herhangi bir hak talep
edemez®. TBK. m. 229, kusurlu olup olmadiklarina bakilmaksizin her satict
bakimindan uygulanabilir bir hiikiimdiir. Dolayisiyla dogrudan zararlardan
eczact kusursuz olarak sorumlu olur. Eczaci ile tiretici arasinda yapilan soz-
lesme ile gegerli bir sorumsuzluk kaydi 6ngériilmesi hilinde de, sadece eczaci
tazminat 6demekle yiikiimlidiir. Ciinkii bu hélde, iretici, sorumlulugunu
sintrlandirmis bulunmakeadir®!. Ayrica TBK. m. 223/Te gore, eczacinin ila¢
tireticisine riict edebilmesi i¢in eczacinin gozden gegirme kiilfetini yerine
getirmesi gerekmektedir. Bu kiilfeti yerine getirmedigi takdirde, eczacinin,
ila¢ tireticisinden tazminat talebi de s6z konusu olamaz. Eczaci, malin ayipli
olmasi halinde, hukuken korunan menfaatlerine il4g iireticisi tarafindan zarar
verilmedigi icin, tiretici ile arasindaki sozlesmeye dayanarak ilica refakat eden

[37] PETEK, s. 66-67; HAVUTCU, s. 47.

[38] Y.2.CD., T 28.1.1999, E. 1998/16456, K. 1999/293: «... Uretici olmayip satict olan
sanigin kolonyanin terkibinde bulunan metil-alkolden sorumlu tutulmas: dogru degildir...”
(KBIBB., 765/m. 398).

[39] Bu halde ilact tireten ve onu eczactya satan kusurlu tiretici (saticr) ile ilact tireticiden alip
satan kusuru olmayan satict seklinde iki farkli satict tipi ile karsilasmaktayiz.

[40] PETEK, s. 69.

[41] PETEK,s. 69; OZTAN, s. 42.
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zararin tazminini tireticiden talep edemez. Malin ayipli olmasindan dogrudan
bir zarari olmadigs icin eczact sadece dolayli zarari talep edebilir?.

Sonug olarak, eczacinin yukarida ifade edilen sebeplerle, ilag tireticisine
riicii edememesi kuvvetle muhtemeldir. Bu sebeple, kusuru olmadig héllerde
dahi kanundan dolay1 tazminata katlanmasi gerekir®!. Bu noktada eczacilarin
ilag tireticisine kiyasla gok daha agir bir sorumluluk altinda kalabilecek olmalar:
ise, hakkaniyete aykiridir.

2. Uretici lle Hasta Arasindaki Garanti Sézlesmesi Goriigii

Bir goriise gore, prospektiiste veya ili¢ kutusunda yer alan agiklamalar sebebiyle
ilaclar bakimindan dogrudan dogruya iiretici ile hasta arasinda bir garanti
sozlesmesi kurulmaktadir®!. Fakat prospektiiste veya ila¢ kutusunda yer alan
soz konusu bu agiklamalar, sadece gerekli goriilen noktalara iliskin aciklayict
bilgiler ihtiva ederler. Buna kargilik, bahsedilen aciklamalarda tiretici ile kulla-
nict arasinda garanti szlesmesi kurulmasina y6nelik irade agiklamalarina yer
verilmemektedir®’.

Ureticinin garanti taahhiidiiniin miimkiin olup olmadigina iliskin olarak
ise, oncelikle ilaglarin garanti belgesi ile satilan tiriinlerden olmadig belirtil-
melidir. Ayrica garanti taahhiidii, treticiye sadece tiriiniin onarilmasina ve
degistirilmesine iliskin bir hak bahsetmektedir. Bu haklar ise, hatali ilagtan
kaynaklanan zarari tazmine imkéin saglamazlar. Dolayisiyla tireticinin garanti
taahhiidii de, niteligi itibariyle, ila¢ tireticisinin sorumlulugu bakimindan
uygulanmaya elverisli degildir!“!.

3. Ureticinin Giivene Dayalr Sorumlulugu Goriigii

Ureticinin orijinal paketler kullanarak veya marka ve iiriine eklenen eklerle ya da
reklam yoluyla bir zikir ve vaadde bulundugu, ila¢ tireticisinin hastalarda belli
bir giiven tesis ettigi ve bu giivenin de sdzlesme benzeri bir iliskinin kurulmasina
hizmet ettigi fikri, s6z konusu goriisiin temelini teskil etmektedir®”’. Ancak
tiretici, ilica dair sadece tiiketiciye yonelik bir tanitim veya reklam yapmaz.
Bu itibarla, bu ¢6ziim yolunun genis bir yorumdan kaynaklandig: ve gergek
bir koruma saglamadig; ifade edilmekeedir®®.

OZTAN, s. 41-42.

OZTAN, s. 40; PETEK, s. 68.

Bkz. OZTAN, s. 61-62; PETEK, s. 69.

KAPLAN, s. 89; ASLAN; s. 222; OZTAN, s. 63.

HAVUTCU, s. 45-46.

ASLAN;, s. 222; PETEK, s. 70.

PETEK, s. 71; YILDIRIM, s. 32-33; OZTAN, s. 71; KAPLAN, s. 90-91; OZSUNAY,
Yapimcinin Sorumlulugu, s. 123; ASLAN, s. 222.
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4. Ugiincii Kisiyi Koruyucu Etkili Sozlesme Goriisii

Bu goriise gore ise, sozlesme taraflari yalnizca sozlesme iligkisi icerisine girdikleri
kisilerin degil, karst tarafin koruyucu etki alani kapsaminda bulunanlarin da
biitiinlitk menfaatini korumalidirlar®’. Ancak bu teorinin kabulii hilinde, ila¢
tireticisi, belirsiz sayida kisilere karst sorumlu olma tehlikesi ile karst karstya
kalabilir. Bu ise, kabulti miimkiin olmayan bir ¢6ziim tegkil edebilir®®.

5. Ugiincii Kisinin Zararin: Tazmin Goriigii

Bu goriis kabul edildigi takdirde, tazminat istemeye hakk: olan kimse, ken-
disinin zarari s6z konusu olmasa da, ti¢iincii bir kisinin magduriyeti halinde,
onun ugramis oldugu zarar talep edebilecektir®". Halbuki alacaklida (eczaci,
toptanct) ve tiglincii kiside (hasta) ortaya ¢ikan bir zarar tehlikesi soz konusu
ise, tiglincii kisinin ugradigs zararin giderilmesi degil, tehlike yigilmasi soz
konusu olur. Dolaysiyla ildglardan kaynaklanan zararlarin eczaci tarafindan
tazmin edilmesinden s6z edilemez"?.

6. Siiriim Zinciri Iginde Temlik Edilen Hak Goriisii

Bir goriise gore, ayipli bir ildct alip, bundan zarar géren alicinin, ayni zamanda
eczacidan ayiptan sorumluluga iliskin haklar: da devraldigi kabul edilmektedir.
Buna gore, hasta, il¢ tireticisine karst dogrudan dogruya sozlesmeye dayanarak
talepte bulunabilir®. Bu gériis, ayiptan sorumlulugun uygulama alanini, séz
konusu borcun esasina aykirt bir sekilde genisletmektedir. Ayrica bu borgtan
dogan taleplerin satim sozlesmesi zincirine dahil olan ve tiretici ile alic1 arasinda
yer alan tiim taraflarca ileri siirtilmesini miimkiin héle getirmektedir. Bu durum
ise, sozlesme hukukunun en temel ilkelerinden biri olan nisbilik ilkesine ayki-
rilik tegkil ettiginden, s6z konusu goriis de kabul edilebilir nitelikte degildir.

7. Ureticiyi Son Saticinin Yardime:r Kigisi Olarak Kabul Eden Goriig

Doktrinde ifade edilen bir diger goriise gore, tireticinin, son saticinin “yardime:
kisisi” olarak kabul edilmesiyle tireticinin sorumlulugunun hukuki niteligine
iliskin sorun ¢oziimlenebilir (TBK. m. 116)P%. Ancak bu goriis iireticinin
sorumlulugunun son saticida kalmasina sebep oldugu icin elestirilmistir™®.

[49] YILDIRIM, s. 33; OZTAN, s. 51 vd.; AKCURA KARAMAN, s. 68.

[50] KAPLAN,s. 89; PETEK, s. 71; OZSUNAY, Yapimcinin Sorumlulugu, s. 123.
[51] AKCURA KARAMAN,s. 62 vd.; OZTAN, s. 56 vd.; PETEK, s. 72.

[52] PETEK,s. 72.

[53] YILDIRIM, s. 33.

[54] OZTAN,s. 59 vd.

[55] AKCURA KARAMAN, s. 74-75.
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I1. SOZLESME DISI SORUMLULUK

A. Haksiz Fiil Esaslarina Gore Sorumluluk

[lag iireticisinin haksz fiil esaslarina gore sorumlu tutulabilmesi igin ise, hukuka
aykart fiil, kusurP?, zarar ve illiyet bagi sartlarinin gerceklesmesi gerekmektedir®”.
Buna gore, ilag tireticisinin sorumlulugu i¢in ihmal®® bile yeterlidir®. Ancak
TBK. m. 50/I'de ifade buldugu tizere, ila¢ treticinin haksiz fiil esasina gore
sorumlu tutulabilmesi i¢in, zarar gorenin, zararini ve zarar verenin kusurunu
isbatlamasi gerekmektedir. Halbuki tiretim siirecine tamamen yabanci olan zarar
gorenin, {ireticinin kusurlu oldugunu isbatlayabilmesi hi¢ de kolay degildir.

B. Adam Caligtiranin Sorumlulugu

[lag tireticisi, ilag iiretiminde alisanlarindan yararlandig1 igin adam galistiranin
sorumlulugu esasina gore sorumlu tutulabilir®!. Gergekten de, adam calisti-
ranin sorumlulugu, genel olarak iireticinin sorumlulugu hallerine ve ozellikle
de ilag kaynakli sorumluluk hallerine uygun diismekeedir. TBK. m. 66/111 ile
organizasyon sorumlulugu 6ngoriildiigii icin, ilag Greticisinin sorumlulugu bu
hitkme dayanabilir. Buna gore, ilicin gelistirilmesinde ve tiretilmesinde sadece
adam calistiran ve onun organlari karar vermeye yetkilidir. Bu sebeple, organi-
zasyondaki (¢alisma diizenindeki) bir kusur veya eksiklikten dogan sorumluluk,
yardimei kisiye yiiklenememelidir®!.

Gelisim hatalari ve tiretim kacaklari, TBK. m. 66'da teminat altina alinma-
mustir. Ancak bunlar haricindeki hata hélleri, adam ¢alisuranin sorumlulugu
kapsamindadir. Dolayistyla, bu sorumluluk, ila¢lardan kaynaklanan zararlar sebe-
biyle ila¢ iireticisinin sorumluluguna uygun bir ¢6ziim olarak diisiiniilebilir®.
Ancak adam ¢alisuranin kurtulus isbat getirerek sorumlulukean kurtulabilecek

[56] Kusura iligkin olarak hukukumuzda genel bir diizenlemeye sahip olmayan 6zen
yitkiimliiliigiiniin somut olayin 6zelliklerine gore varligt kabul edilmektedir. TBK. m.
49’un ve dolayisiyla 6zen yiikiimliliigiiniin ihlaline iligkin olarak karar verecek olan
ise hakimdir. Hakim, ilacin tehlikeliligini, bilim ve teknigin durumunu ve gereken
onlemlerin alinmasinin ekonomik bakimdan beklenip beklenemeyecegini dikkate alarak
ozen yiikiimliliigiiniin 8l¢iisiini tespit edecek ve buna gore karar verecektir.

[57] Bkz. AYAN, Borglar, s. 192; YILDIRIM, s. 34; EREN, E, Borglar, s. 468; KILICOGLU,
5. 266 vd.; REISOGLU, 5. 161; AKINCI, Sahin, Borglar Hukuku Bilgisi Genel Hiikiimler,
5. Baski, Konya 2011, s. 106 vd.

(58] Thmalin “kasitsiziik veya dikkatsizlikten kaynaklanan hata” olarak tanimi igin bkz.

HARPWOOD, Vivienne, Medicine, Malpractice and Misapprehensions, 2007, s. 44.

] PETEK, s. 80; YILDIRIM, s. 34.

1 OZTAN,s. 189 vd.

] PETEK, s. 94-95.

] PETEK, s. 95-96.
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olmasi ve isbat sorunlari gibi haller, ilag tiretimi gibi tehlikenin isin dogasinin
bir parcast oldugu bir tiretim tiirii bakimindan sakinca teskil edebilir'®.

C. Yap1 Milikinin Sorumlulugu

[lag iireticisinin sorumlulugunun, sézlesme dist sorumluluk hallerinden yap:
mélikinin sorumluluguna dayandirilmasinin yararli olacag: agiktir. Ancak ilicin
bir yap1 olarak diistiniilmesi miimkiin degildir. Ayrica TBK. m. 69'da, sadece
malik yapinin yapimindaki veya bakimindaki bozukluklardan sorumlu tutul-
mustur.®! Halbuki ila¢ tiretiminden dogan zarar, ilicin alicinin malvarligina
dahil olmasindan sonra dogar. Dolayisiyla TBK. m. 69, ilag tireticisinin sorum-
luluguna uygulanacak olursa, ilacin alicist degil de, tigiincii bir kisinin zarar
gormesi halinde, ti¢lincii kisinin, zararinin tazminini ilicin malikinden talep
etmesi gerekir®!. Bu durumda ise, sorumlu kisinin tespiti hakkaniyete aykirilik
teskil eder!®. Ayrica yapi eserindeki ayibi zarar gorenin isbatla yiikiimlii olmast
da zarar gorenin aleyhinedir'®). Ayni sekilde, ayipli ilactan zarar dogmadikea
tazminat sorumlulugu diisiiniilemez. Buna gore, zarar gorme tehlikesi ile kar-
stlasan kisiyi koruyan TBK. m. 70 hitkmiiniin de uygulanmasi kabul edilemez.
Dolaysiyla ilag iireticisinin sorumlulugunun hukuki niteliginin s6z konusu
hiitkiim ¢ergevesinde degerlendirilmesinin isabetli olmadig1 kanaatindeyiz.

D. Tehlike Sorumlulugu

Tehlike sorumlulugunun genel ilkelerini diizenleyen TBK. m. 71, 6nceki
kanunda mevcut degildir. Bu sebeple doktrinde bazi yazarlar®®, ireticinin
sorumlulugunun bir tehlike sorumlulugu olmasi gerektigini belirtmektedirler.
Bu yazarlar, Tirk Hukukunda tehlike sorumlulugunun dayanaginin yer alma-
masindan hareketle, yiirtirlitkte olan hukuk bakimindan s6z konusu sorumlu-
lugun tehlike sorumlulugundan farkli bir hukuki dayanaginin oldugunu kabul
etmekredirler. Ancak tehlike sorumlulugu, TBK. m. 71 hitkmi ile, “kanun
koyucunun gecikme ve ihmali giderilerek”'® genel bir diizenlemeye kavugtu-
rulmugtur”. Béylece, ilag iireticisinin sorumlulugunun, tehlike sorumlulugu

[63] ASLAN, s. 227; OZTAN, s. 306.

[64] IMRE, Zahit, Tiirk Hususi Hukukuna Gére Tehlikeli Seylerden Dogan Hukuki Mesuliyet,
Yargitay Yiiziincti Yil Déntimii Armagani, Istanbul 1968, s. 430; TANDOGAN, s.
184-185.

[65] Bkz. IMRE, s. 428.

[66] TIFTIK, s. 44; OZTAN, s. 209.

[67] BASPINAR, s. 94-95; OZTAN, s. 210.

[68] PETEK,s. 111-112; AKKANAT, s. 84.

[69] EREN, E, Borglar, s. 458.

[70]  Tehlike sorumlulugunun genel bir diizenlemeye kavusturulmasinin gerektigine dair goriisii

icin bkz. TIFTIK, s. 95 vd.
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olarak degerlendirilmesi miimkiindiir”". Buna gore, hatali iiretilen ilaglarin
kullanilmast sonucu zarara ugrayan kisiler, tehlike sorumlulugu kapsaminda
ilag tireticisine bagvurabilirler. Ciinkii il4g {ireticisinin sorumlulugunu da, genel
tehlike kavraminin 6zel bir tiirii olan kaginilmaz”?, aligilmadik, hitkmedilemez
ve kontrol edilemez tehlike karakterize etmektedir”?. Dolayistyla ilaglarin tire-
tilmesindeki kamu menfaatinin de géz ardi edilmemesi gerekmekle birlikte, s6z
konusu bu kontrol edilemez tehlikenin sorumlulugunu ilig tireticisinin tagimas:
gerektigi ifade edilmelidir”. Bu bakimdan gelisim hatalari gibi iireticinin
her zaman g6z 6niinde bulundurdugu, ancak tiiketicinin hemen hi¢ hesaba
katmadig: karaketeristik tehlike unsurlari da, ilag tireticisinin tehlike alanindaki
unsurlari olarak kabul edilmelidir”!.

TBK. m. 71’in gerekgesinin ikinci ciimlesine gore, tehlike sorumluluguna
iliskin diizenlemenin amaglarindan birisi de “dzel kanuni diizenleme yapilmas:
beklenmeksizin, gerektiginde mahkeme kararlaryla, teblike sorumlulugunun
kabuliiniin miimkiin kilinmasidir”. Bu gerekgeden de anlagilmakeadir ki, ilag
tireticisinin sorumluluguna iliskin 6zel bir diizenlemenin olmamasina ragmen,
tehlike sorumluluguna iligkin genel bir diizenlemenin bulunmast, ilag tiretici-
sinin sorumlulugunun tehlike sorumlulugu olarak kabulii i¢in yeterlidir. 4721
sayilt Tiirk Medeni Kanunu”® m. 4 uyarinca, bu diizenleme, hakimin takdir
hakkini kullanarak ilag tireticisinin sorumlulugunu bir tehlike sorumlulugu
olarak kabul etmesini miimkiin héle getirmektedir””. Nihayet, 6098 sayilt
Tiirk Borglar Kanunu ile genel bir kural olarak da ongoriildiigi icin, tehlike
sorumlulugunu ila¢ tireticisinin sorumlulugunun hukuki dayanag olarak kabul
etmek miimkiindiir”®.

[71] Madde gerekgesinin ilk ciimlesinde de, “Borglar Kanunumuzun kaynagins olusturan Lvigre
hukukunda, tehlike sorumlulugunun ongorilldigii bircok ozel kanun bulundugu halde,
Hukukumuzda bu konuya iliskin yeterli sayilabilecek yasal diizenlemelerin olmamas: karsisinda,
soz konusu maddede tehlike sorumlulugunun genel ilkesinin ve kosullarinin diizenlenmesinin
uygun gorildiigii” belirtilmistir.

[72] Y.HGK.,T.10.5.1978, E. 1977/10-807, K. 1978/374: “... Tehlike sorumlulugu cercevesinde
risk nazariyesinin bir olayda uygulanabilmesi igin ... olayin kaginilmaz nedenlerden ileri
gelmis olmast gerekmekredir...” (KBIBB., 818/m. 41).

[73] PETEK,s. 98.

[74]  Uretici disinda, ithalatgilarin ve ilact kendi adi altinda piyasaya siirenlerin de, tiiketici
haklarinin islevselligini gelistirmek ve yabancr tilkelerde tiretilen ilaglar sebebiyle ugradiklar
zararlarin tazmin edilmesini saglamak icin tehlike sorumluluguna tabi olmalar: gerekir.

[75] PETEK,s. 98; Y. 15. HD., T. 6.6.1975, E. 1975/2153, K. 1975/2941: “... Dss cevrede
belirli tehlikeler yaratan ugrasilarin ve davraniglarin sonuglarindan kaginma ve bunlar: onleme
olanag bulunmas: bile, bu ugrasilardan yararlananlar ya da bu ugrasilar: kendi egemenlik
alanlarmda yiiriitenler sorumlu tutulurlar...” (KBIBB., 818/m. 41).

[76] Bkz. RG.T. 08.12.2001, S. 24607.

(771 OZTAN, s. 250.

[78] BASPINAR,s. 100-101.
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[V. GORUSLERIN DEGERLENDIRILMESI
VE SAHSI KANAATIMIizZ

Giiniimiizde ilaglar, bir pazarlama zinciriyle piyasaya siiriilmektedir. Bu sebeple,
ildcin pazarlama zincirinde yer alan tiretici digindaki bir baska kisiden temin
edilmesi hélinde, kullanict ile tiretici arasinda herhangi bir sézlesme veya soz-
lesme benzeri hukuki bir iliski s6z konusu olmaz. Boyle bir halde iiretici,
eczanenin ifa yardimeisi da olmadig i¢in zarar goren tazminat talebini eczane
ile ila¢ tireticisi arasindaki iliskiye de dayandiramaz. Ayrica kullanicinin, eczane
ile tiretici arasindaki s6zlesmenin koruma alanina giren kisiler arasina dahil
edilmesi veya tigiincii kisinin zararini tazmin miiessesine dayanilarak tireticiye
karst sozlesmeye dayanan bir tazminat talebinde bulunabilmesi de her zaman
miimkiin degildir®. Dolayistyla zarar gorenlerin ilag iireticilerine karst soz-
lesmeye dayanan tazminat talebinde bulunabilmeleri miimkiin degildir®". Bu
sebeplerle hatali ila¢tan dogan zararlarda, tireticinin, sozlesme hukukuna gére
sorumlu tutulmasi yerine haksiz fiil esaslarina gére sorumlu tutulmasi daha
uygun olur®?.

Tiirk Hukukunda haksiz fiilin sartlarinin tireticinin sorumluluguna 6zgii
bir bigimde degerlendirildigi herhangi bir ilke karari mevcut degildir. Bununla
birlikte, Yargitay'in, tireticinin sorumlulugunun esasini, haksiz fiil olarak kabul
ettigi ifade edilebilir®¥. Ayrica Yiiksek Mahkeme, tireticinin sorumlulugunda
isbat yiikiinii ters ¢evirme yontemini benimseyerek iireticinin kusurunun
bulunmadigini isbat etmesini 6ngérmiistiir. Ancak tiretici, kusursuzlugunu
isbatlayarak her zaman sorumluluktan kurtulabilecegi icin, bu ¢oziim zarar
goren bakimindan yeterli bir savunma saglamamakcadir®¥.

[79] PETEK,s. 106.
[80] HAVUTCU, s. 46-47.
[81] Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'na gore, regeteli ve reetesiz ilaglar sadece
eczanelerde satilabileceginden zarar gorenin ildct dogrudan tireticiden almasi ¢ok diisiik
bir ihtimaldir. Bu ihtimal gerceklegse ve ila¢ iireticisi ile zarar géren arasinda bir sézlesme
iligkisi kurulmus olsa bile sézlesme sorumluluguna gore ilag tireticisinin sorumluluguna
gitmek tatmin edici ¢6ziimler saglamamaktadir. Keza ilag tireticisinin ayni zamanda satict
oldugu hallerde, ayiptan sorumluluga iliskin hiikiimlere gore saticidan (ilag iireticisinden)
tazminat talebinde bulunmak da yukarida ifade edilen sebeplerle tatmin edici bir ¢oziim
degildir.
82] O%SUNAY, Yapimcinin Sorumlulugu, s. 123; HAVUTCU, s. 48; PETEK, s. 107.
[83] Bkz. Y. HGK,, T. 27.11.1996, E. 1996/4-588, K. 1996/831 (KBIBB., 818/m. 41); Y.
13. HD., T. 19.3.1998, E. 1998/2040, K. 1998/2557 (KBIBB., 818/m. 41).
PETEK, s. 108; HAVUTCU, s. 57; KIRCA, Uriin, s. 41; OZEL, Caglar, Tiiketicinin
Korunmast Agisindan Ayipli Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda Yapimcinin
Sorumlulugu Sorunu, Prof. Dr. M. Kemal Oguzman’in Anisina Armagan, Istanbul
2000, s. 807.

[84] PETEK,s. 109.
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Ay1pli malin sebep oldugu zararlardan sadece tireticinin sorumlu oldugunun
ifade edildigi TKHK. m. 4’te, tireticinin sorumlulugunun hukuki niteligine ilis-
kin acik bir diizenlemeye yer verilmemistir. Ayrica soz konusu kanunda iireticinin
sorumlulugunun diizenlenmesi amaglanmis olmakla birlikte, esasinda tireticinin
ayiptan sorumlulugu kapsamindaki tazminat borcu diizenlenmistir. Ayipli ilicin
kullanilmasindan zarar goren herkesin degil, sadece tiiketici niteligindekilerin
yararlanabilecegi bu hitkme gore, tiretici, ayiptan sorumluluk borcunun maddi
ve sekli sartlarinin gergeklesmesi halinde sorumlu tutulabilir. {la¢ tireticisinin,
4077 sayili Kanun’a gore ayiptan sorumlulugun sartlarinin gerceklesmesine bagli
olarak sorumlu tutulmast ise, isabetli olmadig1 gibi amaca da uygun degildir™!.
Kanunda iireticinin sorumlulugunun hukuki niteligi belirtilmediginden, bu
konuda értiilii bir bogluk® oldugu kabul edilmelidir®®’. Kanunda hiikiim
bulunmayan hillerde genel kanun olarak Tiirk Borglar Kanunu hiikiimleri

[85] Aslinda hatali olan bu diizenleme yerine, iireticinin sorumlulugu, ayiptan sorumlulugun
sartlarindan bagimsiz olarak diizenlenmesi gerekmekteydi. 4077 sayili Kanun ve Ayiplt
Mal Yonetmeligi hiikiimlerinin dayanagini olusturan 85/374 sayili Direkeif hiikiimleri
incelendiginde, iireticinin sorumlulugunun ayiptan sorumluluktan bagimsiz olarak ve
kusursuz bir sorumluluk olarak diizenlendigi ifade edilebilir.

[86] Kanunda bir hiikiim bulunmakla beraber, kuralin sézii ile 6ziiniin bagdastirilmas: miimkiin
goriinmiiyorsa, bir kural ayni degerde ve giicte bagka bir kural ile catigma halinde ise veya
bir kuralin yorumundan elde edilen anlamiyla uygulanmasinin dogruluk ve giiven ilkesiyle
bagdasmamast nedeniyle hakkin kétiiye kullanimi olarak nitelendirilebiliyorsa, yine de
kanunda uygulanabilir bir hitkiim bulunmadigs sonucuna varilir; bu durumda éreiilii
kanun boslugu s6z konusu olur. Bkz. EDIS, Seyfullah, Medeni Hukuka Giris ve Baslangig
Hiikiimleri, 6. Baski, Ankara 1997, 5. 134; KIRCA, Cigdem, Ortiilii (Gizli) Bosluk ve Bu
Boslugun Doldurulmasi Yontemi Olarak Amaca Uygun Sinirlama (Kisaltlmisi: KIRCA,
Ortiilii Bosluk), AUHFD. 2001/1, s. 96.

[87] 4077 sayili Kanun'da iireticinin sorumlulugunun diizenlenip diizenlenmedigine veya
hukuki niteliginin ne oldugu konularina iliskin goriislere asagida genel hatlariyla yer
verilmistir:

AKCURA-KARAMAN, iireticinin sorumluluguna dair ortiilic bosluk oldugunu, olan
hukuk bakimindan bunun kusur sorumlulugu esasina gére mahkemelerce MK. m. 1
uyarinca bosluk doldurma yetkisi ile doldurulacagini 6ngormektedir. Olmasi gereken
hukuk bakimindan ise, kurtulus isbau getirilemeyen objektif sorumluluk esasina dayanmas:
gerektigini savunmakeadir (s. 117 vd.).

KIRCA, iireticinin sorumlulugunun Ayipli Mal Yonetmeligi hitkiimleri tamamlanmak
suretiyle 4077 sayili Kanun'da kurtulus isbat getirilemeyen olagan sebep sorumlulugu
tiiriinde bir kusursuz sorumluluk olarak 6ngériildiigiinii savunmakradir (Uriin, s. 76 vd.).
ASLAN, 4077 sayili Kanun'da ireticinin genel ilke olarak kabul edilen tehlike ilkesine
dayanan kusursuz sorumlulugunun diizenlendigini, olayin ozelliklerine gdre zaman zaman
hakkaniyet veya hakimiyet ilkelerine de dayanilabilecegini ifade etmekeedir (s. 229-230).
BASOZEN ve BASPINAR ise, iireticinin sorumlulugunun 4822 sayili Kanunla yapilan
degisiklikle birlikte tehlike sorumlulugu olarak éngériildiigiinii kabul etmektedir. Bkz.
BASOZEN, Ahmet, 1la¢ Kullanimi Dolayistyla Ortaya Cikan Zararlarda Ispat Sorunu
(Kisaltilmist: BASOZEN, 1spat Sorunu), Hﬁg Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk
Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu 8-9 Mayis 2009-Kayseri, Editorler: Dog. Dr.
Murat SEN/ Yrd. Dog. Dr. Ahmet Basozen, Kayseri 2009, s. 182; BASPINAR, s. 99.
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uygulanacagi icin, hem TKHK. m. 4’te diizenlenen iireticinin sorumlulugunun
hukuki niteligi hem de bu kanundan bagimsiz olarak tireticinin sorumlulugu
konusunda Tiirk Borglar Kanunu'ndaki kusur sorumlulugu esas alinabilir. Fakat
yukarida agiklanan gerekgelerle, sorumlulugun niteliginin, kusur sorumlulugu
olarak tespiti meseleye adil bir ¢oziim getirmemekeedir®. Yukarida®™ belirtilen
sebeplerle, bu mesele bakimindan yap: malikinin sorumlulugunun da uygu-
lanmast miimkiin degildir.

Adam calistiranin sorumlulugunun, ilag tireticisinin sorumlulugu bakimin-
dan elverisli oldugu ilk olarak diisiiniilse de, tireticinin kurtulus isbat: getirererek
sorumluluktan kurtulma imkanina sahip olmasi ve yukarida®” agiklanan diger
sebeplerle s6z konusu sorumlulugun dayanag olarak kabul edilmemelidir.

Kanaatimizce, tehlike sorumlulugu héllerinin olagan sebep sorumlulugu
halleri ile ayni hiikiimlere tabi tutulmasi, hakkaniyete aykir1 sonuglar mey-
dana getirebilir. Gergekten de ilag tireticisinin sorumlulugu ile yap: malikinin
sorumlulugunu bir tutmak, adalete aykiri sonuglara sebep olabilir. Diger
taraftan, toplumlar, giintimiizde tehlike kavramini bilmekte ve tehlikeli islet-
meye de izin vermektedir. Ciinkii toplum, bu igletmenin faaliyetlerine ihtiyag
duymaktadir. Bununla birlikte, tehlikenin sikligi ve biiytikligii goz éniinde
bulunduruldugunda, séz konusu ihtiyag sadece bir 6zen yiikiimlilagi olarak
degerlendirilemez. Bu sebeple, ilag iireticisinin sorumlulugu, tehlike sorumlu-
lugu olarak kabul edilmelidir®".

Nihayet, bu sonucun kabuli, Tiirk Borglar Kanunu’na da uygundur. Zira
kanunkoyucunun ihmali giderilmis ve tehlike sorumlulugu, Tiirk Borglar
Kanunu’'nda genel bir hiikiimle diizenlenmistir (TBK. m. 71). Bu hiikiim saye-
sinde, sorumlulugun kapsaminin genisletilmesine ve kanunda 6ngdriilmemis olsa
bile, hakim tarafindan tehlike sorumlulugu héllerinin olusturulabilmesine imkin
taninmugtir. Buna gore, hukukumuzda ilg tireticisinin tehlike esasina dayanan
kusursuz sorumlulugunun mahkemelerce kabulii miimkiindiir. Dolayisiyla,
ila¢ tireticisinin sorumluluguna dair 6zel bir kanun olmasa da, zarar gorenin,
tehlike sorumluluguna dayanarak talepte bulunulabilmesi kabul edilmelidir®.

(88] PETEK,s. 110-111.

[89] Bkz. S, 1L C.

[90] Bkez. S, II, B.

[91] BASPINAR, s. 99-100.

[92] PETEK,s. 121-122; BASPINAR, s. 100-101.
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3. SORUMLULUGUN OZNESI

[lagtaki hatadan kaynaklanan zararlardan sorumlu kisi olarak akla 6ncelikle iire-
timi kendi sorumlulugunda gerceklestiren iiretici® gelmektedir®. Gergekten
de TKHK. m. 4/11, c. 4te®, ay1pli malin sebep oldugu 6liim ve yaralanmadan
dogan zararlardan veya kullanimdaki diger mallarin zarara ugramasindan dolay:
sorumlu kisi olarak tiretici gosterilmistir®. TKHK. m. 3’e gore ise, iiretici,
“Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere tiiketiciye sunulmus olan mal veya
hizmetleri ya da bu mal veya hizmetlerin hammaddelerini yahut ara mallarn:
iiretenler ile mal iizerine kendi ayirt edici isaretini, ticari markasini veya unva-
nini koyarak satisa sunanlar” olarak tanimlanmistur®’. Bu tanima gore, gergek
tireticiler” gibi goriiniisteki tireticiler® de sorumlulugun 6znesi olarak kabul
edilmektedir. Ancak s6z konusu tanima gére, tiretim!%” siireci disinda olmakla

[93] “Uretici” kavraminin tanimi icin bkz. DEMIR, s. 103.

[94] KIRCA, Uriin, s. 251.

[95] TKHK. m. 4/11, c. son'a gore, “Tiiketici bu secimlik haklarindan biri ile birlikte ayipls
malin neden oldugu iliim velveya yaralanmaya yol acan velveya kullanimdaki diger mallarda
zarara neden olan hallerde imalatci-iireticiden tazminat isteme hakkina da sabiptir”.

[96] llacin iyi iiretim uygulamalari (GMP-Good Manufacturing Practices) kosullarina uygun
olarak iiretilebilmesi, etkili, giivenli, kaliteli ila¢ tiretiminin saglanmasi icin “f:pen;z’yari
ve Tibbi Miistahzarlar Imalathaneleri Yonetmeligi® (Bkz. RG. T. 1.11.1984, S. 18562)
yiiriirlitkredir. Bkz. YERER AYCAN, Miikerrem Betiil, [la¢ Nedir? Ila¢, Gida ve Kozmetik
Farki, Tirk Hukukunda ilag Ureticisinin Ilacin Ayiplarindan Sorumlulugu, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi, . Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009 Kayseri,
s. 12,

[97]  Ayipli Mal Yonetmeligi m. 4, b.(d)'de ise, tiretici; “Kamu tiizel kisileri de dahil olmak
sizere tiiketiciye sunulmus olan mallar: veya bu mallarin hammaddelerini veya ara mallarin:
iireten ile mal iizerine kendi ayirt edici isaretini, ticari markasini veya unvanini koyarak satisa
sunanlar: veya sattsa sunmak amaciyla ithal edenleri” ifade etmektedir. Buna gére, TKHK.
m. 3/ b. (1)’da sayilanlara ilave olarak ithalatcilar da iiretici olarak kabul edilmektedir.
85/374 sayili Direktif’in 3. maddesine gére ise, tiretici; “Bir nibai iiriinii, hammaddeyi
veya biitiinleyici parcay: vireten kisi ile diriin dizerine adini, markasini veya diger ayirict bir
isaretini koyarak kendisini iiretici olarak gosteren herkesi” ifade eder. Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi'nin 4. maddesinin (e) bendine gore ise, iiretici (imalatgi ya
da ithalatct); “Klinik arastirmas: yapilan diriinler de dahbil, beseri 11bbi iiriinlerin imalat ya
da ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek ya da tiizel kisiyi,” ifade etmektedir.

[98] Bir ilacin, ilaicin hammaddesinin veya ara mallarinin iireticisi gergek iiretici diye
tanimlanabilir. Bkz. HAVUTCU, s. 89; KIRCA, Uriin, s. 204; PETEK, s. 145.

[99] {laci iiretmemekle birlikte {iriiniin tanitict isaretlerinde kendisini tiretici gibi gosterip soz
konusu ilac1 piyasaya siiren ise “goriiniisteki iiretici” olarak tanimlanabilir. (Bkz. DEMIR,
s. 107-108.) Gériiniisteki iiretici olarak sorumlu tutulabilmek i¢in, bir kimsenin adinin,
unvanini veya tanitict bir isaretinin bizzat onun tarafindan ila¢ tizerine konulmas: gibi
(lisans sdzlesmesindeki gibi) onun rizastyla adin ila¢ iizerine konularak baskas: tarafindan
kullanilmasi da yeterlidir.

[100] Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeligi'nin 4. maddesinin (c) bendine gore,
imalat; “Klinik arastirmas: yapilan iiriinler de dabil, bir farmasitik iiriiniin hazirlanmasinda,
hammaddelerin imal veya ithalatindan, islenerek ve ambalajlanarak bitmis iiriin hilini alip,
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birlikte, ilicin piyasaya siiriilmesi siirecinde siiriim zincirine dahil olabilen itha-
latg1, toptanci, eczact gibi kisiler iretici olarak degerlendirilmeyip, sorumluluk
disinda tutulmaktadir™®. Dolayistyla Tiirk Hukukunda kural olarak, ilacin
ruhsat sahibinin sorumlu tutuldugu ifade edilebilir. Bu bakimdan, ildct kendisi
tiretip veya fason olarak iirettirip ya da ithal edip kendi adi alunda piyasaya
stiren'"®? ilacin ruhsat sahibinin (ili¢ firmasinin) tehlike sorumlulugu esasina
gore (TBK. m. 71) sorumlu tutuldugu ifade edilebilir. Fakat belirtilmelidir
ki, bu tiir sorumlulukta gercek kistas, “rubsata sahip olmak” degil; “ilici kendi
ads altinda piyasaya siirmek’ olarak kabul edilmelidir. Ciinkii hukuken gegerli
olmayan ruhsatla piyasaya siiriilen ililar gibi, ruhsata tibi olmayan ilaclar da
soz konusu olabilir. Bu sebeple, “kendi adi altinda piyasaya sirme” kavramu,
ruhsatli olan olmayan ayrimi yapilmaksizin tiim ilaglart kapsayan bir kavram-
dir". Gergekten goriintisteki tiretici misalinde oldugu gibi, ilacin tireticisi ile
piyasaya siiren ve dolayistyla tireticiye nazaran daha ¢ok kazang saglayan kisi her
zaman ayni olmayabilir. Dolayisiyla ister gercek iiretici ister goriiniisteki tiretici
olsun, il4ct kendi altnda piyasaya siirenin sorumlu tutulmast gerekmektedir.
Bu bakimdan piyasaya siiriilen ilacin tehlikeli olup olmadigini kontrol etme
imkanlart bulunmayan ve sadece ilacin saglayicist olan"*¥ toptanci ve eczacinin
ise, kural olarak, ili¢taki hatadan kaynaklanan zararlardan sorumlu tutulmamasi
gerektigi kanaatindeyiz!'®).

[lac1 piyasaya siiren, kendisinden kaynaklanan zararlardan sorumlu oldugu
gibi, baskalarindan temin ettigi hammadde veya ara mallarin iiretimi, ildcin
formiiliiniin hazirlanmasi, denetlenmesi, dagitimi ve satisi asgamalarinda mey-
dana gelen zararlardan da sorumludur®. Dolayisiyla yapiminda kullanilan
hammaddeyi veya ara mallart bagkasi tiretmis olsa bile, ilact piyasaya siirenin

satga veya arastirmanin yapildigi son noktaya sunumuna kadar yapilan islemlerin ve bunlarla
ilgili kontrollerin tiimiinii” kapsar. Bkz. HAKERI, Hﬁg, s. 138.

[101] PETEK, s. 144; HAVUTCU, s. 128.

[102] 1spengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’'nun 10. maddesinde “... Memaliki ecznebiyeden
ithal edilenler icin ithal miisaadesi talepnamesi vermis olan vekilleri mesul olup...” seklindeki
ifade ile ithal izni bagvurusunda bulunanin vekillerinin 6zel hukuk sorumlulugu degil,
idari ve cezai sorumlulugu diizenlenmektedir. Buna ragmen kanun koyucu ithal edilen
ilaglarda ithalat¢inin sorumlu tutulmasini istedigi anlagilabilir.

[103] PETEK, s. 146.

[104] 4703 sayili Uriinlere iligkin Teknik Mevzuatn Hazirlanmast ve Uygulanmasina Dair
Kanun’'un 3. maddesinin (h) bendinde “dagrtzcinin” tanimi yer almaktadir. Buna goére
dagitict; “Uriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri iiriiniin giivenligine iliskin
ozelliklerini etkilemeyen gercek veya tiizel kisiyi” ifade eder.

[105] S6z konusu saglayici olan kisiler ancak kusur sorumlulugu esasina gore (TBK. m. 49’a
gore) sorumlu tutulabilirler.

[106] BASPINAR, s. 106; HAKERI, lac, s. 139.
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sorumlulugu s6z konusudur; fakat tazminat 6dedikten sonra, onlara riict
edebilir.

[lag iireticisinin veya piyasaya siirenin belirlenememesi ihtimali mevzuat
geregi cok diisiiktiir. Ancak boyle bir ihtimal hasil olursa da, makal bir siire
icinde tireticiyi veya ilict kendilerine saglayan kisiyi, zarar gorene bildirmedikge,
ilacin tiim saglayicilarinin da, tiretici gibi sorumlu tutulmasi gerekmektedir'?”).
Ancak sorumlulugun olugsmasi bakimindan ilacin hatali olmasinin yaninda,
uygulanmakta olan il4¢ tedavisinin evde hasta tarafindan kendi kendine yiirii-
tiilmesi de sorumluluk hukuku acisindan 6nem arz eder. Hastanin verilen
talimatlara aykir: olarak ila¢ kullanmasi veya ilicin dozunu farklilastirmasi gibi
hallerde birlikte hareket etme yiikiimliiliigiine aykirt davranmis olur. Bu gibi
durumlarda ortaya ¢ikan zararlardan ise, hasta bizzat sorumlu olur!'*®.

4. SORUMLULUGUN SARTLARI

I. Sorumlulugun Genel Sartlar:

Normlar hiyerarsisine gore, alt norm iist norma aykirt olamaz. AY. m. 124/T’e
gore de, yonetmelikler, kanunlara ve tiiziiklere aykir1 hitkiimler tastyamaz. Bu
sebeple, Ayipli Mal Yonetmeliginde ila¢ treticisinin sorumlulugunun sartla-
rint diizenleyen hiikiimler, kanunda belirtilmeksizin salt yonetmelikle boyle
bir diizenleme yapilamayacag gerekgesiyle dikkate alinamaz. Dolayisiyla ilag
tireticisinin sorumlulugunun hukuki dayanag: olarak tehlike sorumlulugu
esasinin kabulti miimkiindiir. Buna gore ilag treticisinin sorumlu tutulabilmesi
icin dncelikle tehlike sorumlulugunun genel sartlari saglanmis olmalidir”).

[107] PETEK,s. 154;Y. 6.CD.,T. 29.4.1993, E. 1993/2535, K. 1993/3970: “... Sanigin ibraz
ettigi faturalarda ad: gecen ecza deposu mesulleri dinlenerek suga konu Rocephin adly ilaglar:
nerelerden temin ettikleri sorulup gerektiginde zincirleme arastirma da yaptirilarak tesbiti ve
bu kisilerin ticari defterleri ile mubasebe kayitlar: da incelettirilerek sonucuna gore hukuki
durumu tayini gerekir...” (KBIBB., 765/m. 345).

[108] AKKANAT; s. 83-84.

[109] TBK. m. 71 hiikmii de gdz 6niinde bulundurulmak suretiyle tehlike sorumlulugunun
sartlart olarak bir isletme faaliyeti, s6z konusu isletme faaliyetinin 6nemli 6l¢iide tehlike
arz etmesi, zarar ve illiyet bag: sayilabilir. S6z konusu sartlara doktrinde kabul edildigi
tizere, tehlike sorumlulugu baglanan olguya 6zgii tipik tehlikenin gergeklesmesi de dahil

edilebilir. Bkz. TIFTIK, s. 23.
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II. Sorumlulugun Ozel Sartlar1

A. Ilécin Hatalr Obnasi"
1. Ili¢ Kavram:

Tiirk hukukunda bir ili¢ kanunu bulunmamakla birlikte, ildcin tanimi daginik
bir sekilde de olsa mevzuatimizda diizenleme alani bulmustur!''!.
[la¢"?, “insanlarda hastaliklardan korunma, teshis!!'?, tedavil
viicudun fizyolojik yapisini diizeltmek, diizenlemek ya da degistirmek islev-
lerini yerine getiren, kimyevi, nebati veya biyolojik kaynakli olan ve standart
miktarda aktif madde iceren bir karisim” olarak tanimlanabilir! >, Bu tanimdan

141 veya

[110] S6z konusu sartin, objektif tiriin sorumlulugunun varliginin sartlarindan biri oldugu
belirtilip “ Uriiniin aypl veya teblikeli olmasi (hakls giivenlik beklentilerini karsilamamasi)”
seklinde ele alinmasina dair bkz. DEMIR, s. 109.

[111] Mevzuaumizda yer alan ila¢ tanimlart igin bkz. “Ipengiyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu, (m. 1/1)”; “Klinik Arastirmalar: Hakkinda Yonetmelik, (m. 4/n) (Bkz. RG. T.
23.12.2008, S. 27089); “Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi, (m. 4/b)
(Bkz. RG. T. 23.10.2003, S. 25268)"; “Beseri Ispengiyari ve Trbbi Miistahzarlarin Trbbi
Tanstim Yonetmeligi, (m. 4/c) (Bkz. RG. T. 07.09.1990, S. 20628)”; “ Ecza Depolar: ve Ecza
Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik, (m. 4/k) (Bkz. RG. T. 20.10.1999,
S. 23852)"; “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi, (m. 4) (Bkz. RG.
T 12.08.2005, S. 25904); “Beseri Tibbi Uriinler Rubsatlandirma Yonetmeligi, (m.4/c)
(Bkz. RG. T. 19.01.2005, S. 25705)”; “Beseri Tibbi Uriinlerin Sinflandirilmasina Dair
Yonetmelik, (m. 4/b) (17.02.2005, S. 25730)”. S6z konusu mevzuatta ili¢ kavramini ifade
ederken “ild¢/beseri ilag”, “beseri t1bbi viriin/iiriin” ve “ispenciyari ve t1bbi miistahzar” gibi
farkli terimlere yer verilmis olmasina ragmen ayni kavramu ifade eden tiim bu terimlerin
ifadesi olarak agiklamalarimizda “i/é¢” kavramini tercih etmis bulunmakrayiz.

[112] Diinya Saglik Orgiitirniin (World Health Organization) tanimna gore ise, ilig, fizyolojik
sistemleri veya patolojik durumlari alanin yarari icin degistirmek ya da incelemek amaciyla
kullanilan veya kullanilmast 6ngoriilen bir madde veya tirtindiir. Bkz. BASPINAR, s. 101;
AKTAY, Goknur/ HANCI, Hamit I./ BALSEVEN, Aysun, [l¢ Etkilesimleri ve Hekimin
Sorumlulugu, STED, 2003, C. 12, S. 7, s. 261, http://www.ttb.org.tr/STED/sted0703/
ilc.pdf, (Erisim Tarihi: 22.04.2011); YERER AYCAN; s. 1.

[113] Kiside fiziksel veya ruhsal anomalilerin bulunup bulunmadiginin arastirilmast ve herhangi
bir anomali mevcutsa da ne oldugunun tubbi olarak nitelenmesidir. Bkz. YAVUZ [PEKYUZ,
Filiz, Tiirk Hukukunda Hekimlik Sézlesmesi, Istanbul 2006, s. 24-25; TURKMEN, Alj,
Hasta ve Hekim Hukuku, Samsun 2009, s. 31.

[114] Hastaliklardan korunma tedbirlerini, hastalig1 belirlemeye yonelik teshisi, hastaliklardan
sonraki bakimi da i¢ine alan bir kavram olmakla birlikte, “sedavi” kavraminin esas itibariyle
hastaligin iyilestirilmesi, hafifletilmesi veya ortadan kaldirilmasini kargiladigina dair bkz.
HAKERI, Hakan, Tip Hukukunun Temel Kavramlari, Roche Saglik Hukuku Giinleri-
Tebligler 1 (Kisaltlmust: HAKERI, Tip), Istanbul 2007, s. 66; TURKMEN, s. 34.

[115] AYAN, Mehmet, Tibbi Miidahalelerden Dogan Hukuki Sorumluluk (Kisaltlmisi: AYAN,
Tibbi Miidahale), Ankara 1991, s. 36; YERER AYCAN, s. 1; EREN, Hayrettin, Hﬁglarm
Onaylanmast ve Piyasaya Siiriilmesinden Dolayr Devletin Sorumlulugu (Kisaltlmugt:
EREN, H., Sorumluluk), Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku
Sempozyumu 8-9 Mayis 2009-Kayseri, Editérler: Dog. Dr. Murat SEN/ Yrd. Dog.
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sonra, AB ila¢ hukukuna uyum siireci bakimindan ila¢ endiistrisinin ve ilag
mevzuatimizin gelismesine katki saglayabilecek ilaca iliskin orijinal ili¢-jenerik
ila¢ ayrimina dikkat ¢cekmekte yarar vardir. Bu itibarla, “orijinal ild¢”, millet-
lerarasi bir terim olup, uzun ild¢ arasturmalari ve klinik ¢alismalarinin sonucu
olarak belli bir hastalikta olumlu etkisi isbatlanmis, temeli patentli bir molekiile
dayandirilan ve daha 6ncesinde herhangi bir benzeri bulunmayan yeni ilaclara
denir. Buna kargilik, “jenerik ili¢” ise, orijinalleri ile ayni etkinlik, kalite ve
giivenilirlikte olmakla birlikte, daha ucuza mal edilip satilan tiirden ilaclardur.
Orijinal ilaglar diinya ¢apinda giiclii patent ve veri koruma kanunlarr ile belli
stireler boyunca korundugu i¢in, kanuni korunma siiresi boyunca baska bir ila¢
sirketi tarafindan bu ilacin bir benzerinin iiretilmesine izin verilmemektedir!' ',
Ancak T.C. Saglik Bakanlig1, 2000 yilindan itibaren, ilacin biyoyararlanim™'” ve
biyoesdegerliginin'® isbatlanmasi sartina bagli olarak, ila¢ tiretim sirketlerine
jenerik ilaglar icin ruhsat verebilmekeedir!'?.

[lag kavramina dair bir diger ayrim da sahte ilag-taklit ilag ayrimidir. Bu
ayrima gore, “sahte ild¢” kavrami, hem orijinal iiriin hem de jenerik iiriin
bakimindan miimkiin olabilen, etiketinde yazilanlardan farkli mikrarlar, farkli
maddeler ihtiva eden, aktif bilesenleri bulunmayan veya sahte etiket yapist-
rilmis ilaglar ifade eder. Buna karsilik “zaklit ild¢” ise, orijinal tirtintin kopya

Dr. Ahmet Bagdzen, Kayseri 2009, s. 283; SENCAN, Nazli, Eczaci Bakis Agist ile ﬂﬁg
Hukuku, Saglik Hukuku Digestast, Yil: 1, S.1, Ankara 2009, s. 181; AKTAY/HANCI/
BALSEVEN, s. 261. Ayrica ilicin tarihi hakkinda bkz. YERER AYCAN, s. 2-4. Bir
ilacin uygulama siirecinde yer alan evrelere iliskin olarak bkz. UZUN, Senay/ ARSLAN,
Filiz, Hﬁg Uygulama Hatalari, TK. ] Med Sci 2008, 28, s. 218. Bir ilic1 gelistirme siireci
hakkinda ise bkz. YERER AYCAN, s. 5-8; PETEK, s. 130 vd.

[116] Jenerik ildcin, markali olup olmadigina bakilmaksizin, biyoesdegerligi isbatlanmis ve
referans olanlarin koruma siiresi bittikten sonra piyasaya siiriilmiiglerin tiimii seklindeki
tanumu icin bkz. TOKGOZ, Turgut, li¢ Sektsriinde Daha Etkin Bir Rekabet Igin
Oneriler, AB Komisyonu Ilag Sektorii Arastirmast Isiginda Tiirk [la¢ Sektoriinde Rekabet,
Hﬁg Sektoriiniin Vizyonu II, 11-12 Aralik 2009, Istanbul, s. 64. Diger taraftan, orijinal
ve jenerik ila¢lar bakimindan sektdrdeki rekabetin degerlendirilmesi hakkinda bkz.
KARAKOC, Hakan Deniz, Rekabet Hukukunda Sektor Arastirmalari ve Tiirk Rekabet
Kurumu Uygulamasi, AB Komisyonu ila¢ Sektorii Arastirmast Isiginda Tiirk Ilag
Sektoriinde Rekaber, [lag Sektsriiniin Vizyonu II, 11-12 Aralik 2009, Istanbul, s. 19-20.

[117] Biyoyararlanim, ildcin herhangi bir yolla hastaya uygulanmasindan sonra sistemik dolasima
degismeksizin ulasan kismidir. Bkz. SUZER, Oner, Biyoesdegerlik ve Jenerik ilaglar,
heep:/fwww.ctf.edu.tr/farma/onersuzer/pdf/biyoesdegerlik_seminer.pdf, (Erisim Tarihi:
15.04.2011); DEMIR, s. 111; YERER AYCAN, s. 9.

[118] Biyoesdegerlik ise, aynen veya benzer farmasétik bicimdeki ilaglarin esdeger etkilere sahip
olmasidir. Bkz. SUZER, s. 6; DEMIR, s. 111; YERER AYCAN, s. 9.

[119] DEMIR, s. 111. Ayrica jenerik ilaclarin ruhsatlandirilmasi siirecinin hizlandirilmasina
dair tavsiyeler icin bkz. ICDUYGU, Nezihe, Tiirkiyede 1la¢ Ruhsatlandirma Siireci ve
Rekabete Etkisi, AB Komisyonu Ila¢ Sektorii Arastirmast Isiginda Tiirk Ilag Sekeoriinde
Rekabet, Hﬁg Sektériiniin Vizyonu II, 11-12 Aralik 2009, Istanbul, s. 35.
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stiresi dolmadan piyasaya sunulan, referans ilaclarla ayni etkilere sahip ila¢lar
tanimlamaketa kullanilan bir deyimdir!'*"'.

Piyasaya siiriilen bir maddenin ili¢ kapsamina dahil olup olmamas, tabi
olacagi hiikiimler bakimindan 6nem arz etmektedir. Dolayistyla ildcin kapsa-
mina nelerin dahil oldugunun tespitinde yarar vardir"*'.

[spengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m. 2/A’ya gore nelerin ilig ola-
rak sayilamayacaklari agikea belirtilmistir!??. Buna gore, tedavi edici sabunlar,
ila¢ kapsamina girmeyen ve kimyevi maddeler ihtiva etmeyen tbbi gidalar ile
biinyesinde etkili ve zehirli maddeler bulunmayan biitiin tuvalet malzemeleri
ilA¢ olarak kabul edilemez!'?),

Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin*! 34. mad-
desinde!'® de ilacin kapsami diizenlenmistir. Bununla birlikte, s6z konusu
Yénetmeligin diizenleme amaci dikkate alindiginda, burada sayildig: bigimde
eczanelerde satilan tiim iriinlerin ¢alismamiz bakimindan ila¢ sayilmasi miim-
kiin degildir"?®. Dolaysiyla Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Hakkinda
Kanunu'nun yukaridaki diizenlemesinin ilicin kapsamini tespitinde esas alinmasi
daha saglikli bir sonug vermektedir!"*”..

[120] SUZER, s. 4-5; DEMIR, s. 112.

[121] BASPINAR, s. 102.

[122] Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun ek 2. maddesi ile yurt icinde iiretilen veya
yurt disindan ithal edilen veterinerlikte kullanilan ilaglar da 1262 sayili Ispengiyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu'na dhil edilmistir.

[123] Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m. 2/A’ya gore, “ Devai sabunlarla ili¢ ziimresine
girmeyen ve kimyevi maddeleri ibtiva etmeyen t1bbi gidalar ve miiessir zehirli maddelere havi
olmayan biitiin tuvalet levazimat t1bbi miistabzarlardan sayilmazlar”.

[124] Bkz. RG.T. 13.10.1992, S. 21374.

5] Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmeligin “Ildcin Kapsami” baglikli 34.
maddesine gore, “Bu Yonermelikte belirtilen iliglara, 6197 sayil Kanun'un 28 inci maddesinde
yazly beseri ve veteriner ilid¢lar, kimyevi maddeler ve zirai ildglar ile kozmetik diriinler yaninda
hastalarin teshis ve tedavisinde kullanilicak biitiin sthhi malzemeler, medikal aletler ve
maddeler de dabildir’.

[126] Mesela Yonetmelige gore ilicin kapsamina dahil olan “medikal aletlerin” yukarida tanimi
belirtilen ila¢ olarak kabulii miimkiin degildir.

(127] PETEK, s. 127.

ju—
[\S)
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[lacin yukaridaki tanim1 da dikkate alindiginda, ilaca 6zgii islevleri bulun-
madig icin, gida maddeleri"*! ve kozmetikler"*”) ila¢ kavraminin kapsamina
dahil edilemezler!"°.

Kan tirtinlerinin ila¢ kapsamina girip girmedigine iligkin olarak bir deger-
lendirme yapildiginda ise, denilebilir ki, 5624 sayili Kan ve Kan Uriinleri
Kanunu'nda"®", kan tirtinlerinin*? tedavi amacli kullanildig: belirtildigi icin,
bunlar da il4¢ olarak kabul edilmelidir.

Dogum kontrol hap1 da, hastaliga bagli olarak kullanilmamaktadir. Bununla
birlikte, viicut fonksiyonlart bakimindan etkili bir madde oldugu icin, ila¢
olarak kabul edilmektedir®¥. Ancak 5324 sayili Kozmetik Kanunu'nun!>*
2. maddesine gore!* Kanun kapsamindaki {iriinlerin ise, ila¢ unsurlarini
tastmadiklarindan bu kapsamda degerlendirilmesi miimkiin degildir'*®. Keza,
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Cihazlar Yonetmeligi'nde!"” diizenlenen “akzif
11bbi cihazlar’ da ilacin unsurlarini tasimadiklar igin ila¢ olarak kabul edile-
mez. Ayni gerekge ile Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlart

[128] Gida maddeleri, kisilerin hayat faaliyetlerinin ve fizyolojik olaylarinin diizenli bir sekilde
yiiriitiilebilmesi i¢in gereken yapitaslarini biinyesinde barindiran veya bu kaynaklar
disaridan saglayan triinlerdir. Bkz. YERER AYCAN, s. 16.

[129] 5324 sayili Kozmetikler Kanunu'nun 2. maddesinde “/nsan viicudunun epiderma, tirnatklar,
killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kistmlarina, diglere ve agiz
mukozasina wygulanmak iizere hazirlanmas, tek veya temel amact bu kistmlar: temizlemek,
koku vermek, goriiniimiinii degistirmek velveya viicut kokularin diizeltmek velveya korumak
veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar: veya maddelerin”, Kanun'un kapsaminda
oldugu ifade edilmektedir. Bu maddelerin kesinlikle ili¢ etkinligi fonksiyonu ozelligi
tasimamalari ve deride herhangi bir yapisal ve fonksiyonel degisiklige yol agmamasi
gerektigine dair bkz. YERER AYCAN, s. 15.

[130] DEMIR,s. 111.

[131] Bkz. RG.T.23.06.1983, S. 2857.

[132] Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi m. 4/I'ye gore, kan iiriinii: “Znsan
kani veya plazmasindan endiistriyel yontemlerle kamu ya da ozel kurumlar rarafindan elde
edilen ve ozellikle albumin, immiinoglobulin ve koagiilasyon faktorleri gibi iiriinleri iceren
kan bilesenlerine dayals 11661 diriinleri” ifade eder.

[133] PETEK,s. 128.

[134] Bkz. RG.T. 30.03.2005, S. 5324.

[135] Séz konusu Kanun'un “Kapsam” baslikli 2. maddesine gdre, “Bu Kanun, insan viicudunun
epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dig kisimlarina,
dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmag, tek veya temel amact bu kisimlar:
temizlemek, koku vermek, giriiniimiinii degistirmek velveya viicut kokularini diizeltmek ve/
veya korumak veya iyi bir durumda turmak olan biitiin preparatiar: veya maddeleri kapsar”.

[136] Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik'in 4/n
hitkmiinde yer alan “kozmositik iiriinler” ise, ilacin unsurlarini tam olarak tagimadiklarindan,
bunlarin da ili¢ olarak kabulii miimkiin degildir. Kozmosotik tiriinler, deri veya deri
eklerinin yap1 ve fonksiyonlarini fizyolojik etki yoluyla olumlu yonde etkileyerek kozmetik
etki gosterir. Bkz. YERER AYCAN, s. 15.

[137] Bkz. RG.T. 09.01.2007, S. 26398.
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Yonetmeligi’nde!"*® diizenlenen cihazlar ile Tibbi Cihaz Yonetmeligi’nde!"*”
diizenlenen cihazlar da ila¢ kapsaminda degerlendirilemezler!™?),

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 2. maddesine gore
ise, ruhsat alinmasi gereken ve beseri kullanim i¢in endiistriyel olarak tiretilen
veya ithal edilen beseri tbbi tirtinler ilag olarak kabul edilmektedir. Halbuki
ilag tireticisinin sorumlulugu bakimindan ilicin ruhsata tibi olup olmamasi
Onem tagimaz.

Sonug olarak Tiirk Hukukunda mevzuat bakimindan belirli bir hukuki
diizenlemeyi esas almak, ilai¢ kapsaminin belirlenmesi igin yeterli bir imkan
saglamamaktadir. Dolayistyla ila¢ kavraminin kapsamyi, ilicin unsurlar: dikkate
alinmak suretiyle belirlenebilir.

2. [ldcin Hatali Olmas:

[lag iireticisinin hukuki sorumlulugunda ilk sart, ildcin hatali olmasidir™!.

[lactaki hata kavramindan, onu kullananlarin beden bittinligi bakimindan
zarar tehlikesi teskil eden bir eksiklik anlagilmaktadir. S6z konusu tanimda
ifade edilen, herhangi bir nitelik eksikligi degil, ilacin giivenli olmasini etki-
leyen bir eksikliktir. Dolayisiyla ila¢ iireticisinin sorumlulugunda, hata, hal
ve sartlara gore zarar gorenin beklemekte hakli oldugu giivenligin kendisine
saglanamamaktadir4?).

Gelenek olarak yapilan ayrima gére ireticinin sorumlu oldugu hatanin,
fabrika hatasi, yapim-bilesim hatasi, uyarma hatasi, gelisim hatasi ve iiriin
gozleme hatast seklinde bes tiirti bulunmaktadir™®). Bu ayrimin temelini
“teblikeyi uzaklastirma yiikiimliliigii”'* teskil eder"*). Ureticinin sorumlulugu
bakimindan gegerli olan bu ayrimin, ilag tireticisinin sorumlulugu bakimindan
da aynen gegerli oldugu kabul edilmekeedir“‘l.

[138] Bkz. RG.T. 09.01.2007, S. 26398.

[139] Bkz. RG.T. 09.01.2007, S. 26398.

[140] PETEK,s. 129.

[141] Tlag iireticisinin sorumlulugu bakimindan hata teriminin kullanilmasinin daha isabetli

olduguna dair bkz. PETEK, s. 160; HAVUTCU, s. 23. Aksi goriis icin bkz. KIRCA,

Uriin, s. 127.

[142] DEMIR, s. 108; YILDIRIM, s. 24; HAVUTCU, s. 22; ASLAN, s. 232.

[143] PETEK, s. 167.

[144] Tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliligiine gore, bagkalari icin tehlikeli bir durum yaratan
kisi, tehlikeyi 6nlemek ve bagkalarinin zarar gérmemesi icin gerekli nlemleri almakla
miikelleftir. Bkz. HAVUTCU, s. 29; OZTAN, s. 103 vd.; Y. 4. HD., T. 27.3.1995, E.
1994/6256, K. 1995/2596 (KBIBB., 818/m. 41).

[145] Tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliiligiiniin ihlalinin tehlike sorumluluguna sebep olduguna
iliskin goriig icin bkz. OZTAN, s. 281 vd.; DEMIR, s. 116.

[146] PETEK,s. 169.
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Yapim-bilesim hatasi, ilacin tasarlanmasi veya yapiminda, {iretim zama-
nindaki ilm1i ve teknik gelismelere uyulmamasi sebebiyle hatali tiretilmis olma-
sidir™. Bu tiir bir hata seri iiretimde olursa, tiim bir serinin hatali ¢tkmasina
sebep olur!*, Fabrika hatasindan maksat ise, iiretim siirecine katilan bir is¢inin
kusuru veya bir makinenin bozulmast sonucunda olugan bir sapma sebebiyle,
seri halinde iiretilen ilaclardan sadece belli bir kisminin hatali olmasidir"*”?, Yani
bu hata, ilacin bilim ve teknigin en son verilerine gére tiretilmesine ragmen,
tiretim stirecine katilan kisilerden birinin 6zensizligi veya tiretimde kullanilan
bir makinenin bozulmasi sonucu seri icinden bazi ilac¢larin hatali ¢ikmast
halinde s6z konusu olur™.

Tesebbiis gayet iyi organize edilmis olmasina ragmen, is¢inin veya makinenin
biitiin seri iginde birkag ilact hatali iiretmesi hilinde ortaya ¢ikan hatali ilaglar
“tiretim kagagr” olarak ifade edilmektedir. Tiirk Hukukunda ila¢ tireticisinin
sorumlulugunun bir tehlike sorumlulugu olarak degerlendirilmesi gerektiginden,
ila¢ iireticisinin tiretim kagaklarindan da sorumlu tutulabilmesi miimkiindiir.

[lacin hatali paketlenmesinin, fabrika hatasi olarak kabulii gerektiginden,
hatali paketleme sebebiyle kullanici zarar gormiigse, tiretici sorumlu tutulmalidur.

Uyarma hatast ise, bilim ve teknigin gereklerine uygun bigimde tiretilmis
bir ilacin kullanilmasina baglidir. S6z konusu hata, kullanicilar tarafindan
bilinmez veya yeterli uyari olmaksizin fark edilemez. Bununla birlikte, bu hata
tlird, tiretici tarafindan bilinen tehlikeler hakkinda agiklama yapilmamasindan
ve tiriiniin tehlike yaratmadan kullanilabilmesi i¢in yapilmasi gereken uyarilarin
yapilmamis olmasindan kaynaklanir!™".

Uyarma hatasindan dogan sorumluluk, ya ilicin ambalajindaki etiketlemede
veya hastalara yonelik kullanim bilgilerinde ya da hekim ve eczaci gibi kisilere

yonelik uzmanlik bilgilerinde ortaya ¢ikan bir hatadan kaynaklanmaktadir!>?.,

[147] KAPLAN, s. 83; ASLAN, s. 217; PETEK, s. 169.

[148] AKCURA KARAMAN, . 195; YILDIRIM, . 28; OZSUNAY, Yapimcinin Sorumlulugu,
s. 108; KIRCA, Uriin, s. 151; HAVUTCU, s. 29-30; TIFTIK, s. 50; OZEL, s. 809.

[149] YILDIRIM, s. 28; ASLAN, s. 217; AKCURA KARAMAN, s. 198 vd.; KAPLAN, s. 84;
KIRCA, Uriin, s. 150; OZSUNAY, Yapimcinin Sorumlulugu, s. 108; HAVUTCU, s.
29; OZTAN, s. 181; OZEL, s. 810.

[150] PETEK,s. 170-171.

151] YILDIRIM, s. 30; AKCURA KARAMAN, s. 203-204; KIRCA, Uriin, s. 151; KAPLAN,
s. 84; QZSUNAY, Yapimcinin Sorumlulugu, s. 108-109; HAVUTCU, s. 30; ASLAN, s.
218; OZTAN, s. 183.

[152] Tiirk hukukunda, ruhsatli beseri tubbi tiriinleri kullanacak kisilerin saglig1 ve giivenligi
agisindan, beseri ubbi tirtinlerin taninmasini ve dogru kullanilmasini saglamak icin etiket
ve ambalajinda bulunmas: gereken bilgiler ve kullanma talimati hakkinda usul ve esaslart
belirlemek iizere diizenlenmis bulunan Begeri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme
Yénetmeliginin 5. maddesinde, “iriniin ambalajinda veya dis ambalajimin bulunmamas:
halinde i¢ ambalajinda’; 6. maddesinde, “Giriiniin i¢ ambalajinda” ve 8. maddesinde,
“tiriiniin kullanma talimatinda” bulunmasi gereken bilgiler diizenlenmistir.
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Uyarilarin dikkati ¢ekmeyecek kadar kiigiik yazilarla yapilmasi halinde,
yapilan béyle bir uyarinin ilag tireticisinin sorumlulugunu ortadan kaldirma-
yacag ifade edilebilir!>?.

Tiirk hukukunda Begeri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nin
15. maddesinin (e) bendine gore, soz konusu Yonetmelige uygun sekilde hazir-
lanan dis ve i¢ ambalaj ile kullanma talimat: hazirlanarak ruhsat bagvurusunda
bulunulmast hilinde, Bakanlik tarafindan yapilan bagvuru reddedilemez. Ancak
ifade edilmelidir ki, bahsedilen Yonetmeligin 15. maddesinin (d) bendine gore
ise, Bakanligin, (b) bendine gére ruhsat/izin talebini veya (c) bendine gore dis
ambalaj, etiket veya kullanma talimatinda yapilacak bir degisikligi reddecmemesi,
imalatginin veya gerektiginde ruhsat/izin sahibinin hukuki sorumluluklarini
ortadan kaldirmayacag; icin, Saglik Bakanligrnin s6z konusu ihméli, ruhsat
sahibini veya iireticiyi sorumluluktan kurtarmaz!">*.

Tip biliminin verilerine gére yerine getirilecek uyarma yiikiimlilagi, tek
tek bireylere yonelik olarak siibjektif sekilde degil, objektif sekilde ve herkese
hitap edecek sekilde gerceklestirilmelidir>).

Uretici sadece kanuni diizenlemelerle kendisinden agikga istenen genel
hususlari yerine getirerek uyari yiikiimliiltigiini yerine getirmis sayilmaz. Ayrica
ilacin 6zelligine veya durumun niteligine gore 6zel uyari yiikiimliliikleri de
bulunmaktadir. Bu kapsamda hakim goriise gore, ilici piyasaya siiren, kulla-
nicty1, gerceklesebilecek hatali kullanimlarin sonuglarina kargi da talimatlarla
uyarmazsa sorumlu tutulabilir>®.

Tehlikeyi bildirmeme seklindeki uyarma hatalarinda ise, iireticinin bildigi
bazi tehlikeler hakkinda uyarida bulunmamasi s6z konusu oldugundan, ilag
tireticisinin sorumlulugu sz konusu olabilir™7.

Burada 6nemle belirtilmelidir ki, ilAicin ruhsati sadece belirli kullanim
alanlar1 ve uygulama sekilleri i¢in alinmaktadir. Uygulamada ise, ruhsat almug
birgok ilag, ruhsat aldigi alanin disinda kullanilmakreadir. Tlaglarin bu sekilde
ruhsatinda belirtilen alan dist kullanimi, “ruhsat disi kullanim (off-label-use)”
olarak adlandirilmakradir. [lacin iireticisine kural olarak sadece ildcin ruhsatinda
belirtilen ve prospektiisiinde gosterilen alanlarda kullanilmasiyla olusan zararlar
icin bagvurulabilir™®.

[153] PETEK, s. 188; OZTAN, s. 152.

[154] PETEK,s. 190-191.

[155] PETEK, s. 191.

[156] Ilag iireticisinin yan etkilerle ilgili de uyart yitkiimliiliigiinii ihlalinin hukuki sorumluluguna
sebep olabilecegini iliskin bkz. HAKERI, Hﬁg, s. 148.

[157] PETEK, s. 195.

158] PETEK,s. 197-198.
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Gelisim hatasinda, bilim ve teknigin verilerine uygun gergeklestirilmis bir
tiretimde, ilacin, piyasaya siiriilmeden once bilim ve teknigin ulastig: seviyeye
gorel™ belirli riskler tagidig1 anlagilamamaktadir. Bahsedilen hata tiirii, ilmi ve
teknolojik gelismeler ile ilicin bu riskleri tagidiginin sonradan ortaya ¢ikmasi
(1160

ve daha az giivenli olmasi hélinde s6z konusu olur". Bagka bir deyisle, geli-
sim hatasinda ilag, baglangicta hatalidir. Bununla birlikte, bu hatanin varlig,
teknoloji ve bilimin diizeyi bunun belirlenebilmesine yeterli olmadigindan
anlagilamamaktadir. [laglarin diger fakeorlerle birlikte ortaya gikan ve daha
onceden ongoriilmeyen yan etkileri de gelisim hatasina dahildir.

AMY. m. 7, b. (e)’ye gore, gelisim ayiplari, sorumlulugun kapsami diginda
tutulmugtur’®". Ancak gelisim ayiplari sebebiyle sorumluluktan kurtulma, mali,
piyasaya siiriilmesinden itibaren on yillik siire boyunca izleme ve 6nlem alma
sartina da bagli tutulmustur"®?. Izleme ve 6nlem alma yiikiimliiligii ihlal edil-
diginde ise, gdzleme hatasi sebebiyle gelisim hatasindan dolayi tiretici sorumlu
tutulmaktadir. Ancak yukarida bahsedilen sebeplerle ilag tireticisinin hukuki
sorumlulugunun dayanaginin tehlike sorumlulugu oldugu kabul edildiginde,
gelisim hatalar1 da tireticinin sorumlulugu kapsaminda degerlendirilebilir.

Uriinii gozleme hatast, iiriiniin piyasaya siiriilmesinden sonra, tiiketicilerce
kullanilmast siirecinde elde edilen deneyimlerden ildcin o zamana kadar bilin-
meyen tehlikeler tagidiginin anlagilmasi hilinde gerceklesebilir. Boyle bir halde,
tiretici durumun gerektirdigi onlemlerle bu tehlike uzaklastirmadig: takdirde,
tiriinii gozleme hatast s6z konusu olur!'®.

Uriin gozleme yiikiimlilugiintn ihlali, bir ildcin tehlikeli oldugunun
anlagilmasina ragmen, treticinin, kullanicilari tehlike konusunda uygun bir
sekilde uyarmamasi veya gerektigi halde ilact piyasadan toplamamasi ya da

[159] S6z konusu bu hata tiirii bakimindan “bilim ve teknigin diizeyi” kavram ile anlatilmak
istenen, ilicin zarara sebebiyet veren tehlikeli niteligin, ildcin piyasaya siirtildiigii andaki
bilim ve teknige ait ulagilabilen biitiin imkénlarla tespit edilememesidir. Bkz. PETEK, s.
201.

[160] HAKERI, lac, s. 151; PETEK, s. 199; YILDIRIM, s. 29; KAPLAN, s. 84; OZTAN, s.
184; OZSUNAY, Yapimcinin Sorumlulugu, s. 109; HAVUTCU, s. 30; TIFTIK, s. 51;
AKCURA KARAMAN, s. 200 vd.; ASLAN, s. 218; OZEL, s. 811.

[161] S6z konusu Yonetmeligin 7. maddesinin (e) bendine gdre, “Mal piyasaya siiriildiigiinde
mevcut bulunan bilimsel ve teknolojik bilgilerin, ayibin varlyginin bilinmesine imkan
vermemesi” hilinde iiretici asagidaki durumlardan birini isbatladigs takdirde malin sebep
oldugu zarardan sorumlu tutulamaz.

[162] S6z konusu Yonetmeligin 6. maddesinin son fikrasina gére, “Bilim ve teknolojide ulasilan
diizeyin, malin piyasaya siiriilmesinden sonraki 10 yil icinde ayipls oldugunun tespit edilmesine
imbkdn tanimast halinde, imalatgifiiretici, bu ayibin olas: zararly sonuglarinz, ortadan kaldirmak
igcin azami ¢abay: sarf etmemesi durumunda 7 nci maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde
ve son fikrasinda yer alan sorumluluktan kurtulma sebeplerini ileri siiremez”.

[163] HAVUTCU, s. 30-31; OZTAN, s. 156; PETEK, s. 204-205.
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imha etmemesi halinde s6z konusu olabilir"?. [lig iireticisinin {iriin gozleme
yiikiimliiliigii ilacin piyasada bulundugu siirece devam etmelidir. Uriinii goz-
leme hatasinda tiriin gozleme yiikiimlilagiiniin ihlalinde kusur unsuru 6nem
arz etmedigi i¢in, bu hata tiirtinde de kusursuz bir sorumluluk héli s6z konusu
olur!'®,

[l iireticisinin sorumlulugu bakimindan baglayict olmamakla birlikee,
sorumlulukta yararlanilabilecek bazi esaslari diizenleyen Ayipli Mal Yonet-
meliginde, treticinin “ayibin olasi zararly sonuglarin ortadan kaldirmak icin
azami ¢abayi sarfetmesi” gerektigi diizenlenmistir (AMY. m. 6/1V). 4703 sayili
Kanun'al®® gére, Yonetmelik'teki “azami ¢aba” ifadesi, somut olaydaki duruma
gore, uyarty1 veya ayibin giderilmesini; ayibin giderilmesi miimkiin degilse,
triinlerin piyasadan toplanmasini ve hatta imha edilmesini kapsamaktadir.

TKHK. m. 4/1V, c. 3’te ve AMY. m. 10da, iireticiye kars: yoneltilebilecek
taleplerin @irtiniin piyasaya siiriilmesinden itibaren on yil icinde yapilabilecegi
ongdriilmiistiir. Bu sebeple, {iriin gozleme yiikiimliliigiiniin de {iriintin piyasaya
stiriilmesinden itibaren on yillik bir siireyle s6z konusu Yonetmelik'te sinirlan-
dirtllmasi, sorumlulugun niteligine uygun diismekeedir!'®”.

B. Hatali ildcin Piyasaya Siiriilmiis Olmasi

[lacin piyasaya siiriilmiis olmasindan kastt, ilacin iradi ve rizaya dayali bir sekilde
dagium zincirine dahil edilerek tireticinin hakimiyet ve organizasyonundan
ayrilmis olmasidir'. Tlacin hatals iiretilmesi halinde, kisilerin saglig1 agisindan
tehlike yaratan hal, s6z konusu ildcin tiretilmis olmast degil, piyasaya siiriilmiis
olmasidir'®!. Piyasaya siiriilmesinden dnce, ila¢ herhangi bir kimse tarafindan
kullanilmugsa, tehlikeyi uzaklastirma yiikiimlilagi bu sathada yiiklenemeyece-

ginden, treticinin sorumlulugu kural olarak dogmaz""".

[164] PETEK, s. 206.

[165] PETEK, s. 205-206.

[166] S6z konusu Kanun ile Genel Uriin Giivenligi Hakkinda 2001/95 sayilt Avrupa Birligi
Direktifi’'ndeki (2001/95 sayili Direktif) diizenlemeler benimsenmistir. S6z konusu 4703
sayili Kanun ile iireticilere objektif sorumluluk getirildigini kabul etmeyen goriis hakkinda
bkz. AKCURA KARAMAN, s. 152.

[167] HAVUTCU, s. 146; PETEK, s. 146.

[168] OZTAN, s. 21-22; BASPINAR, s. 103; KIRCA, Uriin, s. 166-167; YILDIRIM, s. 27;
TIFTIK, s. 41. Ilaglarin miimkiin oldugunca gabuk piyasaya siiriilmesinin gerekliligi
hakkinda ise bkz. KARAKOC, s. 20.

[169] TIFTIK, s. 41.

[170] OZTAN,s. 21-22; BASPINAR, s. 103.
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C. llacin Kullanilmasindan Zarar Dogmast

[lag tireticisinin hatali ila¢ sebebiyle ortaya cikan zararlardan sorumlu tutu-
labilmesi i¢in, s6z konusu zarara sebep olan ilicin hastanin kendi iradesiyle
(gercek veya farazi iradesiyle) viicudunda (iizerinde veya icinde) kullanilmig
olmasi gerekmektedir!'”!.,

[lag iireticisinin tehlike esasina gore sorumlulugunun s6z konusu olabilmesi
icin, ildct satin alan kisi ile kullanan kisinin ayni olmast ise gerekli degildir. Dola-
yistyla ilaci satin alan kisi kim olursa olsun, ilacin tireticisi hatali ilact kullanan
kisinin ugradigi zararlardan sorumludur. Ayrica ilact kullanan haricinde baska
birinin zarar gérmesi halinde de, ortaya ¢ikan zarar, kullanan ile ayni esasa, yani
tehlike esasina gore tazmin edilmelidir.  Ayrica ila¢ Gireticisinin ilicin yaratugt
risk alanina dahil edilebilecek herkese karst degil, sadece hatali ilicin talimata
uygun kullanmasina ragmen zarar goren kisiye karst sorumlu tutulmas gerekir.
Talimata uygun kullanim ise, ilacin, ilici piyasaya siiren tarafindan belirlenen
sekilde yani belirlenen uygulama alaninda kullanimidir. Talimata uygun kulla-
nimin tespitinde dzellikle ilacin kullanilacagi ve kullanilmayacag alanlara iliskin
ilacin paketinde veya prospektiisiinde, reklamlarinda ya da hekimlere yonelik
olarak verilen bilgilerden hareket edilir. Ilag iireticisi tarafindan yapilacak soz
konusu agiklamalarin ise, talimata uygun kullanimin kapsamini belirleyecek
aciklikta ve kesin olmasi gerekmekeedir''7?.

Zarar, kisi ve malvarligi degerlerinin irade dist azalmasi veya eksilmesidir!'7?.
[lag iireticisinin sorumlulugu icin ayrica hataya bagli olarak ilicin zarara da
sebep olmasi gerekmektedir!'74l.

Gerek TKHK. m. 4/1I1, c. 3'deki diizenlemeden gerekse AMY. m. 6/I'deki
diizenlemeden fireticinin 6liim, yaralanma ve ayipli malin kendisi digindaki
diger mallarin zarara ugramasi seklindeki zararlardan sorumlu tutulmak isten-
digi anlagilmakeadir'”®). S6z konusu diizenlemeler uyarinca, iiretici, ayiplt
malin sebep oldugu her tiirlii zarardan degil, sadece Kanun'da sayilan tiirdeki

[171] PETEK, s. 211-212.

(172] PETEK, s. 217.

[173] AYAN, Bor¢lar, s. 212; EREN, E, Borglar, s. 472-473; YILDIRIM, s. 30; AKCURA
KARAMAN, s. 222.

[174] DEMIR, s. 109; BASPINAR, s. 103; YILDIRIM, s. 30-31.

[175] 85/374 sayili Konsey Direktifi’nin 9. maddesine gore ise, zarar kavrami, 6lim veya
yaralanma sonucu dogan zararlari ve hatalt iiriiniin kendisi disinda, 500 ECU’ya (Euro’nun
resmi para birimi olmastyla birlikte, Avrupa Birligi'nin ortak para birimini fiktif olarak ifade
etmek i¢in kullanilan “£CU” kisaltmasi yerini Euro’ya birakarak, tamamen kalkmistir. Bkz.
AKCURA KARAMAN, s. 243, dn. 246) kadar zarar gorenin katlanmasi kaydiyla, aligilmug
bi¢imde kisisel kullanim veya titketim amacina yonelik olan ve zarar géren tarafindan
fiill olarak da kisisel kullanim ve tiiketim amaciyla kullanilan bagka bir esyanin hasara
ugramasindan dogan zararlari kapsamaktadir. Bkz. HAVUTCU, s. 166; OZSUNAY, llag
Zararlari, s. 40; KIRCA, Uriin, s. 158 vd.
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zararlardan dolay1 tazminat 6demekle sorumlu tutulmaktadir!’!. Doktrinde soz
konusu bu zararlar “iiriine refakar eden zararlar” olarak ifade edilmektedir!"””!.

TBK. m. 71/I'de zarar bakimindan herhangi bir sinirlama 6ngoriilmemistir.
Bu itibarla, hatali ilact kullandigs icin malvarligi da dahil olmak tizere hukuk
tarafindan korunan degerlerinden herhangi biri zarar gorenler, uygun illiyet
bagi bulunmast sartiyla, bu zararlarinin tazminini ilaci piyasaya siirenden talep
edebilirler. Tehlike sorumlulugunun 6zii geregince, zarar, ili¢ tiretiminin tipik
tehlikesinin ger¢eklesmesinden kaynaklanmalidir. Fakat davaci, 4077 sayili
Kanun’a dayanarak talepte bulundugu takdirde, sadece 6liim, yaralanma ve
kullanimdaki diger mallarda ugranilan zararinin tazminini talep edebilir!'7®!.

Zararinin tazminin talep edilebilmesi i¢in, 6nemli nitelikte bir zarar s6z
konusu olmalidir. Ilag iireticisi tarafindan tazmin edilmesi gereken zararin
agirhiginin tespitinde, bilim ve teknigin durumu'”” dikkate alinarak, ilicin
yarari ile zarari arasinda bir degerlendirme yapilmalidir!"®. Ayrica bir ildcin
zararli etkilerinin mazur goriilebilmesi icin, tp biliminin verilerine gore, ilacin
tedavi etkisinin, tehlikesinden daha fazla oldugu tespit edilmelidir. Ote yandan
zarara sebep olan ilacin piyasaya siiriildiigii zamanda ayni veya benzer etkiye
sahip daha giivenli bir ilicin bulunmadigt ve hastanin tedavisi igin o ilacin
mutlaka kullanilmasi gerektigi soylenebiliyorsa, itireticinin sorumluluguna
hitkmedilememesi gerekir.

[lacin etkisizlik 6zelligi, ilacin etkili olmastyla bir tutulmal ve ayni sonuglara
baglanmalidir. Boylece ilacin etkili olmamasi halinde de ilag iireticisi, tehlike
esasina gore sorumlu tutulmalidir™®".

[lag etkilesimleri ise, ayn1 anda alinan bagka bir ili¢ veya ayn1 anda alinan
bir besin sebebiyle, ilacin beklenen etkilerinde olusan degisiklikleri ifade eden

[176] ASLAN,s. 237.

[177] HAVUTCU, s. 22; BASPINAR, s. 103-104; OZTAN, 5. 22; TIFTIK, s. 41; OZFL, s.
801.

(178] PETEK, s. 222.

[179] ilag hukuku bakimindan bilim ve teknigin durumu, ildcin 6zellikleri veya kontrol
metotlarinin dogrulugu hakkindaki degerlendirmeleri ifade eder.

[180] PETEK, s. 226.

181] Tiirk hukukunda Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun 18. maddesinde ilicin
etkisizligine dngoriilen idari yapurim soyledir: “10 uncu maddede yazily tahlil neticesinde,
miistahzarlarin terkibinde bulunan maddelerin saf olmadig: veya rubsat almak icin verilmis
olan formiile wymadig: veya miistahzarin tedavi vasiflarini azaltacak veya kaybedecek surette
imdl edilmis oldugu anlasilirsa rubsat sahibi ve miistahzarin bu sekilde imal edildigini bilerek
satan, satiliga arz eden veya sattiranlar temin ettikleri veya etmek istedikleri menfaatin iki
mislinden asagr olmamak iizere agir para cezast ile cezalandirilirlar. Su kadar ki bu para
cezasi iki yiiz liradan asag olamaz. Tekerriirii halinde rubsatname geri alimir”. Y. 4. HD.,
T. 27.4.2009, E. 2008/10142, K. 2009/5958: “...siiresinde ve teknigine uygun olarak
kullanilan ilacin yarar saglamadigi dikkate alinarak davact zarar: hesaplanmalidir...”
(KBIBB., 818/m. 43).
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bir kavramdir. Ilacin diger ilaglarla karsilikli etkilesimi arastirilmamigsa ve bu
sebeple daha sonra bir zarar ortaya ¢ikmugsa, bu zararli etkinin kaynag ilacin
gelistirme asamasidir. Dolayistyla ilag {ireticisinin ila¢ etkilesimlerinden de
sorumlu tutulabilecegi belirtilebilir!'®2.

Hatali ilcin kullanilmasi sebebiyle ortaya ¢ikan ve tazminat talebine konu
olan zarar, genel hiikiimler g6z 6niinde bulundurularak degerlendirileceginden,
hem maddi zarar hem manevi zarar seklinde ortaya ¢ikabilir!*?). Maddi zararlar,
TBK. m. 53 ve 54’te 6rnek olarak sayildig1 icin, sz konusu maddelerde agik¢a
ifade edilmeyen maddi zararlar da tazmin edilebilir. [lag kullaniminin sliimle
sonuglanmasi ile ilgili olarak maddi zararin kapsaminin 6ngérildiagi 53.
maddeye gore, cenaze giderleri, 5liim hemen gerceklesmemisse tedavi giderleri
ile caligma gliciiniin azalmasindan veya yitirilmesinden dogan kayiplar, 6lenin
desteginden yoksun kalan kisilerin bu sebeple ugradiklari kayiplar 6liim halinde
ugranilan zararlardandir.

Beden zararini diizenleyen TBK. nin 54. maddesine gore ise, ila¢ kullani-
minin beden zararina yol agmast hilinde, tazmini miimkiin olabilecek zararlara
misal olarak sayilan zararlar ise, tedavi giderleri, kazang kaybi, ¢alisma giiciintin
azalmasindan veya yitirilmesinden dogan kayiplar, ekonomik gelecegin sarsil-
masindan dogan kayiplardir.

Manevi zarara iliskin diizenleme, TBK. nin 56. ve 58. maddelerinde ele
alinmigur. TBK. m. 56/T’e gore, hatalt ila¢ kullanan kimsenin beden biitiinli-
giiniin zarara ugramasi hilinde, hakim olayin 6zelliklerini goz oniinde tutarak,
zarar gorene uygun bir miktara paranin manevi tazminat olarak 6denmesine
karar verebilir. TBK. m. 56/I'de ise hatal: ila¢ kullanimi hilinde 6liim veya
agir beden zarari seklinde bir zarar s6z konusu olmussa, 6len veya agir bedensel
zarar gorenin yakinlarinin manevi tazminat isteyebilecegi 6ngoralmistiir.

Hatal: ilacin kullanilmast sonucu olusan zararlar, kisilik degerlenin ihlal
edilmesi sonucu manevi nitelikli zararlara da sebebiyet verebilir. Bu tiir zararlarin
da, TBK. m. 58’¢ gore tazmini ongoriilmstiir.

D. Illiyet Bag:

[lag tireticisinin sorumlulugu igin, hatalt ilicin kullanilmast ile meydana gelen
zarar arasinda uygun illiyet baginin®! bulunmasi gerekir***. Buna gére, hatali

[182] PETEK, s. 234.

[183] PETEK, s. 239.

[184] Uygun illiyet baginin tanimu i¢in bkz. EREN, Fikret, Sorumluluk Hukuku Agisindan
Uygun llliyet Bagi Teorisi (Kisaltlmisi: EREN, E, Illiyer), Ankara 1975, s. 52-53.

[185] DEMIR, s. 109; YILDIRIM, s. 31; KIRCA, Uriin, s. 163-164.
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ilacin kullanilmast ile zarar arasinda herhangi bir sebep sonug baglantisi olmadig:
takdirde, ilAg iireticisi sorumlu tutulamaz'%¢,

[lag iiretiminde, zarar1 birden gok sebep de meydana getirebilir. Bu kap-
samda, hig biri tek basina yeterli olmayan ve ancak bir arada kullanilmak
suretiyle zararli sonuca sebebiyet veren birden fazla hatali ildi¢ bakimindan
ortak illiyetten soz edilir. Buna misal olarak, iki farkli iiretici tarafindan iiretilen
ilaglarin kargilikli etkilesmesinin zarara sebep olmasi gosterilebilir. Béyle bir
durumda, ilaglar tek bagina bu sonucu dogurmaya elverisli degildir. Bununla
birlikte, zarar, bahsedilen ila¢larin birlikte kullanilmalarinin sonucunda meydana
gelmekeedir. Ortak illiyette, iireticiler zarardan birlikte sorumlu tutulabilir*7).

Hatali ila¢lardan her birinin, zararli sonucu, birbirinden bagimsiz olarak
ve tek bagina meydana getirmeye elverisli oldugu hallerde yarisan illiyetten
bahsedilir. Mesela, farkli iireticiler tarafindan iiretilen, hepsi esasen ayni bile-
simi ihtiva eden ve her biri tek basina zarar1 dogurmaya elverisli olan ilaglar
kullanan kisinin ugradigi zararlarda bu hal mevcuttur®,

Zararli sonucu, birden ¢ok ilictan yalniz biri fiilen meydana getirmis
olmakla beraber, somut olayda bunun hangisi oldugu bilinemedigi takdirde
ise, secimlik illiyetten soz edilir. Se¢imlik illiyet halinde, kural olarak hi¢bir
tireticinin sorumlu tutulmamasi gerekir"®.

Hatal: ilacin kullanilmast ile zararli sonug arasindaki bagi kesen hallerin
de olmast miimkiindiir. Illiyet bagint kesen haller, miicbir sebep, zarar gérenin
agir kusuru ve ti¢iincii kisinin agir kusuru olmak tizere tige ayrilir. Bunlardan
herhangi biri mevcut olursa, ila¢ tireticisinin sorumlulugu s6z konusu olmaz!™.

5. ISPAT YUKU, SORUMSUZLUK ANLASMASI,
KURTULUS [SBATI, SORUMLULUGUN AZALTILMASI
VEYA KALDIRILMASI, MUTESELSIL SORUMLULUK

[lag iireticisinin tehlike ilkesine gore sorumlulugunun kabulii halinde, séz konusu
ilke bir kusursuz sorumluluk hali 6ngormiistiir. Bu sebeple, hatali bir ilag, zarara
sebep oldugu takdirde, ortaya ¢ikan zararin tireticiden tazmin edilebilmesi igin
zarar gorenin, ildcin hatasini, ugradigs zarari ve hata ile zarar arasindaki illiyet

[186] BASPINAR, s. 104.

[187] PETEK, s. 257.

[188] PETEK, s. 257-258.

[189] PETEK, s. 258.

[190] Bkz. ASLAN, s. 243; BASPINAR, s. 105; Y. 21. HD., T. 22.5.2007, E. 2007/4504, K.
2007/8407 (KBIBB., 818/m. 43).
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bagint isbat etmesi gerekli ve yeterlidir "), Fakat ilic1 kullanandan ilacin hatali

oldugunu isbatlamasini beklemek, hakkaniyete aykiri sonuglar dogurabilir™2.
[lag kullananin hakkini alamamasina yol agabilecek olan bu durumu 6nlemek
icin, her ne kadar Tiirk Hukukunda 6ngériilmese de, zarar gorenin bazi isbat
kolayliklarindan yararlanmasi saglanabilir. [lk gériiniis isbati ve isbat yiikiiniin
ters gevrilmesi, bu anlamda zarar gorene saglanabilecek isbat kolayliklaridir!**),
Ik goriiniis isbatinin kabulii hilinde, zarar goren, ilag tireticisinin zarara nasil
sebep oldugunu isbatlamaktan kurtulmaktadir. Bu durumda zarar gérenin soyut
bir sekilde, zararin bu tarz bir ildcin kullanimindan kaynaklanmis olabilecegini
isbatlamast yeterli kabul edilmektedir™*¥. Tlk goriiniis isbatr ilkesi, isbat yiikiinii
degistirmemekte, yine davacida birakmaktadir. Bu ilkeye gore, ilag tiretiminde
tipik tehlikenin gergeklesmesi sonucunda bir zarar s6z konusu olursa, tiretici
ilk goriiniis isbatina gore sorumlu tutulmalidir™®. Ispat yiikiiniin tersine gev-
rilmesinde ise, zarar goren, zararin tazmini i¢in kanunda ongoriilen sartlarin
varligint isbatlamaz. Zarar verenin yiikiimliiligii, haksiz fiilin unsurlarinin
gerceklesmedigini isbatlamakeir™).

AMY. m. 8de, 85/374 sayili Direktif’e!”?”) paralel bir sekilde, iireticinin
sorumlulugunu sinirlayan sorumsuzluk kayitlarinin gegerli olmadig: ifade
edilmistir. Ancak yonetmelikle béyle bir diizenleme yapilamayacag: icin, s6z
konusu hitkmiin uygulanma imkan: yoktur. Bununla birlikte, zayif durum-
daki tiiketicinin korunabilmesi i¢in, tireticinin sorumlulugunu kaldiran veya
daraltan anlagmalarin gegersiz oldugunun kabul edilmesi daha yararli olur™8l.

4077 sayili Kanun'da tireticinin sorumluluktan kurtulmasiyla ilgili de
herhangi bir diizenleme bulunmamakta; kurtulus isbatlari, ayipli mallardan

[191] ASLAN, s. 249; BASOZEN, Ispat Sorunu, s. 187. Ayipli Mal Yénetmeligi m. 6/I'ye
gore, “Imalatcininfiiveticinin, sorumlu tutulabilmesi icin zarar gorenin, maln ayibini,
ugradigs zarar: ve ayip ile zarar arasindaki illiyer bagin isbat etmesi gerekir”. 85/374 sayili
Direktif’in 4. maddesine gore de, zarar goren, iiriindeki hatay, zararla hata arasindaki
nedensellik bagini isbatla ytikiimliidiir.

[192] BA§(")ZEN, Ispat Sorunu, s. 184.

[193] PETEK,s. 316.

[194] BASOZEN, Ahmet, Medeni Ustil Hukukunda Ilk Gériiniis Ispatt (Kisalulmusi: BASOZEN,
[k Gériiniis), Ankara 2010, s. 299; OZTAN, s. 218 vd.

[195] BASOZEN, ilk Gériiniis, s. 299.

[196] Ispatyiikiiniin yer degistirilmesine iligkin herhangi bir diizenlemeye mevcut hitkiimlerde
ilag tireticisinin sorumlulugu bakimindan yer verilmemisse de, hakimin, hukuk yaratarak
boyle bir ¢6ziimii benimsemesi miimkiindiir.

[197] 85/374 sayili Direktif’in 12. maddesine gore, iireticinin zarar gorene karst sorumlulugu,
sorumlulugu sinirlayan veya sorumluluktan kurtaran bir kayitla sinirlandirilamaz veya
kaldirilamaz.

[198] PETEK,s. 351.
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sorumluluk ile ilgili ydnetmelikte diizenlenmektedir®. Ancak gerek hayat ve
kisilik hakkint (AY. m. 17) ve gerekse miilkiyet hakkini (AY. m. 35) dogrudan
ilgilendiren bu konunun, AY m. 13 geregince, kanunla diizenlenmesi gerekir.
Bu sebeple, yonetmelikle kusursuz bir sorumluluk éngériilmesi, sorumlulugun
ve sorumluluktan kurtulmanin sartlarinin diizenlenmesi hukuken miimkiin
degildir®. Dolayisiyla bu diizenlemeden sadece yol gosterici olmasi bakimin-
dan yararlanilabilir. Ayrica ila¢ tireticisinin sorumlulugunun esasinin tehlike
sorumlulugu olarak kabulii halinde ila¢ iireticisinin kurtulus isbati getirerek
sorumluluktan kurtulmasi, sorumlulugun 6zii geregi s6z konusu olamaz.

Zararin dogmasinda tirtindeki hata baslica etken degilse, zararin dogmasina,
zarar gorenin veya tiglincii bir kisinin eylemi de etkili olmusgsa, tireticinin sorum-
lulugunun bundan ne sekilde etkilenecegi konusunda 4077 sayili Kanun'da bir
agiklik yoktur. Daha 6nce de ifade edildigi tizere, normlar hiyerarsisine aykiri
olarak yonetmelikle boyle bir diizenleme getirilemeyecek olmakla birlikte, AMY.
m. 6/111, c. 2’ye gore, zararin, titketicinin veya tiiketicinin sorumlu oldugu
tigiincii bir kisinin kusurundan kaynaklanmasi halinde tiim hal ve sartlar goz
oniine alinarak, tireticinin sorumlulugu azalulabilir veya kaldirilabilir>".

[la¢ tireticisi, TBK. m. 71 uyarinca sorumlu tutulabileceginden, ilact tire-
ten kisi ile piyasaya siiren kisinin farkli olmasi hélinde, hem tireticinin hem de
ilac1 piyasaya siirenin, hatali tiretilip piyasaya siiriilen ili¢larin verdikleri zarar-
lardan, tehlike sorumlulugu esaslarina gére miiteselsilen sorumlu tutulmalar:
miimkiindiir. Ayrica birbirinden habersiz hareket eden ireticiler tarafindan
tiretilen ilaglarin, ayni hasta tarafindan birlikte kullanilmast da miimkiindiir.
Bu durumda kullanilan ilaclarin karsilikli etkilesimi sonucunda bir zararin s6z
konusu olmasi halinde (ortak illiyet), ilag tireticilerinin zarara ugrayanlara kars
miiteselsil sorumlulugu soz konusu olur.

6. ZAMANASIMI

Zamanagimina iliskin siirenin tespiti hem ila¢ tireticisi hem de ilact kullanan
bakimindan biiyiik bir 5neme sahiptir. Hatali bir ilacin kullanilmasi sebebiyle
ugranilan zararlarin hangi siireler igerisinde tazminin talep edilebileceginin

[199] Bkz. Ayipli Mal Yonetmeligi m. 7. Ayrica 85/374 sayili Direktif’in 7. maddesinde Ayipli
Mal Yonetmeligi'ne paralel sekilde 6ngdriilen kurtulus isbatlar: icin bkz. HAVUTCU, s.
166; OZSUNAY, {la¢ Zararlari, s. 40-41; ASLAN, s. 245-246.

[200] HAVUTCU, s. 131-132; PETEK, s. 346.

[201] 85/374 sayili Direktif’in 8. maddesine gore ise, “Uye iilkenin i¢ hukukuna gire riicu
hakkina zarar gelmemek kaydryla, zarara, iiriindeki hata ile birlikte ayni zamanda iigiincii
bir kisinin kusuru neden olmugsa, iireticinin sorumlulugu azaltilamaz. —Zarara diriindeki
hata ile birlikte zarar gorenin veya onun eylemlerinden sorumlu oldugu birinin kusuru neden
olmugsa, hal ve sartlara gore direticinin sorumlulugu azaltilabilir veya kaldirilabilir.”
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4077 sayili Kanun’a tibi oldugu savunulabilir. Buna gore kanunda 6rtiili bir
bosluk oldugu kabul edilmek suretiyle, kanunda diizenlenen konularda kanun
hiikiimleri, diizenlenmeyen konularda ise genel hiikiimlerden yararlanilarak bir
¢oziime varilabilir®?. Zamanasimi konusu da 4077 sayili Kanun'da diizenlen-
mektedir (TKHK. m. 4/IV).

TKHK. m. 4/1V, c. I’e gore, ayiptan sorumluluk hali i¢in, ayip daha sonra
ortaya ¢iksa bile, tiiketiciye teslim tarihinden itibaren iki yillik zamanagimi
ongoriilmistiir. S6z konusu hitkme gore, iiretici de ayiptan sorumlu olanlar
arasinda sayildig1 i¢in, soz konusu olan bu iki yillik siire, Gireticinin tiketiciye
karst ayiptan dogan sorumlulugu icin de gegerlidir. Ancak s6z konusu hiikiim
ayiptan sorumlulugu esas aldig1 icin, ila¢ treticisinin ilagtaki hataya dayali
tazminat 6deme yiikiimliiliigiinde uygulanamaz.

TKHK. m. 4/IV’te ayrica “ayipls malin neden oldugu her tiirlii zararlardan
dolayr yapilacak talepler”, ti¢ yillik zamanasimi ve on yillik hak diisiiriicii siireye
tabi kilinmistir. S6z konusu bu diizenleme ile ayiptan dogan se¢imlik haklarin
kullanilmasinda éngoriilen iki yillik zamanasimi siiresine kiyasla, tazminat
talebinin tabi oldugu zamanagimi siiresinin daha uzun tutulmak istendigi anla-
stlmaktadir®. S8z konusu ti¢ yillik zamanagimu siiresinin ne zaman baglayacagi
ise, kanunda ifade edilmemistir. Bahsedilen zamanasimzi siiresinin, TBK. m.
72/Tde oldugu gibi, zarar gorenin, zarari ve tazminat ytiikiimlisiini 6grendigi
tarihten baglamasinin uygun oldugu belirtilebilir®*. Ureticinin sorumlulugu
bakimindan éngoriilen on yillik siirenin ise, doktrinde®* hak diisiiriicii siire
oldugu kabul edilmektedir. Adi gegen on yillik siire ise, kanunda belirtildigi
tizere ilacin piyasaya siiriildiigii andan itibaren baglar®*.

[lag iireticisinin tabi oldugu zamanasiminin Tiirk Bor¢lar Kanunu'na gore
mi yoksa 4077 sayili Kanun'a gore mi belirlenecegi konusunda, davacinin
talebini hangi hitkkme dayandirdigina da bakilmas: gerekir®”). Eger tiiketici,

(202] PETEK, s. 301; HAVUTCU, s. 133.

[203] HAVUTCU, s. 133.

[204] ASLAN, s. 248. Ayrica Ayipli Mal Yonetmeligi'nin “Zamanasims” baslikli 9. maddesine
gore, “Ayipls malin neden oldugu her tiirlii zararlardan dolay: yapilicak talepler, zarar gorenin,
zarari, maldaki ayibr ve imalatciminfiireticinin kim oldugunu igrendigi veya 6grenebilecegi
giinden itibaren ii¢ yillik zamanasimina tébidir”. 85/374 sayili Direkdif’in 10 maddesindeki
paralel diizenleme icin bkz. HAVUTCU, s. 166; OZSUNAY, Ilﬁg Zararlar, s. 41.

[205] ASLAN, s. 249; KIRCA, Uriin, s. 248; HAVUTCU, s. 135; AKCURA KARAMAN, s.
346.

[206] Piyasaya arz edilen ili¢ kutularinin tamaminin ayipli olmast halinde, siirenin, her arz
edilen partinin piyasaya arzi aninda baslayacagina iliskin griis icin bkz. BASPINAR, s.
109. 85/374 sayili Direktif’in 11. maddesinde 10 yillik siirenin zarara sebep olan iiriiniin
piyasaya siiriilme anindan itibaren baslayacagina iliskin iye iilkelerin diizenleme yapacag
ifade edilmektedir. Bkz. HAVUTCU, s. 167; OZSUNAY, {li¢ Zararlari, s. 41.

[207] PETEK, s. 303.
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TKHK. m. 4’e gore, tiiketici mahkemesinde dava agarsa s6z konusu kanunun
4. maddesinin 4. fikrasindaki siireye uymasi gerekir. Buna karsilik tiiketici,
TBK. m. 71'deki tehlike esasina gore dava agarsa, bu durumda da s6z konusu
Kanun’un 72. maddesindeki zamanagimi siiresine uymasi gerekir.

SONUC

H astaliklardan korunmak veya kurtulmak amaciyla kullanilan ilglar,

insan hayatinda ¢ok biiyiik bir neme sahiptir. [liglarin bu amaglarini

gergeklestirmesinin yani sira, kisilere bekledigi giivenligi de saglamasi
gerekir. Fakat her tiirlii dikkat ve 6zen gosterilmis olsa bile, pek ¢ok asama
ve denetimden gegirilen ila¢larin tamamen giivenli hile getirilmesi miimkiin
degildir. Ancak alinacak tedbirlerle tehlikelerin en aza indirilmesi miimkiin
olabilir. Bunun i¢in de tiretici ve diger ilgililerin her asamada, tizerlerine diisen
vazifeleri layikiyla ifa etmeleri gerekir. Hukukumuzda tireticinin sorumlulugu-
nun hukuki niteligi acik bir sekilde diizenlenmedigi ve bu konuda 6rtiilii bir
bosluk bulundugu icin, olusabilecek zararin biiytikligi ve sikligi karsisinda
ila¢ tireticisi, tehlike sorumlulugu esasina gore sorumlu tutulmalidir. Ancak
ila¢ tireticisinin sorumlulugunu ¢ok kat hale getirmek, Tiirk ila¢ tireticisinin
milletleraras: alanda rekabet giiciiniin zayiflamasina sebep olur. Bu sebeple
mahkemelerin ili¢ sorumlulugundan dogan tazminat davalarinda adil, dengeli
ve her iki tarafi da tatmin edici ¢oziimler getirmesi gereklidir.
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