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OZET

Gegmis yiizyillar boyunca insanoglu, saghgint korumak veya sagligina kavusmak
amaciyla ilag kullanmistir. Ozellikle 20. yiizyilda, ilag endiistrisinde meydana gelen hizl
gelisim, beraberinde ilag iireticisinin sorumlulugu problemlerini getirmistir. Almanya’da
meydana gelen Contergan faciasi ile birlikte hukuk bilimi bu sorunun iizerine egilmis ve
hatali tretilen ilagtan dogan sorumluluga iliskin cesitli ¢6ziim Onerileri getirmistir.
Almanya’da ayr bir ila¢ kanunu yapilms (Alman Ilag Kanunu= AMG) ve hatali iiretilen
ilagtan dogan sorumluluga dair diizenlemeler (§ 84-§ 94a) bu kanunun i¢inde yer alirken,
Tiirk hukukunda konu iiriin sorumlulugu ve iireticinin sorumlulugu cercevesinde ele
almmustir. Ancak bir takim 6zel hallerde, sorumlulugun belirlenmesi ve sorumlulugun
yoneltilecegi kisi hususunda sorunlar ortaya ¢ikmis, bunun neticesinde gerek Alman
hukukunda gerekse Tiirk hukukunda s6z konusu olaylarda uygulanacak hiikiimlerin tespiti
tartistlmali birer nokta olarak kalmistir. Bu 6zel durumlara iligkin tartismalar bilhassa,
etkisiz ilaglar (wirkungslose Arzneimittel), beklenmeyen vyan etki (unerwartete
Nebenwirkung), karsilikli etkilesim (Wechselwirkung) ve endikasyon disi ilag kullanimi
(Off- Label — Use) hususunda yogunlagmstir. Yukarida bahsedilen her bir olay agisindan
ilac1 kullanan bakimindan bir zarar meydana geldigi muhakkaktir. Nitekim etkisiz ilag
kullaniminda, hastanin tedavi siireci uzamakta, beklenmeyen yan etki ve karsilikli
etkilesimde ise gelisim hatas1 s6z konusu olmakta ve tip bilimi ile tip tekniginin ulagtigi
noktada beklenmeyen yan etkinin ve karsilikli etkilesimin tespitinin miimkiin olmasi
halinde sorumluluk dogacaktir. Endikasyon dig1 ilag kullaniminda ise, ruhsatlandirilmig
olan ilacin, kullanim alani diginda tatbiki mevcut oldugundan, tedavi Ozgiirligii
cercevesinde ilacin kullanilmasini tavsiye eden veya talep eden hekimin sorumlulugundan
bahsedilecektir.

Anahtar Soézciikler: flag hukuku, hatali ilag, sorumluluk, etkisiz ilag,
beklenmeyen yan etki, karsilikli etkilesim, endikasyon dis1 ilag kullanima.

LIABILITY OF DEFECTIVE PHARMACEUTICAL PRODUCTS
AND SPECIAL LIABILITY REGIMES UNDER TURKISH AND
GERMAN PHARMACEUTICAL LAW

ABSTRACT
Throughout the centuries, for protection their health or for recovery, mankind has
used drugs. Especially in the 20th century, the rapid development in pharmaceutical
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industry has brought the drug product liability issues. As a result of Contergan disaster in
Germany, legal solutions related to defective products have been suggested. In Germany,
Medicinal Products Act (‘° The Drug Law’’) that regulates the liability related to defective
products (§ 84-§ 94a) was enacted whereas according to Turkish Law the same subject is
dealt with liability for defective products and liability of manufacturers. However, under
special circumstances due to difficulty in detecting liability and the tort feasor, both in
Germany and Turkey the application of the provisions constitutes a controversial issue.
The dispute is mostly related to ineffective pharmaceutical products, unexpected side
effects, drug interaction and off-label use of drugs. It is obvious that each of the
abovementioned problems cause damages. As a matter of fact the usage of ineffective
pharmaceutical products increases the length of recovery period, unexpected side effects
and drug interaction causes development defect, which triggers the liability mechanism
when it is possible to detect with the assistance of the developments in technology and
medical science. Because of the fact that licensed drugs can be used other than its main
usage, by depending on freedom of drug usage people or doctors who give advice for the
drugs can be held legally responsible in case of off-label use of drugs.

Keywords: Pharmaceutical Law, Defective Pharmaceutical Products, Liability,
Ineffective Pharmaceutical Products, Unexpected Side Effects, Drug Interaction, Off-Label
Use of Drugs

I. GIRIS

Hatali {iretilen ilagtan dogan sorumluluk ve 6zel sorumluluk
hallerinden bahsedilebilmesi i¢in Oncelikle ilacin tamimi yapilmalidir,
clinkii ilag bu durumlarda sorumlulugun objesi olarak karsimiza
cikmaktadir. Diinya Saghk Orgiitii ilac1 “fizyolojik sistemleri veya
patolojik  durumlari, alanmin yarari igin degistirmek veya incelemek
amaciyla kullanilan veya kullanilmasi éngoriilen bir madde ya da iiriin”
olarak tanmimlamaktadur’.

Alman ila¢ Kanunu® § 2 ise ilaglar1, insanlarin veya hayvanlarin
viicudunda kullanilmak iizere, insan ve hayvan hastaliklarin1 ya da
hastalifa bagli agrilar1 tedavi edici, hafifletici veya oOnleyici ya da
insanlarin veya hayvanlarin viicuduna uygulanan veya insanlara ya da
hayvanlara verilen ya fizyolojik fonksiyonlar1 farmakolojik, immiinolojik
veya metabolik etki araciligiyla iyilestiren, onaran veya etkileyen ya da
tibbi teshis tayini icin Ozgililenmis maddeler ile maddelerden olusmus

! Aycan, Miikerrem, Betiil: “/lac Nedir? Ila¢, Gida ve Kozmetik Fark:”, llag Hukuku,
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik hukuku Sempozyumu, 08- 09 Mayis
2009, Kayseri, s.1.

2 Alman lag Kanunu’nun yapmis oldugu tanimda, ilag kavrami hem teshis edici hem de
tedavi edici ve Onleyici madde olma ozelliklerini barindirmaktadir. Bkz. Deutsch,,
Erwin/Spickhoff, Andreas: Medizinrecht, 6. Basi, Berlin 2008, Rn. 1189.
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miistahzarlar seklinde ifade etmistir. Kanun ayni zamanda besin
maddeleri, kozmetik maddeler, tiitiin mamulleri, hayvanlar igin {iretilen
kozmetik maddeler, hayvan besinleri, tibbi cihaz ve tibbi cihaz pargalari
ile organlarm ilag olarak kabul edilemeyecegini diizenlemistir®.

Alman hukukundan farkli olarak Tiirk hukukunda ilaca iliskin 6zel
bir kanun bulunmadigindan, ilacin tammmi kanun ya da cesitli
yonetmeliklerde yapilmustir. ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu®,
ilact “kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere
muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya
hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi
basit ve miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi miistahzarlar”
olarak tammlamustir. [lgili kanun ve ydnetmelikler goz oOniinde
bulundurularak, Tiirk hukukunda ilacin tanimi, bir hastaligi tedavi etmek
ya da hastaliktan korumak, tibbi bir teshis koymak veya fizyolojik
fonksiyonlar1 iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek iizere insana
uygulanabilen bakanlikga ruhsatlandirilmis her tiirli madde veya
maddeler bilesimi seklinde yapilabilir.

II.  Tiirk ve Alman Hukukunda Hatah Uretilen Ilactan
Dogan Sorumluluk

Oncelikle belirtmek gerekir ki, Tiirk ve Alman hukukunda ilag
iireticisinin ~ sorumlulugunda s6zlesmeye dayali sorumluluk kabul
edilmemigtir. Federal Almanya Yiiksek Mahkemesinin vermis oldugu
“Tavuk Vebasr™ kararinda iireticinin sorumlulugunda ileri siiriilen tiim
sozlesme sorumlulugu ve sozlesme benzeri sorumluluklar agikca
reddedilmistir. Bahsi gecen kararda tavuk ¢iftligi sahibi davaci,
hayvanlarini tavuk vebasina karsi asilamak istemis, veterinerin, yapmig

8 Alman ila¢ Kanunu § 2 3. Fikra, sekiz iriin grubu saynus ve bunlarm ilag
sayilamayacagini belirtmistir. Bkz. Deutsch/Spickhoff, Rn. 1213.

4 RG: 26.05.1928, Say1:898. ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda
Yonetmelik (RG: 13.04.2013, Sayi: 28617) md.4/1-p’ye gore ilag, hastaligi onlemek,
teshis etmek veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin
maddeyi veya maddeler kombinasyonu seklinde tanimlanmistir. ilaglarn Giivenligi
Hakkinda Yonetmelige ( RG: 15.04.2014, Sayi: 28973) gore ise ilag, insanlarda bir
hastalig1 teshis etme, tedavi etme ya da onleme Ozelligine sahip oldugu belirtilerek
sunulan ya da farmakolojik, immiinolojik ya da metabolik bir etki yoluyla bir fizyolojik
fonksiyonu eski haline dondiirmek, diizeltmek, degistirmek amaciyla insanlarda
kullanilan madde veya maddeler kombinasyonunu ifade etmektedir.

S BGH, Urt. v. 26.11.1968- VI ZR 212/66.
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oldugu ayipli as1 sonucu dort bin tavuk telef olmug, 100 tavuk ise itlaf
edilmistir®. Nihayetinde Federal Mahkeme yapmus oldugu inceleme
sonucu, ireticinin sdzlesmeye dayali sorumlulugunu reddetmis ve bu
sorumlulugun haksiz fiil hiikiimlerine gore kurulmast gerektigini
belirtmistir’. S6z konusu karar, iiriin sorumlulugu agisindan bir milat
olmus ve bu kararla birlikte taraflar arasinda haksiz fiilden kaynakli bir
borg iliskisi dogdugu kabul edilmistir. Zira ilag {ireticisi ile ilac1 kullanan
kisi arasinda bir sdzlesme iligkisi ya da sézlesme iligkisi benzeri bir iligki
meydana gelmemektedir. Ancak sunu belirtmek gerekir Ki, bazi istisnai
hallerde eczacilar tarafindan hazirlanan ilaglarda eczaci ile hasta arasinda
bir sozlesme iliskisi meydana geldiginden bu hallerde s6zlesme
sorumluluguna basvurmak miimkiin olabilecektir®.

Alman hukukunda ilagtan dogan sorumluluk, Alman Ilag¢ kanunu,
Alman Medeni Kanunu, Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu veya Alman
Genteknik yasasindan kaynaklanabilir. Uriin Sorumlulugu Kanunu ve
Genteknik Kanunu, kendi iginde 0zel sartlar barindirdigindan ve
uygulama alan1 yasada belirlendiginden, bir tarafa birakilirsa, zarar géren
tazminat talebi hakkini Alman Medeni Kanunu § 823°de diizenlenen
haksiz fiil sorumluluguna (kusur sorumlulugu) dayandirabilecegi gibi,
sartlar1 saglamasi halinde Alman Ilag¢ Kanunu’nda diizenlenen tehlike
sorumlulugu hiikmiine de dayandirabilir. Ancak konunun siirlandirilmasi
acisindan  sadece  Alman flag  Kanunu’ndaki  diizenlemeden
bahsedilecektir.

Alman hukukunda hatali iiretilen ilagtan dogan sorumlulugun
incelenebilmesi i¢in, Almanya’da ila¢ hukukunun tarihi gelisimi {izerinde
durmak gerekmektedir. Ilk olarak 1961 tarihli Alman Ilag Kanunu
yirilirliige girmistir. 1961 tarihli kanun, ilaglarin etki ve denenmesine
iligkin herhangi bir yiikiimliilik ve sorumluluk ©&ngérmemis, sadece
tescile iliskin diizenlemelere yer vermistir’. Bu nedenle kanunun

® BGH, NJW 1969, s. 269-270.

"BGH, NJW 1969, s. 273.

8 Voit, Wolfgang: Dieners, Peter/ Reese, Ulrich (Edt), Handbuch des Pharmarechts, § 13
Rn.1, Miinchen, 2010; Brock, Ina/Stoll, Veit: Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/
Hoffmann, Hans-Peter (Edt.), Arzneimittelgesetz Kommentar, § 91 Rn. 4, 2. Basi,
Miinchen, 2016.

° Blasius, Helga/Miiller-Romer, Dietrich/ Fischer, Jiirgen: Arzneimittel und Recht in
Deutschland, Stuttgart 1998, s.23; Dieners, Peter/ Heil, Maria: Dieners, Peter/ Reese,
Ulrich (Edt), Handbuch des Pharmarechts, § 1 Rn.19; Fleischfresser, Andreas/
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yiirtirliikte bulundugu doénemlerde, sorumluluk genel hiikiimlere gore
ihdas edilmekteydi. Ancak 1953-1956 yillar1 arasinda Bati Almanya’da
gelistirilen ve gebelik doneminde anne adaylarina ve cenine herhangi bir
zarar vermedigi belirtilerek tanitimi yapilan Thalidomid etken maddeli
Contergan adli ilacin, yeterli denemeleri yapilmamis ve piyasaya
siiriilmiistiir. flacin kullanimmna bagl olarak, diisik ve engelli dogum
sayisinda Ongoriilemeyen bir artis yasanmis ve 10.000°den fazla bebek
phocomelia sendromlu olarak dogmustur™. Yasanan feldket iizerine
Almanya, Contergan skandalindan muzdarip ¢ocuklarin zararlarini
karsilamak icin Onlemler almis ve ilag¢ mevzuatinda degisikliklere
gitmistir. 1964 yilinda yapilan degisikliklerle, klinik dncesi ve sonrasi
calismalarla ilacin denetlenmesi yikimliligii getirilmis ve {ireticiden
yeterli denemeleri yaptigina dair yazili bir belge alinmasi 6ngoriilmiis
olmakla birlikte, bu degisikliklerde de hatali iiretilen ilaglardan dolay1
sorumluluga iliskin bir diizenleme getirilmemistir'". Nihayetinde 1976
tarihli Alman Ilag Kanunu ile ila¢ hukukunda ciddi bir reform yapilmis ve
ilag iireticisi tegebbiislin sorumluluguna iliskin hiikiimler getirilmistirlz.
Alman fla¢ Kanunu § 84 ve devamu hiikiimlerinde, ilag iireticisi
tesebbiisiin  sorumlulugu, bir kusursuz sorumluluk hali olarak

Fuhrmann, Stefan: Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/ Fleischfresser, Andreas (Edt),

Arzneimittelrecht Handbuch fiir die pharmazeutische Rechtspraxis, 2. Basi, Baden-

Baden 2014, § 1Rn.2; Deutsch, Erwin/ Lippert, Hans-Dieter/ Ratzel, Rudolf/ Anker,

Kerstin/ Tag, Brigitte/Koyuncu, Adem: Deutsch, Erwin/ Lippert, Hans-Dieter (Edt.),

Kommentar zum Arzneimittelgesetz, 3. Basi, Heidelberg 2011, Einleitung Rn. 5.

1 Beyer, Christian: Grenzen der Arzneimittelhaftung dargestellt am Beispiel des

Contergan-Falles, Miinchen 1989, s. 3.4.

Fleischfresser, Andreas/ Fuhrmann, Stefan: Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/
Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht Handbuch fiir die pharmazeutische
Rechtspraxis, § 1Rn.5; Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter:
Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter (Edt.), Arzneimittelgesetz
Kommentar, Einfithrung Rn. 10.

2 Dieners, Peter/ Heil, Maria: Dieners, Peter/ Reese, Ulrich (Edt), Handbuch des
Pharmarechts, § 1 Rn.24; Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-
Peter: Kiigel, Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter (Edt.),
Arzneimittelgesetz Kommentar, Einfihrung Rn. 14; Rehmann, Wolfgang:
Arznemittelgesetz Kommentar, 4. Basi, Miinchen 2014, Einfilhrung Rn.6; Deutsch,
Erwin/  Lippert, Hans-Dieter/ Ratzel, Rudolf/ Anker, Kerstin/ Tag,
Brigitte/Koyuncu, Adem: Deutsch, Erwin/ Lippert, Hans-Dieter (Edt.), Kommentar
zum Arzneimittelgesetz, Einleitung Rn. 10.

11
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nitelendirilmistir'. § 84’¢ gore sorumlulugun dogabilmesi igin ruhsat
verilmig bir ila¢ kullanilmali, zarar meydana gelmeli ve zarar ile ilag
kullanim arasinda uygun bir nedensellik bagi bulunmalidir'®. Hitkme gore
sorumlulugun sijesi ilag Treticisi tesebbiistiir (pharmazeutische
Unternehmer)®. ilag iireticisi tesebbiisiin sorumlulugunun var olmasi igin,
ozellikle ilacin kullantmindan ne anlasilmasi gerektigi biiyiik 6nem tasir.
Buna gore sorumluluk, sadece amacina uygun kullanilmis bir ilacin tip
biliminin bilgi ve bulgularima gore kabul edilebilir 6l¢liyii asmasi halinde
ya da zararin, ilacin tip biliminin bilgi ve bulgularma uygun olmayan
sekilde markalanmasi, uzmanlik bilgisinin ya da kullanim bilgisinin
gosterilmis olmasi yiiziinden ortaya ¢ikmasi halinde s6z konusu olacaktir
(§ 84 1 2, Nr.1-2)"® . Aym maddenin 2. fikrasina gbre somut olaym

% Dieners, Peter/ Heil, Maria: Dieners, Peter/ Reese, Ulrich (Edt), Handbuch des
Pharmarechts, § 1 Rn.24; Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-
Peter: Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter (Edt.),
Arzneimittelgesetz Kommentar, Einfilhrung Rn. 14; Rehmann, Wolfgang:
Arznemittelgesetz Kommentar, Einfiihrung Rn.6; Deutsch, Erwin/ Lippert, Hans-
Dieter/ Ratzel, Rudolf/ Anker, Kerstin/ Tag, Brigitte/Koyuncu, Adem: Deutsch,
Erwin/ Lippert, Hans-Dieter (Edt.), Kommentar zum Arzneimittelgesetz, Einleitung Rn.
10.

1 Gében, Meltem: Arzneimittelhaftung und Gentechnikhaftung als Beispiele modernen
Risikoausgleichs, Frankfurt am Main 1995, s. 65 vd; Koyuncu, Adem: das
Haftungsdreieck Pharmaunternehmen-Arzt-Patienten Verschulden und Mitverschulden
bei der Haftung fiir Arzneimittelschaeden, Heidelberg 2004, s. 52-53; Voit, Wolfgang:
Dieners, Peter/ Reese, Ulrich (Edt), Handbuch des Pharmarechts, § 13 Rn.7; Brock, Ina/
Stoll, Veit: Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter (Edt.),
Arzneimittelgesetz Kommentar, § 84 Rn. 3 vd.; Rehmann, Wolfgang:
Arznemittelgesetz Kommentar, § 84 Rn.l vd.; Handorn, Boris, : Fuhrmann,
Stefan/Klein, Bodo/ Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht Handbuch fiir die
pharmazeutische Rechtspraxis, § 27Rn.5-6.

% Gében, s. 73; Koyuncu, s. 53-54; Brock, Ina/ Stoll, Veit: Kiigel,Wilfried/ Miiller,
Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter (Edt.), Arzneimittelgesetz Kommentar, § 84 Rn. 18
vd.; Rehmann, Wolfgang: Arznemittelgesetz Kommentar, § 84 Rn.2.; Handorn, Boris,
: Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/ Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht
Handbuch fiir die pharmazeutische Rechtspraxis, § 27 Rn.8.

'8 Hager, Giinter: Schaeden infolge Unvereinbarkeit mehrerer Medikamente- Ein Beitrag
zur Haftung fiir Instruktions- und Herstellungsfehler-, VersR 1987, s. 1054; Goben, s.
77 vd.; Koyuncu, s. 54 vd.; Handorn, Boris, : Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/
Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht Handbuch filir die pharmazeutische
Rechtspraxis, § 27 Rn.38-39; Rehmann, Wolfgang: Arznemittelgesetz Kommentar, §
84 Rn.5-6; Brock, Ina/ Stoll, Veit: Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann,
Hans-Peter (Edt.), Arzneimittelgesetz Kommentar, § 84 Rn. 64 vd; Deutsch, Erwin:
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ozellikleri géz oOniinde bulundurularak, kullanilan ilacin zarara neden
olabilmesi s6z konusu ise, zararin bu ilacin kullanimina bagli olarak
dogdugu varsayilir denerek, illiyet baginin ispatini kolaylastirict bir
kanuni karine getirilmistir'’. ilacin somut olayda zarar vermeye
uygunlugu, ilacin bilesimine, kullanilan doza, amaca uygun kullanim tarz
ve siliresine, zaman bakimindan zararin dogumuyla olan iliskisine gore
tespit edilir.

Gortildiigii tizere, Alman hukukunda yasanan aci tecriibe sonucu
ilag hukukuna iliskin yapilan 06zel bir diizenlemeyle, ila¢ iireticisi
tesebbiis, hatali {iretilen ilagtan dolayr kusur aranmaksizin sorumlu
tutulmustur’.  Ayrica Almanya Uriin ~ Sorumlulugu  Yasa’sina
(Produktaftungsgesetz) getirilen bir hiikiimle iirlin sorumluluguna iliskin
hiikiimlerin, Alman ila¢ Kanunu’nun uygulama alanma giren konularda
uygulanamayacag acik bir sekilde diizenlenmistir'®.

Daha once ifade ettigimiz gibi, triin sorumluluguna iliskin
problemlerin ¢6ziimiinde sézlesme veya sOzlesme benzeri sorumluluk
hiikiimleri reddedilmistir. Bu nedenle konu haksiz fiil sorumlulugu
hiikiimlerince ¢dzlimlenmek istenmis ve bu konuda Tiirk hukukunda farkl
goriigler ileri siiriilmiistiir. Bu noktada, Tirk hukukunda, Alman
hukukundan farkli olarak ilag iireticisinin sorumlulugu i¢in &zel bir
diizenlememe bulunmamasi 6nemli bir rol oynamistir. Konuyu incelerken
6098 sayili Tiirk Borglar Kanununun yiiriirliik tarihini bir milat olarak
kabul etmek kanaatimizce isabetli olacaktir. Zira 6098 sayili Kanununun
yirtirliige girmesinden oOnce, Yargitay iriin/lireticinin sorumlulugu
hususunda kusur sorumlulugunun iizerinde durmus ve sorumlulugun
sozlesme dis1 bir sorumluluk oldugunu belirtmis, bu nedenle s6z konusu

Deutsch, Erwin/ Lippert, Hans-Dieter (Edt.), Kommentar zum Arzneimittelgesetz, § 84
Rn. 12 vd.; Deutsch/ Spickhoff, Rn. 1490 vd.

1 Spickhoff, Andreas: Medizinrecht, Miinchen 2011, AMG § 84 Rn. 25; Handorn,
Boris, : Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/ Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht
Handbuch fiir die pharmazeutische Rechtspraxis, § 27 Rn.25.

18 S6z konusu yasada sorumluluga iligkin béliimde ayrica, bilgilendirilme istemi (§ 84a),
birlikte kusur (§ 85), 6l1gm ve yaralanma durumlarinda tazminat kapsami (§ 86-87),
azami tazminat tutar1 (§ 88), zararm irat seklinde 6denmesi (§ 89), sorumlulugu kaldiran
ya da smirlayan sozlesmelerin gegersizligi (§ 92) ve sigortaya iliskin hiikiimler
bulunmaktadir.

19 Jenke, Nina: Haftung fiir fehlerhafte Arzneimittel und Medizinprodukte, Berlin 2003, s.
126; Goben, s. 105; Koyuncu, s. 74.
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problemin ¢o6ziimiinde Borglar Kanunu (BK) md. 41 ve devamu
hiikiimlerinin uygulanabilecegi yoniinde karar vermistir”.  Yargitay
Hukuk Genel Kurulu iireticinin sorumlulugu hakkinda 1996 tarihinde
verdigi bir kararinda, kusur sorumlulugu hiikiimlerinin uygulanmasi
gerektigini vurgulamis, ancak kararinda imalat iginin ¢ok komplike bir i
olmasi nedeniyle, zarar gorenin bazi hususlari ispatlamasinin imkansiz
olmasi nedeniyle, fiill karinenin ispat yerine gecmesi gerektigini kabul
etmistir’”. Ancak Yargitay ister fiili karine olsun, ister ispat yiikiiniin
tersine ¢evrilmesi yontemi olsun, nihayetinde sorumlulugu kusur
sorumlulugu olarak tasnif etmistir. Bu durumda {iretici imalat sirasinda
kusuru bulunmadigini ispat ederek sorumluluktan kurtulabilecektir.
Bdylece biiyiik bir endiistri olan ilag sanayi ve ekonomik yonden giiglii
olan ila¢ sirketleri karsisinda hastalar savunmasiz ve korumasiz bir
durumla kars1 karsiya kalacaktir. Bu nedenle ileri siiriilen bir diger goriise
gore BK md. 55 hiikkmii vasitasiyla adam galigtiranin sorumluluguna
bagvurulmali ve sorumluluk kusursuz sorumluluk olarak tayin
edilmelidir®®. Zira bu goriise gore, imal edilen triinlerin yapmmnda
meydana gelen hatalar iireticinin kusurundan degil, imalat sirasinda
faaliyet gdsteren yardimei kisilerin ihmallerinden kaynaklanmaktadir®.
Burada sorumluluk, bir kusursuz sorumluluk tiirii olarak, adam ¢alistiranin
yiikiimlii oldugu objektif 6zen ylkimliligini yerine getirmemesinden
dogmaktadir®®. Goriisiin taraftarlari, ilag iireticisinin sorumlulugunda da

2 Aydos, Oguz Sadik: Uriin Sorumlulugu, Ankara 2009, s. 95; Havutcu, Ayse: Tiirk
Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk Ureticinin Sorumlulugu, Ankara 2005, s.57; Kirca,
Cigdem: Uriin Sorumlulugunun Hukuki Niteligi, Ankara 2007, s. 85; Burcuoglu,
Haluk/ Akcura Karaman Tuba: Tirk Hukukunda Ayl Uriiniin Sebep Oldugu
Zararlardan Dogan Sorumluluk Uzerine Bazi A¢iklamalar, Isvigre Medeni Kanunu’nun
Iktibasmin 80. Yildoniimii (Istanbul 19 Nisan 2006), Istanbul 2006, s. 58; Yildirim,
Fadil M.:Tiirk Hukukunda Ilag Ureticisinin Ilacin Ayplarindan Sorumlulugu, Ilag
Hukuku, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saghik hukuku Sempozyumu, 08- 09
Mayis 2009, Kayseri, s.34.; Goben, s. 108.

2L yarg. HGK 27.11.1996, E. 1996/4-588, K. 1996/831.

22 Baspmar, Veysel: Ilag¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, ilag Hukuku, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saglik hukuku Sempozyumu, 08- 09 Mayis 2009,
Kayseri, s. 93; Kaplan, ibrahim: Tiirk ve Isvicre Hukukunda Imaldtcinin Sorumlulugu,
Adalet Dergisi 1977, s. 93.Petek, Hasan: {lag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara
2009, s. 87; Havutgu, $.52; Goben, s. 115.

2 Akgura Karaman, Tuba: Ureticinin Ayipli Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar
Nedeniyle Ucgiincii Kisilere Karst Sorumlulugu, Istanbul 2008, s. 101; Bagpinar, s. 93.

2 Akcura Karaman, s. 101; Baspinar, s. 93.
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uygulanmasinin miimkiin olabilecegini, ¢iinkii adam calistiran iireticinin,
zararin dogmasint engellemek icin gerekli tim Onlemleri alma
zorunlulugu bulunmasi nedeniyle hukuki sorunun ¢oziimiinin
saglanabilecegini belirtmislerdir®. Ancak séz konusu hiikmiin, 6zellikle
fabrikasyon hatalarinda -ki ila¢ sanayinde fabrikasyon hatalarinin biiyiik
kismi makineler tarafindan yapilmaktadir- sorunu ¢ézmekte yetersiz
oldugu aciktir. Nitekim fabrikasyon hatalarinda, aslinda isletme sahibinin
organizasyon eksikliginden kaynakli bir hata meydana gelmektedir. Her
ne kadar Isvicre Federal Mahkemesi adam calistiranin organizasyon
sorumlulugu bulunduguna dair kararlar vermekteydiyse de, Tiirk yargi
kararlarinda bu yonde bir egilim bulunmamaktaydi®. Ancak 6098 sayili
Kanunun yiiriirliige girmesiyle birlikte, TBK md. 66/II1 hikmi ile
organizasyon sorumluluguna yer vererek, sorumlulugu objektif 6zen
yiikiimliligii kapsaminda degerlendirilmesini saglamistir. Doktrinde
dreticinin - sorumlulugunun, bu hiikiimle birlikte adam c¢alistiranin
sorumlulugu  kapsaminda  diizenlendigi  yonlinde  bir  goriis
bulunmaktadir®’. Kanaatimizce 818 sayili Kanunun yiiriirlikte bulundugu
donemde, sorumluluk bu hiikme gore ihdas edilmelidir. Bu konuda Isvigre
Federal Mahkemesinin vermis oldugu karar yerindedir ve sorunun
¢Oziimil i¢in uygulanabilir niteliktedir.

feri siiriilen son goriis ise, 6098 sayili Kanun ile TBK md. 71°de
diizenlenen genel tehlike sorumlulugu hitkkmiinin, ilag dreticisinin
sorumlulugunda uygulanabilecegi yoniindedir. Isvigre ve Almanya
uygulamasinda tehlike sorumluluguna iliskin birgok 06zel kanun
bulunmaktadir®. Buna karsin hukukumuzda yeterli sayilabilecek yasal
diizenlemelerin olmamasi karsisinda, tehlike sorumlulugunun genel
ilkesinin belirtilmesi uygun goriilmiis ve genel bir tehlike sorumlulugu

% Kaplan, s. 93.

2> BGE 90 11 90.

2z Antalya, Gokhan: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, Istanbul 2013, 2. Bas1, s. 571.

% TBK Tasarist ve Adalet Komisyonu Raporu 70. Madde gerekgesinde “Borglar
Kanunumuzun  kaynagmi  olusturan  Isvigre hukukunda, tehlike sorumlulugunun
ongoriildiigii bir¢ok ozel kanun bulundugu halde, Hukukumuzda bu konuya iliskin yeterli
sayilabilecek yasal diizenlemelerin olmamasi karsisinda, so6z konusu maddede tehlike
sorumlulugunun genel ilkesinin belirtilmesi uygun goriilmiistiit” ifadesi yer almaktadir.
Bkz.
http://www.kgm.adalet.gov.tr/Tasariasamalari/Kanunlasan/2011Y:ili/kanmetni/6098ss.pd
f (ET: 15.12.2015); Antalya, s. 656.
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hiikmii diizenlenmistir®. lgili hikkme gore sorumlulugun dogabilmesi
icin, Onemli Olciide tehlike yaratan bir isletme olmali ve isletme
faaliyetinden kaynakli bir zarar dogmalidir. Onemli &lgiide tehlike arz
eden bir isletmeden bahsedilebilmesi ise, uzman bir kisiden beklenen tiim
Ozenin gosterilmesine ragmen tehlikenin dnlenemez olmasi ve faaliyetin
sikca ve agir zarar dogurmaya elverisli olmasi halidir. Bu goris
taraftarlarinca, ilag iiretici agisindan ise, ilag iiretim faaliyeti bu anlamda
onemli 6l¢iide tehlike arz eden bir isletme olarak kabul edilmektedir®.
Bunun dogal sonucu olarak, isletme faaliyetine bagli olarak zarar
meydana gelmesi halinde ise genel tehlike sorumlulugu hitkmii uygulama
alam bulacaktir. Ozellikle gelisim hatalar1 gibi, {ireticinin her zaman goz
onlinde bulundurmasi gerektigi, fakat tiiketicinin dikkate almadigi tipik
tehlike unsurlar1, bu hitkkiimle birlikte sorumluluk kapsami igerisine dahil
edilebilecektir. TBK md. 71. hiikmii baglaminda ilag iireticisinin sorumlu
tutulabilmesi i¢in, hukuka aykirilik, zarar ve nedensellik baginin
bulunmasi yeterli olacak ve piyasaya siirdiigii hatal1 ilagtan dolayi, ilact
kullanan kimselerin hukuken korunmaya deger menfaatlerinin ihlali
neticesinde ortaya g¢ikan zararlar tazmin edilecektir. Bu baglamda ilag
iireticisinin sorumlulugunu kuran temel unsur ilacin hatali olmasi ve hatali
iiretilen ilacin kullanilmasindan bir zarar meydana gelmis olmasidir.

lacin hatali olmasindan anlasilmas1 gereken, ilaci kullananlarin

viicut biitiinliigii degerleri icin zarar tehlikesi yaratan, ilacin giivenligini
etkileyen eksikliklerdir. Bu hatalar, yapim- tasarim hatasi®, fabrikasyon

2 Eren, Fikret: Borglar Hukuku Genel Hiikiimler,18. Basi, Ankara 2015, s 504; Antalya,
S. 656.

% petek, s. 97; Uqisik, Giizin: Tehlike Sorumlulugunun Genel Kural ile Diizenlenmesi,
Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu, s
128; Celik, Ahmet: 6098 Sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu'nda Yeni Bir Diizenleme Isletme
Tehlikeleri ve Tehlike Sorumlulugu, Istanbul 2011, http://www.kazanci.com/cgi-
bin/highlt/hebb/highlight.cgi?file=hebb/files/makale-celikahmetcelik-
57.htm&query=%22tehlike%20sorumlulu%F0u%22#fm (ET 15.12.2015)

3 Yapim- tasarim hatasi, ilacin heniiz 6n iiretim safhasinda veya yapiminda, ilacmn
planlanmasinin ve tasarimnim, dretim zamanindaki bilimsel ve teknik verilere
uyulmamasi halinde séz konusudur. Bkz. Nart, Serdar: Hekimin ilag Tedavisinden
Dogan Sorumlulugu, Nisan 2014, s. 64; Hakeri, Hakan: ilac Hukuku, Ankara 2015, s.
121; Aydos, s. 168-171; Kirca, S. 151.

390 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Cilt:7 Sayi:1 Yil 2016



Tiirk ve Alman Tlag Hukukunda Hatalh Uretilen flagtan Dogan Sorumluluk ve Ozel Sorumluluk Halleri

hatasi®’, uyarma hatas1®, gelisim hatasi®* veya iiriin gozleme hatasi®
seklinde ortaya ¢ikabilir.

Ikinci olarak talimata uygun olarak kullanilan hatali ilacin, uygun
illiyet baginin bulunmasi kosuluyla bir zarara sebebiyet vermesidir. Bu
sartin dogal bir sonucu olarak, ilag hatali olarak iiretilmis olsa bile, eger
kullananlar bakimindan bir zarar meydana getirmemisse, iireticinin
sorumlulugu s6z konusu olmayacaktir. Zarar, ilacin kullanimina bagh
olarak hemen meydana gelebilecegi gibi, s6z konusu etki yillar sonra dahi
meydana gelebilir®®. ilacin kullanilmas1 sonucu, kisinin viicut tamhiginda
zarar ortaya c¢ikabilecegi gibi, sagligi da bozulabilir. Ancak giiniimiizde
ilaglarin tamaminda, kullanima bagli yan etkiler bulunmaktadir ve ilacin
talimata uygun kullanimina ragmen bu yan etkiler zarara neden olabilir.
Bu durumlarda ilag iireticisini sorumlu tutmak miimkiin olmayacaktir®’.

llag iireticisi tarafindan tazmin edilecek zararin agirhginin
belirlenmesinde, tip bilimi ve tekniginin durumu dikkate alinarak, ilacin
menfaat ve risk dengesi gozetilerek bir degerlendirme yapilmasi
gerekmektedir®.

*2 Fabrikasyon hatasi, seri iiretim siirecinde isletme organizasyonunda meydana gelen bir
aksaklik neticesinde seri halde iiretilen ilaglarin bir boliimiiniin hatali olmasini ifade
eder. Bkz. Nart, s.65; Hakeri, s. 124; Aydos, s. 172; Kirca, s. 150.

% Uyarma hatasi, ilacin nasil kullanacagi, yan etkileri, ¢apraz etkilesimleri ve benzeri
konularda hastaya hi¢ ya da geregi gibi bilgi verilmemesinde ortaya ¢ikar. Bkz, Nart,
s.67; Hakeri, s. 126; Aydos, s. 168; Kirca, s. 151.

* Gelisim hatasinda ilag mevcut bilim ve teknigin verilerine uygun olarak iiretilmekte,
ancak bilim ve teknigin gelismesi sonucu tehlikeler belirlenebilmektedir. Bkz. Nart, s.
74; Goben, s. 107; Havutcu, S. 30; Jenke, s. 49; Ak¢ura Karaman s. 200; Petek, s.
200.

% flag iireticisi tesebbiisiin, ilaci piyasaya siirdiikten sonra, ilacla ilgili gelismeleri takip
etme yiikiimliiliigiine aykir1 davranmasi hélinde {irlin gézleme hatas1 meydana gelir. Bkz.
Borer, Peter: Produktehaftung: Der Fehlerbegriff nach deutschem, amerikanischem und
europdischem Recht, Bern 1986, s. 58; Nart, s. 75.

% Ancak, zararm yillar sonra meydana gelmesi halinde ispat problemlerinin de s6z konusu
olabilecegi goz ardi edilmemelidir.

¥ Nart, s. 79-80; Hakeri, s. 151.

% Her ilag itiretimi sirasinda farmakolojik ve toksikolojik testlerden gegmekle birlikte,
nihayetinde bir hastaligin tedavisinde kullanilirken, en azindan 6nlenemeyen yan etkileri
de barmdirmaktadir. Iste bu zarar ile ilagtan elde edilecek menfaatin degerlendirilmesi
gerekmektedir. Elde edilecek menfaat ne kadar ¢ok ise, mazur goriilebilecek risklerde o
kadar coktur. Bu anlamda hayati acidan gerekli olan bir ilacin, ikamesi de bulunmadig:
hallerde, yine 6nemli riskler goz ard: edilebilir. Bkz. Sieger, Jiirgen: Probleme der
Nutzen-Risiko- Abwigung des § 84 AMG, VersR 1989, s. 1014; Petek, 5.82-83.
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Hatali bir ilacin kullanilmasi neticesinde ilag iireticisine sorumluluk
izafe edilebilmesi i¢in, ilacin kullanimi ile zarar arasinda uygun illiyet
bag®® bulunmalidir. Uygun illiyet bagi, tip bilimince de kabul edilebilir
olmalidir®.

Kanaatimizce yiiriirliikte bulunan hukuk agisindan, ilag treticisinin
sorumlulugunda TBK md. 71 hiikmii uygulanmalidir, ancak olmasi
gereken hukuk bakimindan, ivedilikle Tiirkiye’de ilag hukukuna iliskin bir
yasal diizenleme yapilmali ve freticinin sorumlulugunun bir tehlike
sorumlulugu olduguna iliskin kural koyulmalidir. Bugiline kadar
Tirkiye’de bdyle bir yasal diizenlemenin olmamasinin sebebi,
Almanya’nin yagamis oldugu aci tecriibeyi yasamamis olmasidir. Bu
nedenle boyle bir aci tecrilbe yasanmadan, ilaca iligkin mevzuat gbzden
gecirilmeli ve gerekli diizenlemeler yapilmalidir.

1. ILAC HUKUKUNDA OZEL SORUMLULUK
HALLERI

Hatali iretilen ilaglardan dogan sorumluluk kapsaminda durum
yukarida ifade edildigi sekilde olmakla birlikte, baz1 6zel durumlarin
varliginda sorumlulugun hukuki niteliginin belirlenmesi ve kime karsi
izafe edilecegi hususlar tartismalidir. Bu durumlar o6zellikle etkisiz
ilaglar, beklenmeyen yan etki, ¢apraz etkilesim ve endikasyon dis1 ilag
kullanimi bagliklar1 altinda toplanabilir.

A. Etkisiz flaclar
Hatal1 bir ilagtan dogan sorumluluktan bahsedilebilmesi icin, s6z
konusu ilacin talimatlara uygun kullanilmasina ragmen bir zarar dogmasi
gerekmektedir. Ancak burada sorulmasi gereken soru sudur: Ilag iireticisi,
aynt sekilde, ilaca dahil edilen etken maddenin ruhsata konu olan
hastaliklar1 tedavi etmek i¢in etkisiz olmasi héli ya da prospektiiste
onerilen kullanim dozajimmin hastaligr tedavi igin yetersiz kalmasindan

dolay1 sorumlu tutulabilir mi?
Alman hukukunda ila¢ dreticisinin sorumlulugunu bir tehlike
sorumlulugu olarak diizenleyen § 84 hiikmii doktrindeki baskin goriise
gore etkisiz ilaglarda uygulanamaz*. Zira burada, sorumlulugun

% Bagpinar, s. 104; Nart, s. 81; Hakeri, s. 152; Petek, s. 256; Gében, s. 72.

0 Nart, Serdar, s. 81.

* Brock, Ina/ Stoll, Veit: Kiigel, Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter
(Edt.), Arzneimittelgesetz Kommentar, § 84 Rn. 77- § 91 Rn. 2; Rehmann, Wolfgang, §
84 Rn. 5; Spickhoff, AMG § 84 Rn, 19; Voit, Wolfgang: Dieners, Peter/ Reese, Ulrich
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kurulmasinda temel unsurlardan biri olan ilacin zarar verici etkisi
bulunmamaktadir. Her ne kadar etkisiz ilag kullanimina bagli olarak
hastanin iyilesme siireci olumsuz etkilenmekte ya da dnerilen dozun eksik
veya yetersiz olmasi sonucu hastalik ilaca karsi direng kazanmaktaysa da,
dogrudan ilacin kullanimi sonucu meydana gelen bir zarardan
bahsedilememektedir*?. Bu nedenle Alman hukuk &gretisinde, etkisiz
ilaglardan dogan zararlardan dolayr garanti sorumlulugu, Uriin
Sorumlulugu Kanununun sorumluluga iliskin hiikiimlerinin uygulanmasi
ya da kusur sorumluluguna iliskin § 823 BGB hiikmiiniin uygulanmasi
Onerilmistir. Kanaatimizce Alman hukuku bakimindan etkisiz ilaglarin
yol agtigi zararlarin tazmini sorununda § 823 BGB hiikmiiniin
uygulanmasi isabetli olacaktir.

Tiirk hukukunda ise, daha dnce ifade ettigimiz gibi, ilag iireticisinin
sorumluluguna dair 6zel bir kanun diizenlemesi bulunmamaktadir. Bu
nedenle sorunun ¢dziimiinii genel hiikiimlerde aramak gerekmektedir. flk
olarak ilag ftreticisinin, hatali iretilen ilagtan dogan sorumlulugunda
uygulanmasini énerdigimiz tehlike sorumlulugu (TBK md. 71) hilkmiiniin
etkisiz ilaglar bakimindan uygulanmasi miimkiin olmamaktadir. Zira
tehlike sorumlulugundan bahsedilebilmesi icin tehlikede tipiklik
unsurunun bulunmasi gerekmektedir. Oysaki etkisizlik durumlarinda, ilag
gerekli  Ozellikleri  tasimadigindan  dolayi,  tipik  tehlikenin
gerceklesmesinden de bahsedilemeyecektir. Ikinci olarak organizasyon
sorumluluguna iliskin TBK md. 66/l hikmiiniin uygulanmasinin
miimkiin olup olmayacagi sorunu karsimiza ¢ikmaktadir. TBK md. 66/I11
hiikmiiniin uygulanabilmesi i¢in isletme faaliyetinden bir zarar dogmasi
gerekmektedir. Burada ¢alisan, isletmenin faaliyetinde calisma diizeni
icinde kendisine verilen is ile sdz konusu isletmenin faaliyetinden
meydana gelen zarar arasinda fonksiyonel bir bag olmasi gerekir®. Ancak
etkisiz ilaclarda, meydana gelen zararda bu anlamda bir fonksiyonel bag
bulunmamaktadir. Kanaatimizce, etkisiz ilaglarda, TBK md. 49 hiikmii
uygulanmalidir. Ancak kusur sorumlulugundan bahsedilebilmesi igin,
hasta tarafindan giivenilerek kullanilan etkisiz ilacin, baska bir ilag

(Edt), Handbuch des Pharmarechts, § 13 Rn.43; Deutsch, Erwin: Deutsch, Erwin/
Lippert, Hans-Dieter (Edt.), Kommentar zum Arzneimittelgesetz, § 84 Rn. 20.

42 Brock, Ina/ Stoll, Veit: Kiigel,Wilfried/ Miiller, Rolf-George/ Hoffmann, Hans-Peter
(Edt.), Arzneimittelgesetz Kommentar, § 84 Rn. 77.

* Antalya, s. 570; Eren, s. 629.
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kullanilarak  hastanin ~ durumunu iyilestirmesi veya hafifletmesi
gerekmektedir*’. Ayrica hasta, mevcut baska bir etkili ilaci kullanmasi
halinde hastaliginin tedavi edilebilecegini ve bunu kullanmasi halinde
sagligina kavusabilecegini ispat etmelidir™.
B. Beklenmeyen Yan EtkKi

Yan etki, ilacin kullanimina bagl olarak gergeklesen, istenmeyen
ve zararl reaksiyon seklinde tanimlanabilir*®. Her ilagta, ila¢ kullanimia
bagl olarak yan etki gdriilmesi miimkiindiir. Burada 6nemli olan, ilagtan
beklenen yararim, kabul edilebilir yan etkilerinden fazla olmasidir. Ilacta
goriilmesi muhtemel yan etkiler ¢ok sik ve ¢cok nadir arasinda olmak iizere
derecelendirilir ve prospektiiste yer alir. Ancak {iretici, ilac1 piyasaya
siirerken, yan etkileri konusunda yeterince uyar1 yapmamigsa, sakincalari
ve kullanima bagh gerceklesecek viicutta gerceklesecek reaksiyonlardan
bahsedilmemisse, bu takdirde uyar1 hatasinin varligi kabul edilir ve
sorumluluk hem Tirk hem de Alman hukukunda tehlike sorumlulugu
esasina gore ihdas edilir. Fakat ilacin iiretim agamasinda bilim ve teknigin
mevcut durumu ve yapilan testler sonucunda, ilag piyasaya siiriildigiinde
baz1 yan etkilerin ortaya cikarilabilmesi miimkiin olmayabilir’’. Ancak
bilim ve teknigin hizli bir gelisim seyretmesi sonucu, ilag piyasaya
stiriildiikten sonra bu yan etkiler tespit edilebilir veya M- 29 adl ilagta
oldugu gibi ilac1 kullanan hastalarin sikdyeti iizerine ortaya ¢ikabilir*. Bu
durumda, ilag tretildigi sirada hatali olmakla birlikte, hatanin varligi
mevcut bilim teknik diizeyinde ortaya c¢ikmamakta, ancak daha sonra
tespit edilebilmektedir. Beklenmeyen yan etkilerde de, esasen bu anlamda
bir gelisim hatasi s6z konusudur. Almanya, Contergan trajedisinin agmis
oldugu yaralardan dolay1 gelisim hatalarindan dolayi iireticiyi AMG § 84
kapsaminda sorumlu tutmaktadir®. Ancak gerek iiriin sorumluluguna

* Funke, Christian: Die Arzneimittelhaftung des pharmazeutischen Unternehmers-
Entwicklung und Reformen, Halle 2001, s.15, Hakeri, s. 140; Deutsch/ Spickhoff, Rn.
1518.

% Hakeri, s. 140.

% Nart, s. 23; Hakeri, s. 23; Koyuncu, Adem: Deutsch, Erwin/ Lippert, Hans-Dieter
(Edt.), Kommentar zum Arzneimittelgesetz, § 4 Rn. 47.

7 Petek, s. 200-201.

“8 Borer, s. 75; Akgura Karaman, s. 200; Jenke, s. 340-341.

*  Berezowsky, Isabelle: Anspriche des Arznemittelgeschidigten gegen den
pharmazeutischen Unternehmer nach §§84, 84a AMG, Aachen 2006, s. 81; Handorn,
Boris, : Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/ Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht
Handbuch fiir die pharmazeutische Rechtspraxis, § 27 Rn.53; Jenke, s 49; Gében, s. 83.

394 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Cilt:7 Sayi:1 Yil 2016



Tiirk ve Alman Tlag Hukukunda Hatalh Uretilen flagtan Dogan Sorumluluk ve Ozel Sorumluluk Halleri

iliskin Avrupa Birligi Yonergesi gerekse diger Kara Avrupasi iilkelerinde
Contergan capinda bir skandal yasanmamasi sebebiyle gelisim hatalarinda
herhangi bir sorumluluk 6ngériilmemistir®. Zira burada iireticinin, mevcut
bilim ve teknik diizeyi g6z oniine alarak {irlinii piyasaya slirmesi gerektigi
konusu tizerinde durulmus, gelisim tehlikelerinin 6ngoriilemez nitelikte
olmasindan dolay iireticiye herhangi bir kusur yiiklenemeyecegi ifade
edilmistir™". Fakat bu goriisiin kabulii, ekonomik anlamda biiyiik bir giic
sahibi olan ila¢ ireticisi tesebbiisler karsisinda, ilact kullanan kisileri
korumasiz birakacaktir.  Bu baglamda, kanaatimizce Tirk hukuku
bakimindan iiriin sorumluluguna iliskin sorunlarin ¢6ziimiinde TBK md.
71 hikkmiiniin uygulanmasiyla birlikte, beklenmeyen yan etkilerden
kaynakli zararlarin tazmini de bu kapsamda degerlendirilmelidir.

C. Ilag Etkilesimi (Wechselwirkung)

Bir ilacin igerdigi etken maddenin, ayni anda kullanilan bir baska
ilacin etken maddesi ya da gida maddesi ile girdigi istenmeyen etkilesime
ilag etkilesimi denir®. lag etkilesimi halinde, s6z konusu ilagtan beklenen
etki azalabilir, ortadan kalkabilir, artabilir veya farkli yan etkilerin
goriilmesine neden olabilir’®. Bu nedenle ilacin, klinik arastirma
safhasinda diger ilaglarla veya gida maddeleriyle etkilesimi incelenmeli ve
tespit edilenler prospektiiste acik¢ca yer almalidir. Hem Tiirk hem de
Alman hukuku agisindan eger ilag etkilesimi tespit edilmis, ancak
prospektiiste gosterilmemisse, bu durumda uyar1 hatasi s6z konusu
olmaktadir. Alman hukukunda uyar1 hatalarindan dolay1, ilag ireticisi
tesebbiis AMG § 84 kapsaminda tehlike sorumlulugu esasina gore,
meydana gelen zarar1 tazmin etmekle yiikiimlidir. Tirk hukuku
bakimindan da, sorumluluk TBK md. 71°de diizenlenen genel tehlike
sorumlulugu hiikkmiine goére kurulacaktir.

*0 Petek, s. 204.

51 Akcura Karaman s. 200; Nart, s. 74; Petek, s. 204.

52 \Vogel, Daniel: Die Produkthaftung des Arzneimittelherstellers nach schweizerischem
und deutschem Recht, Ziirich 1991, s. 123; Handorn, Boris, : Fuhrmann, Stefan/Klein,
Bodo/ Fleischfresser, Andreas (Edt), Arzneimittelrecht Handbuch fiir die
pharmazeutische Rechtspraxis, § 27 Rn.67; Jenke, s. 77; Nart, s. 24.

5% Ornegin greyfurt suyu ile birlikte antihistaminiklerin ya da tansiyon ilaglarimin alinmasi
halinde tehlikeli sonuglar dogurdugu gorilmektedir. Kanada Tip Birligi Yaymn
Organi'nda yayimlanan arastirmaya gére, Lawson Saglik Arastirmalari Enstitlisii'nde
gorevli ekip, 2008'de greyfurtla birlikte alindiginda tehlike yaratan ilag sayist 17 iken,
2012'de bu sayr 43'e ¢ikmustir. Ayni sekilde dogum kontrol hapinin, antibiyotikle
kullanim1 sonucu etkisini yitirdigi belirlenmistir; OLG Frankfurt NJW1993, 2388.
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llag etkilesiminde, yukarida ifade ettigimiz gibi, ayn1 beklenmeyen
yan etkiler de oldugu gibi tip bilimi ve teknigin ulastigi nokta, ilag
piyasaya siriildiigiinde tespit edilemiyor, ancak daha sonra bilim ve
teknigin ulastig1 diizeyle birlikte anlasilabiliyorsa, bu takdirde gelisim
hatasindan bahsedilebilir. Alman fla¢ Kanunu § 84 ilag iireticisi tesebbiisii
gelisim hatalarindan dolayr sorumlu tutmustur™. Kanaatimizce, Tiirk
hukuku bakimindan da, yukarida agikladigimiz gerekgelerle, ilag iireticisi
tesebbiis gelisim hatalarindan dolayr TBK md. 71°de diizenlenen genel
tehlike sorumlulugu hiikmiine gore sorumlu tutulmalidir®.

Bu noktada tartisilmasi gereken bir diger husus, hekimin bilinen
ilag  etkilesimlerinde  aydinlatma  yiikiimliiligiiniin  kapsaminin
belirlenmesidir. Kural olarak, hekim tarafindan gergeklestirilen her tibbi
miidahale hukuka aykiridir. Ciinkii yapilan tibbi miidahale, bir kimsenin
viicut biitiinliigiine yonelik bir ihlal olusturmaktadir. Yapilan tibbi
miidahalenin hukuka uygun olmasi i¢in, miidahalenin tedavi amaciyla ve
tip bilimin kurallarina uygun yapilmasi ve hastanin aydinlatilmig
onaminin alinmasi gerekmektedir. Bu iki sartin bir arada varligi halinde,
yapilan tibbl miidahale hukuka uygun hale gelecektir. Hig¢ siiphesiz ki,
yapilacak olan tibbi miidahale, miidahaleyi yapmaya yetkili kisi
tarafindan, tedavi maksadiyla ve mevcut tip biliminin kurallarina uygun
olarak yapilmalidir. ikinci olarak, hastanin yapilacak tibbi miidahale
lizerinde serbestge karar vermesini saglayacak bir aydinlatma yapilarak,
onun onaminin almmasi gerekliligidir®. Bu anlamda tibbi miidahaleye
onam verilmesinin on sarti, ona gerekli ve yeterli aydinlatmanin
yapilmasidir. Hastanin aydinlatilmasi, muayene edildiginde, elde edilen
bulgularin kendisine bildirilmesi, ona uygulanacak tedavinin ya da
gerceklestirilecek miidahalenin amaci, anlami, kapsami, ¢esidi, neticeleri,
ortaya ¢ikabilecek tehlikeli sonuglari ve miidahalede bulunulmadigi
takdirde karsilasilacak riskler ve zararli sonuclar ile tedavi masraflari
hakkinda bilgilendirilmesini ifade eder. Genellikle tibbi miidahalelerde

54 Berezowsky, s. 81; Handorn, Boris, : Fuhrmann, Stefan/Klein, Bodo/ Fleischfresser,
Andreas (Edt), Arzneimittelrecht Handbuch fiir die pharmazeutische Rechtspraxis, § 27
Rn.53; Jenke, s 49; Goben, s. 83.

% Petek, s. 204.

% Hastanin aydinlatilmis onamimin alinmast gerekliligi ve hastanin kendi kaderini tayin
hakki T.C. Anayasasi’nin 17.maddesinden kaynaklanmaktadir; Hakeri, Hakan: Tip
Hukuku Temel Bilgiler, Ankara 2009, s. 103.
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yapilan aydinlatmalarda, 6rnek olarak cerrahi miidahaleler verilse de,
esasen uygulamada daha sik karsilasilan ila¢ tedavisinde de aydinlatma
yapilmast  gerekmektedir. Tibbi miidahalede aydinlatma, tedavi
aydimlatmasr®’, karar aydinlatmasi®, risk aydinlatmasi® ve ekonomik
aydimlatma® olmak tizere dort asamadan olusur. ilag etkilesimi agisindan
onem arz eden aydinlatma, risk aydinlatmasidir. Tibbi miidahalede
bulunacak hekim, miidahaleyi ilag tedavisi ile gerceklestirecekse, tedaviye
iliskin tipik riskler hakkinda aydinlatmada bulunmalidir. Bu baglamda
hekim, hastaya ilacin kontrendikasyonlari, ilag uyusmazliklari, zararli yan
etkiler ile zararli ilag¢ etkilesimleri hususunda agiklama yapma11d1r61.
Hekim ozellikle zararli yan etkiler ile zararli ilag etkilesimlerinden
kaynaklanabilecek riskler lizerinde durmali ve ender dahi olsa meydana
gelebilecek riskleri hastasina anlatmalidir.

llag etkilesiminde, hekim tedavi aydilatmasi kapsaminda hastanin
tedaviye uyumlulugunu tesvik etmeli ve Onerilen tedavide kullanilacak
ilacin etkisini azaltacak ya da ortadan kaldiracak bazi ilag ya da
maddelerin tiiketilmemesi gerektigi izah edilmelidir®.

Her ne kadar ilacin piyasaya siiriilmesi sathasinda tespit edilen ilag
etkilesimleri, ilagla birlikte verilen kullanma talimatinda yazsa da,
kullanma talimat1 hekimin yapmasi gereken aydinlatmanin yerine gegmez.
Zira hastanin, kullanma talimatim1 okumamasi halinde, hastanin zarara
ugramasi s6z konusu olabilir. Kald1 ki, hekim ile hasta arasinda giivene
dayali kurulan hukuki iliski neticesinde, hekim ve hasta tedaviye birlikte
karar vermekte ve hastanin da tedaviye uygun olarak hareket etmesi

5 Tedavi aydmlatmasi, hastanin rizasmi almak amaciyla yapilan aydinlatmadir. Bkz,
Hakeri, Tip Hukuku, s.109.

% Hastanin serbest ve kendi sorumlulugunun bilincinde karar vermesinin miimkiin kilmak
i¢in yapilan aydinlatmadir. Bkz, Hakeri, Tip Hukuku, s.114.

% Hekimin gerekli 6zeni gostermesine veya miidahalenin hatasiz yapilmasina ragmen tibbi
miidahale sonucunda meydana gelebilecek olasi daimi veya gecici yan etkiler
konusundaki bilgilerin aktarilmasidir. Ayrica hekimin bizzat miidahalenin dogrudan
tehlikeleri disinda, ayrica miidahalenin sonucu ortaya ¢ikabilecek riskler konusunda da
hastayr aydimnlatmasi risk aydinlatmasi kapsamina girmektedir. Bkz. Hakeri, Tip
Hukuku, s.122.

8 Hekimin hastasini alternatif yontemler, masraflar ve bunlarin sigorta tarafindan
karsilanip karsilanmadigi yoniinden aydinlatmasi ekonomik aydinlatma olarak ifade
edilir. Bkz. Hakeri, Tip Hukuku, s.132.

S Nart, s. 164; Hakeri, s. 188.

®2 Nart, s. 175.
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beklenmektedir®. Ote yandan hekimin aydinlatma yapmayarak, bu
ylkiimliliigii ila¢ kullanma talimatina birakmasi halinde, tibbi
miidahalenin hukuka uygunlugunu saglayacak olan onamin alinmasi
miimkiin olmayacak ve kisinin kendi kaderini tayin hakki zedelenecektir.
Bu nedenle hekimin, tibbi miidahaleye iliskin aydinlatmasini bizzat, agik
ve anlagilir bir sekilde yapmasi gerekmektedir. Aksi takdirde hekimin hem
risk hem de tedavi aydinlatmasini yapmamasi halinde, yapilan tibbi
miidahale hukuka aykir1 olacak ve bu miidahale neticesinde ortaya ¢ikan
zararlart tazmin etmekle yiikiimlii olacaktir. Hekimin aydinlatma
ylkiimlilliigiinin ihlali, hekim ile hasta arasinda kurulan hekimlik
sozlesmesine® aykirilik seklinde cereyan etmisgse, hekim TBK md. 112
hitkmii uyarinca sorumlu tutulacaktir. Ancak hekim ile hasta arasinda bir
sozlesme iliskisi bulunmadigi hallerde, hekim tistlenmis oldugu mesleki
yikimliiliiklere aykiri davranmasi durumunda, TBK md. 49 uyarinca
haksiz fiilden dolayr sorumlu olacaktir. Fakat hekimin tazminat
sorumlulugu kapsaminda, tazminat miktarinin tespitinde, sorumlulugun
dayanaginin sézlesme sorumlulugu veya haksiz fiil sorumlulugu olmasi
bakimindan bir farklilik bulunmamaktadir®. Ciinkii TBK md. 114 hiikmii
geregince haksiz fiil sorumluluguna iliskin hiikiimler, kiyas yoluyla
sozlesmeye aykirilik hallerine de uygulanir.

D. Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanin (Off- Label- Use)
llac hukukunda sorumluluga iliskin bir diger problemde,
endikasyon dis1 ila¢ kullaniminda karsimiza cikmaktadir. Ilaglarin
ruhsatlandirma siirecinde, ilacin hangi endikasyonlarda kullanilacag
belirtilir ve 6ngoriilen kullanim sartlarinda etkinligi ve glivenirliliginin

% Nart, . 182.

®*Hekimlik sdzlesmesi, hekim ile hasta arasinda, hastanm sagligma kavusmak amaciyla
hekimin tibbi miidahalede bulunma borcu altina girdigi, hastanin da hekime belirli bir
icret 0deme yiikiimliligi altina girdigi sozlesme olarak tanimlanabilir. Doktrinde
ekseriyetle hekimlik sozlesmesinin vekalet sozlesmesinin bir tiirii oldugu kabul
edilmektedir. Bkz: ipekyiiz, Yavuz Filiz: Tiirk Hukukunda Hekimlik Sézlesmesi,
Istanbul 2006, s16 vd.; Spickhoff, Andreas, BGB § 630a Rn. 12; Quass, Michael:
Quass, Michael/ Zuck, Riidiger/Clemens, Thomas (Edt.), Medizinrecht, 3. Basi,
Minchen 2014, § 14 Rn. 27 vd.; Lipp, Volker: Laufs, Adolf/ Katzenmeier,
Christian/Lipp, Volker (Edt.), Arztrecht, 7. Basi, Miinchen 2015, III A Rn.1.

% Eren, s. 1067 ; ipekyiiz, s. 146; Nart, s. 189.
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kanitlanmis olmasi gerekir®. Kural olarak ilaglar, ruhsat alinan alanlarda
kullanilir. Ancak bazi durumlarda ilaglar, ruhsatlandirildiklar1 alanlar
disinda kullanilabilir. Bunun birka¢ sebebi bulunmaktadir. Oncelikle ilag
iireticisi tesebbiisler, ruhsatlandirma siirecini miimkiin oldugunca ¢abuk
bir sekilde asabilmek amaciyla, esas kullanim amacini belirler ve
uygulama alani olarak segerler. Boylece, klinik aragtirmalarda hem zaman
acisindan hem de maddi anlamda bir tasarruf etme imkan1 bulurlar. Ote
yandan bazi durumlarda, ila¢ ruhsatlandirilarak piyasaya siirtildiikten
sonra, ilacin ruhsatlandirildigr alan disinda da etkin oldugu tespit
edilebilir. Bu durumlarda, hekim tedaviyi miimkiin olan en kisa zamanda
ve en konforlu sekilde gerceklestirebilmek i¢in s6z konusu ilaci tavsiye
edebilmektedir. Giiniimiizde endikasyon dis1 ilag kullanimi, onkoloji
klinikleri basta olmak iizere, bircok iilkede oldugu gibi iilkemizde de
oldukga yaygindir.

Endikasyon dis1 ilag kullanimi, bir ilacin ruhsatinda, kullanma
talimatinda veya uzman talimatinda belirtilmis olan endikasyonlar disinda,
ilacin hekim tarafindan bagka bir endikasyon igin Onerilmesi, regete
edilmesini ifade eder”. ilag hukuku bakimindan endikasyon disi ilag
kullanimina iligkin problemler, sigorta ve sorumluluk bakimindan olmak
iizere iki ana baglikta toplanabilir.

Sosyal sigorta bakimindan, agir bir hastalikta baska bir tedavi
imkani bulunmamasi ve mevcut tip biliminin verilerine gore endikasyon
dis1 ilag kullanimi ile basari saglanacagina yonelik kanaatin bulunmasi
hali harig, sosyal giivenlik sistemi endikasyon dis1 ila¢ kullanimina baglh
olarak dogacak masraflari karsilamamaktadir®®. Nitekim Alman Federal
Sosyal Mahkemesi (BSG) 2002 yilinda vermis oldugu bir kararda bu ii¢
unsurun varligimin bir arada bulunmas: gerektigini ifade etmistir™. Ancak
2005 yilinda Alman Anayasa Mahkemesi (BVerfG) “Nikolaus” kararinda,
standart bir tedavinin bulunmadigi ve derhal tedavi olunmamasi halinde,

66 ilter, Dilek: flag:larm Ruhsatlandwrilmast ve Piyasaya Siiriilmesi, Usulii, flac Hukuku,
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saghk hukuku Sempozyumu, 08- 09 Mays
2009, Kayseri, 5.276; Hakeri, s. 17.

7 Hakeri, s 18; Nart, s. 172; Petek, s. 196; Gében, s. 89; Hekim kural olarak,
endikasyona uygun ilag segmekle yiikiimliidiir. Aksi takirde bir tibbi uygulama yanlist
s6z konusu olacak ve hekim bundan dolay1 sorumlu olacaktir.

%8 Dierks, Christian/Finn, Markus, Dieners, Peter/ Reese, Ulrich (Edt), Handbuch des
Pharmarechts, § 7 Rn.106, Hakeri, s. 18.

%9 BSG: Urteil vom 19.03.2002 - B 1 KR 37/00 R.
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hastanin hayati tehlike ya da Oliimle neticelenebilecek bir hastaliginin
varligi halinde,segilen yontemin tedavi etmekten uzak olmamasi veya en
azindan hastaligin seyrine olumlu bir etkisinin mevcut olmasi durumunda,
sigorta tarafindan tedavi masraflarinin karsilanmamasini1 Devletin Alman
Anayasas1 2. Madde 2. Fikrasinda diizenlenen koruma yilikiimliiliigi ile
bagdasmayacagina karar vermistir’’.

Tiirk hukuku bakimindan ise Danistay, sag kalim avantaji ve 6lim
oraninin  diislirlilmesine faydali olabilecek ve bilimsel 6gretide
desteklenmis  durumlarda Saghik Bakanliginca, ilgili danigma
komisyonlarinin da goriisii alinmasiyla birlikte endikasyon disi ilag
kullamimina izin vermektedir’".

Ulkemizde, endikasyon dist ila¢ kullanimina iliskin sadece Saglik
Bakanligr tarafindan 08.06.2009 tarihinde yayinlanan genelge ile
“herhangi bir hastaligin tedavisinde aslolan giincel tedavi rehberleri
dogrultusunda etkililigi ve giivenilirligi bilimsel ve yeterli sayida klinik
calismalar ile kanitlannus, ilgili endikasyonda standart dozu belirlenerek
Saglk Bakanliginca ruhsatlandirilmis ilaclart kullanmaktir” denmistir’.
Bu kapsamin disinda kalan ilaglar ile yapilmasi zorunlu olan tedaviler i¢in
Bakanligin izni gerekmektedir ve bu tiir tedaviler igin Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan, Bakanlik Genelgesi’'ne dayanilarak genel esaslar
belirleyen “Endikasyon Disi Ila¢ Kullamimi Kilavuzu” (EDIKK)
hazirlanmustir.

Ilgili kilavuza goére endikasyon disi ilag kullanimi, bir ilacin
tilkemizde onaylanmig endikasyonu digindaki her tiirlii kullanimini ifade
etmektedir (EDIKK md. 3/1-b). Kilavuza gore tilkemizde onayli
endikasyon dahilinde ilagla tedavisi miimkiin olan hastaliklar igin
endikasyon dis1 ila¢ kullanimina izin verilmezken, ancak, bilimsel veriler
dogrultusunda belirgin avantaj saglayan tedavi secenekleri olmasi
durumunda, endikasyon dis1 ilag kullanim talebi Kurum tarafindan

O BVerfG, Beschlu$ vom 6. 12. 2005 - 1 BVR 347/98

™ Danigtay 10. Daire, 23.03.2009, 8122/2052.

"2 Bu genelge ile 14.11.2006 tarihli ve 2006/115 sayili Endikasyon Disi ilag Kullanim
Hakkinda Genelge, 24.07.2007 tarihli ve 2007/63 sayili1 Goz Hastaliklarinda Endikasyon
Dist flag Kullanimi Hakkinda Genelge, 01.05.2008 tarihli ve 2008/37 sayili
Kemoterdpatik Ilaglarin Endikasyon Dist Kullanimi Hakkinda Genelge vyiiriirliikten
kaldirtlmugtir.
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degerlendirilir (EDIKK md. 4/1)". Talep, bizzat hastanin takip ve
tedavisini iistlenen hekim tarafindan yapilir (EDIKK md. 4/2) ve kurum,
oncelikle bagvuruda kullanimi talep olunan ilacin ilgili endikasyonda
kullaniminin bilimsel yonden uygun olup olmadigin1 degerlendirir
(EDIKK md. 4/3). Endikasyon dis1 ila¢ ancak kurum tarafindan verilen
uygunluk onaymdan sonra kullanilabilir (EDIKK md.4/3). Endikasyon
dis1 ila¢ kullanimina bagl olarak, hastaligin ilerlemesi, hastanin hayatin
kaybetmesi, ilag alerjisi ve ciddi advers etkiler gibi olumsuz bir durum
gelismesine bagli olarak tedavinin sonlandirilmasini gerektiren hallerde en
gec 5 (bes) isgiinii i¢inde kuruma tedaviyi iistlenen hekim tarafindan
gerekgesiyle birlikte bilgi verme yiikiimliiliigii getirilmistir (EDIKK md.
4/9).

Kilavuzda endikasyon dis1 ilag kullanimi i¢in yapilacak bagvuruda
gerekli olan belgeler arasinda “bilgilendirilmis hasta olur formu”
bulunmaktaysa da, hekim tarafindan gergeklestirilecek aydinlatmanin
nasil gergeklestirilecegi hususunda bir hiikiim yer almamaktadir.
Kanaatimizce hekim aydinlatmay1r genel hiikiimlere gore yerine
getirmekle beraber, s6z konusu ilacin endikasyonu onaylanmadigindan
daha siki ve ayrmtili bir aydinlatma yapmahdir™. Ozellikle risk
aydinlatmasi agisindan, karsilasilabilecek tiim riskler hastaya anlatilmali
ve boylece tedaviden elde edilecek yarar ile maruz kalinabilecek tehlikeler
bakimindan hastaya bir degerlendirme yapma firsati taninmalidir. Hekim,
sOz konusu aydinlatmayr yapmamasi halinde, tedavi hatasi s6z konusu
olacak ve hekim ile hasta arasinda bir sozlesme iligkisi bulunmaktaysa
sozlesme sorumlulugu hiikiimlerine, boyle bir iligkinin bulunmadig:
héllerde ise haksiz fiil hiikiimlerine basvurulacaktir. Nitekim Alman
hukukunda da sorumlulugun Alman Medeni Kanunu § 276 veya § 823
hiikmiiniin uygulanmasi gerektigi ifade edilmistir’.

8 Goriildiigii iizere, iilkemizde endikasyon dist ila¢ kullanimmnda Tiirk hukukunda belirgin
avantaj saglayan tedavi segenegi ifadesi kullanilmis olup, ciddi hayati tehlike bulunmasi
sart1 aranmamaktadir.

™ Dierks, Christian/Finn, Markus, Dieners, Peter/ Reese, Ulrich (Edt), Handbuch des
Pharmarechts, § 7 Rn.56 vd.; Nart, s. 173.

® OLG Kéln, Urteil vom 30.5.1990 (AZ 27 U 169/89; Freund, Angelika: Die
zulassungstiberschreitende Anwendung von Humanarzneimitteln (Off-Label-Use) in
Deutschland - Pharmazeutische Unternehmer, Vertragsdrzte, Patienten und Versicherte
im Spannungsfeld von Arzneimittel-, und Sozialrecht sowie zivil- und strafrechtlicher
Haftung, PharmaR 2004, s.291.

Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Cilt:7 Sayi:1 Yil 2016 401



Unsal DONMEZ

Kural olarak ilag iireticisine ne Tiirk hukuku bakimindan ne de
Alman hukuku bakimindan sorumluluk yiiklenebilecektir®. Zira ilag
iireticisinin  sorumlulugunun dogabilmesi icin, ilacin amaca uygun
kullanilmas1 gerekmektedir. Endikasyon disi ilag kullaniminda ise, ilag
ruhsat alani disinda kullanilmakta olup, amaca uygun kullanim sart1 yerine
getirilmemektedir’’. Ancak kanaatimizce, ilag iireticisi, ilacin endikasyon
dis1 kullaniminin yayginlagmasi halinde, hekime yonelik bilgilerde ve ilag
prospektiisiinde agik¢a ilacin endikasyon dis1 kullanilamayacagin
yazmalidir. Bdyle bir uyartya ragmen, tedavide séz konusu ilacin
kullanim1 halinde, hekim sorumlu tutulmalidir’®.

Bununla beraber ilag¢ iireticisi, Ornegin ruhsat dis1 kullanim
alanlarinda da kullanilabilecegi yoniinde reklam yapmasi hélinde oldugu
gibi, eger kotiiniyetli olarak hareket ediyorsa, bu durumda iireticinin
sorumlulugundan bahsedilebilmelidir’.

IV. SONUC

Anayasa ile teminat altina alinmig olan hayat ve viicut biitiinliigiinii
koruma hakkinin ihlal edilmemesi i¢in, kanaatimizce ila¢ hukukuna dair
mevzuatin yeknesaklastirilmasi: gerekmekte ve ozellikle ilag iireticisinin
sorumluluguna iliskin yasal bir diizenleme getirilmelidir. Yukarida ifade
ettigimiz gibi lilkemizde sorumluluga iligskin 6zel bir yasal diizenleme
bulunmamasinin sebebi, Almanya’nin yasamis oldugu aci tecriibeyi
tilkemizin yagamamis olmasidir. Bu nedenle ilag hukuku mevzuati
yeknesaklastirilarak, hatali iiretilen ilaglarla birlikte, 6zellikle lzerinde
durdugumuz 6zel sorumluluk hallerini de kapsayacak bir yasal diizenleme
yapilarak, sorumluluk belirlenmelidir. Ancak sorumluluk belirlendikten
sonra mahkemeye tasinacak olan tazminat davalarinda, yargi organlarinin
hakkaniyetli ¢oziimler bulmalar1 gerekmektedir. Bunun i¢in alinacak
kararlarda hem ila¢ sanayinin gelisimi sekteye ugratilmamali hem de zarar
gorenlerin haklar1 gozetilmelidir.

8 Ereund, PharmaR 2004, s.291; Hakeri, s. 221.
" Ereund, PharmaR 2004, s.291

8 Hakeri, s. 221.

7 petek, s. 79.
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KISALTMALAR CETVELI
§ Paragraf

AMG Arzneimittelgesetz (Alman Ilag Kanunu)

AZ Aktenzeichen (Esas Numarast)

BGB Biirgerliches Gesetzbuch (Alman Medeni

BGE Kanunu)

BGH Bundesgerichts-Entscheidungen (Isvigre
Federal Mahkemesi Kararlar1)
Bundesgerichtshof (Federal Almanya Yiiksek
Mahkemesi)

BK 818 say1l1 Bor¢lar Kanunu

Bkz. Bakiniz

BSG Bundessozialgericht (Federal Almanya Sosyal
Mahkemesi)

BVerfG Bundesverfassungsgericht (Federal Almanya

E. Anayasa Mahkemesi)Esas

EDIKK Endikasyon Dis1 fla¢ Kullanimi Kilavuzu

Edt. Editor

ET. Erisim Tarihi

HGK Hukuk Genel Kurulu

K. Karar

md. Madde

NJW Neue Juristische Wochenschrift

PharmaR Pharma Recht

RG Resmi Gazete

Rn. Kenar Numarasi

s. Sayfa

TBK 6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu

urt. Urteil (Karar)

vd. ve devamu

VersR Versicherungsrecht (Zeitschrift)

ZR Zivilrat (Hukuk Dairesi)
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