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ECZACININ ESER SbZLE$I\!IESiNDEN
DOGAN SORUMLULUGU

Cases Wheret The Pharmacist's
Responsibility is Based on The Work Contract

Ahmet Kagan Yasar
Oz

Eczacilik; ilag analizi, ilag satigi, ilag hazirlanmasi ve ilaglarin
kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi seklinde
saglik hizmeti niteligindeki faaliyetleri gergeklestiren bir meslektir.
Serbest eczacilik faaliyeti yiiriiten kisilerin eczacilik faaliyetleri
sonucunda hukuki sorumluluklar1 giindeme gelebilmektedir. Eczacilar,
eczacilik faaliyetlerini yiiriitiirken uymakla ytikiimlii olduklar1 birtakim
yikiimlilikleri ~ bulunmaktadir.  Ayrica  eczacilik  faaliyetleri
yiriitiilirken ilaglart alan kisilerin zarar gérmesi s6z konusu olabilmekte
ve eczacinin bu durumda hukuki sorumlulugu giindeme gelebilmektedir.
Konuya 6zel hukuk agisindan baktigimizda eczacilarin hastalar ile iliskisi
satig sozlesmesi, vekalet sozlesmesi veya eser sdzlesmesi gibi farkli
goriiniimlerde olabilmekte ve sorumlulugu incelenirken farkliliklar
olabilmektedir.

Serbest eczacilik faaliyetleri serbest meslek faaliyeti olarak ticari
yoniiniin yaninda saglik hizmeti de teskil eden faaliyetlerdir. Eczacilar
yalnizca ilag veya ilag digt Uiriin satan kisiler olmayip ayni zamanda
majistral ilag {iretip sattifi yani ilag ireticisi konumunda oldugu
faaliyetlerde de bulunabilmektedir. Giiniimiizde kisiye ozel tedavi
anlayisinin gelismesiyle kisiye 6zel formiile gore ilag {iretimi anlayist
tekrar gelismektedir. Bu calisma kapsaminda eczacilik faaliyetleri
tanmimlandiktan sonra eczacilarin sorumlulugunun eser sdzlesmesine
dayandirildig1 majistral ilag imali incelenmistir.

Abstract

Pharmacy is a profession that performs health care activities in the
form of drug analysis, drug sales, drug preparation and informing patients
about the problems related to the use of drugs. Legal responsibilities of
persons who carry out freelance pharmacy activities may come to the fore
as a result of their pharmacy activities. Pharmacists have a number of
obligations that they are obliged to comply with while carrying out
pharmacy activities. In addition, while carrying out pharmacy activities,
it may be possible for the people who take the drugs to be harmed, and
the legal responsibility of the pharmacist may come to the fore in this
case. When we look at the subject from the point of view of private law,
the relationship of pharmacists with patients may have different
appearances such as sales contract, power of attorney contract or work
contract, and there may be differences when examining their
responsibility.

Freelance pharmacy activities are activities that constitute health
services as well as commercial aspects as self-employed activities.
Pharmacists are not only people who sell drugs or non-pharmaceutical
products, but they can also engage in activities where they produce and
sell magistral drugs, that is, they are in the position of drug producer.
Today, with the development of the understanding of personalized
treatment, the understanding of drug production according to the
personalized formula is developing again. Within the scope of this study,
after defining pharmacy activities, it was tried to examine the production
of magistral drugs, in which the responsibility of pharmacists is based on
the work contract.


https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/deed.tr

Eczacinin Eser S6zlesmesinden Dogan Sorumlulugu 277

Extended Summary

Pharmacy is a health profession with a wide range of activities such as drug preparation, drug
analysis, drug sales and informing patients about problems related to the use of drugs. In the contractual
relations between pharmacists and patients during their professional activities, contracts of work, agency
and sales contracts may find application area

In the context of this study, the production of pharmaceuticals is a pharmacy activity where the
contract of work comes to the agenda. The drug that is manufactured by the pharmacist specifically for
that patient according to the formula in the prescription written by the physician to the patient is called
as a pharmaceutical drug. The pharmaceutical drug subject to the pharmacy activity in which the contract
of work arises is a non-prepared drug. The pharmacist creates the drug in accordance with the formula
in the prescription and offers the drug only to the prescribed patient. Nowadays, with the demands of
patients, whose consumer position has improved, for personalized treatment and the production of
personalized medicines, the production of pharmaceuticals has become widespread again.

Since a contract of work has been established between the patient and the pharmacist during the
delivery of the specially manufactured medicines to the patient with the strict implementation of the
physician's prescription, the provisions of the legislation of obligations and consumer legislation come
to the fore as general provisions in cases where there are no provisions in these legislations, as well as
the application of special legislation on pharmacists in the relationship between the parties.

While pharmacists manufacture the medicinal product for the patient, they do not formulate the
medicinal product themselves. The formula of the medicinal product is prepared by the physician
treating the patient. However, in terms of the formula in the prescription, the pharmacist should check
the prescription and contact the treating physician if he/she suspects that there is a mistake, i.e. if he/she
suspects that the patient may be harmed if the drug is produced according to the formula in the
prescription. It is not sufficient for the pharmacist to produce the medication in accordance with the
formula specified in the prescription and in strict accordance with the prescription. The pharmacist has
a duty of care in the manufacture of medicinal products where the provisions of the work contract come
to the fore. The pharmacist must act in accordance with his duty of care and control the prescription
with his technical knowledge.

In the case of medicines where the pharmacist manufactures the prescription strictly in accordance
with the formula and checks the prescription and confirms the situation by contacting the physician
when he/she suspects that there is an error in the formula, the environment and materials in which the
medicine is manufactured are also arranged by the pharmacist. The pharmacist must also comply with
the conditions specified in the legislation in terms of the environment and materials in which the
medicinal product is manufactured. The products used by the pharmacist in the manufacture of the
medication must not be in a state of deterioration and in a state that would render the medication
defective. The pharmacist is the contractor of the work contract. As a contractor, it must also show the
necessary care and attention in this regard. In other words, the fact that the pharmacist only manufactures
the drug according to the exact formula does not relieve the pharmacist from responsibility.

The pharmacist is the only authorized person in the manufacture of the medicinal product with
technical knowledge. For this reason, the direct liability of the pharmacist comes to the fore in the event
of a damage caused by the drug when the pharmaceutical manufacturer manufactures and offers it to the
patient. However, it should be noted that there is no guarantee for the pharmacist that the drug will cure.
The responsibility of the pharmacist is to manufacture the drug in accordance with the duty of care.

This study, which examines the pharmacist's liability arising from the contract of work, examines
the responsibilities of pharmacists in terms of the manufacture of pharmaceuticals and the legislation
that will be applied in case of legal disputes between them and patients. The obligations and liabilities
of the pharmacist as the contractor of the work contract are analyzed. In terms of the presentation of the
study, in the first part, the definition of the pharmacy profession and the legislation on the profession
are mentioned, and in the second part, the contractual responsibilities of pharmacists and the activities
of the contract of work within the scope of contractual liability are explained. In the third part of the
study, the debts and obligations of the pharmacist in terms of the activities within the scope of the work



278 ASBU Hukuk Fakiiltesi Dergisi (2025/2)

contract are mentioned, and then in the fourth part, the issue of liability is explained in the case where
the liability of pharmacists is based on the work contract.

GIRIS

6197 Sayil Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun' (EEHK) m. 1’de eczaciligin tanimina yer
verilmistir. Kanununda eczacilik; ilag hazirlayan, ilag analizi yapan, ilag satis1 yapan, ilaglarn
kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalar1 bilgilendiren saglik hizmeti olarak tanimlanmaktadir.

Eczacilarin serbest eczacilik faaliyetlerini yiiriitirken uymakla yiikiimli oldugu kurallar
bulunmakta ve meslegini ifa ederken saglik profesyoneli olarak gostermesi gereken bir &zen
ylikiimliiliigii bulunmaktadir. Eczacilar mesleklerini icra ederken muhatap oldugu, hukuki iliski kurdugu
hastalarda bu faaliyetler neticesinde birtakim zararlar meydana gelebilmekte, eczacilarin hukuki
sorumlulugu dogabilmektedir. Bu sorumluluk taraflar arasindaki sdzlesmeden, haksiz fiilden, adam
calistiranin sorumlulugundan veya sebepsiz zenginlesmeden kaynaklanabilmektedir. Ancak ¢alismamiz
kapsaminda serbest eczacilarin, sdzlesmesel sorumlulugu kapsaminda eser sdzlesmesinin giindeme
geldigi sorumluluk alani incelenmeye ¢aligilmustir.

Eczacilarin majistral ilaci iiretip hastaya sunmasi faaliyetinde eser sozlesmesi kapsaminda
sorumluluk giindeme gelmektedir. Eczacilar, majistral ilaci meydana getirirken hekim tarafindan recete
edilen formiil dogrultusunda eczacilik bilgileri ile hareket etmekte ve ilaci meydana getirmektedirler.
Bu ilacin iiretiminde eczacinin hekimin formiiliine harfiyen uygun bir {iretim yapmasi durumunda da
hastada ilacin kullanimi kaynakli bir zarar meydana gelebilmektedir. Ancak bu halde dahi majistral
ilacin Uireticisi konumundaki eczacinin sorumlulugu dogmali m1 veya ne 6lgiide sorumlu olacagi sorusu
akillara gelmektedir.

Bu calisma kapsaminda birinci boliimde, eczacilik mesleginin tanim1 ve meslege dair mevzuata
deginilip ikinci boliimde, eczacilarin sézlesmeden dogan sorumluluklari ve sozlesmeden dogan
sorumluluk kapsaminda eser sdzlesmesinin giindeme geldigi faaliyetlerine agiklanmigtir. Caligmanin
liclincli bolimiinde eser sdzlesmesi kapsamindaki faaliyetleri bakimindan eczacinin borg ve
yikiimliiliiklerine deginilmis olup sonrasinda dordiincii boliimde eczacilarin sorumlulugunun eser
sozlesmesine dayandigl durumda sorumluluk konusu agiklanmustir.

I. ECZACILIK MESLEGI ve iILGILi MEVZUATI
A. Mesleki Olarak Eczacilik ve Faaliyetleri

Eczacilik mevzuatinda eczacilik; “ila¢ hazirlayan, ilag analizi yapan, ilag satis1 yapan, ilaglarin
kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalar1 bilgilendiren saglik hizmeti” olarak tanimlanmaktadir.
Ayni maddenin ikinci fikrasinda eczane agmak, eczane isletmek ve ecza depolarinda mesul miidiir
olabilmek icin eczaci olma sart1 oldugu belirtilmistir. (EEHK m. 1)

Tiirkiye’de eczacilik yapabilmek igin sahip olunmasi gereken ozelliklere EEHK m. 2’de yer
verilmistir. Madde kapsaminda Tirkiye’de eczacilik yapacak kisilerde; “Tiirk vatandasi olma,
Tiirkiye’de bulunan eczacilik fakiiltelerinden veya Tiirkiye’de denkligi olan yabanci bir eczacilik
fakiiltesinden diplomaya sahip olma, diplomanin Saglik Bakanligi’nca tescil edilmis olmas1 ve EEHK
m. 4’te yazili durumlardan herhangi birinin olmamas1” sartlar1 aranmaktadir.

Bir ilacin liretiminden tiiketimine kadar her asamasinda yetki sahibi olan, akademik egitim ve bilgi
birikimi sahibi tek saglik personeli konumundaki eczacilik meslegi bircok calisma alanina sahip olup
genel olarak ¢alisma alanlarini; serbest, kamu ve sanayi eczaciligi seklinde siiflandirmak miimkiindiir.?

I R.G24.12.1953, S. 8591.

2 Ismail Hakk: Sentiirk, “Eczacimin Hukuki A¢idan Sorumlulugu” (Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul Universitesi,

1997), 55.
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B.Eczacilik Faaliyetlerine Yonelik Mevzuat

Eczacilik meslegi ve mesleki faaliyetleri bakimindan ana mevzuat olarak 6197 sayili Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanun® 6nem arz etmektedir. Bu kanunda “eczacilik” meslegi, eczacilik mesleginin
faaliyetleri, eczane agma sartlari, eczaci olabilmek icin gereklilikler, teftis islemleri, mesleki cezalar ve
sorumluluga iliskin hiikiimler yer almaktadir.

Eczacilik mesleginin gelisimini saglayabilmek, mesleki disiplin ve ahlaki koruma amaciyla kamu
kurumu niteliginde tiizel kisilik sahibi Tiirk Eczacilar1 Birligi kurulmustur. Bu kapsamda 6643 sayili
Tiirk Eczacilar Birligi Kanunu* mevcuttur. Kanun ile serbest eczacilik meslegi yiiriiteceklere veya 6zel
sektorde eczacilikla ilgili hizmet verecek eczacilar i¢in ise baslamadan once bulundugu ilin eczaci
odasina kayit ve iiyelik 6devlerini yerine getirme zorunlulugu bulunmaktadir.

Eczacilar, majistral ila¢ imal ederken ilag¢ {ireticisi konumunda bulunmaktadir. ' Ila¢ iireticisi
konumu sebebiyle ilag iiretimine dair diizenlemeleri blinyesinde barindiran, 1262 sayili Ispengiyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu® da eczacilik faaliyetleri agisindan 6nem arz etmektedir.

Eczacilarin deontoloji yoniinden uyma zorunlulugu bulunan ilke ve kurallar i¢in ise Tiirk Eczacilar
Deontoloji Tiiziigii® (TEDT) yayimlanmustir. Tiiziikte, Tiirk Eczacilar1 Birlii’ne kayith eczacilarin
TEDT hiikiimlerine tabi oldugu belirtilmektedir.

Acilmig ve acilacak eczanelerin acilig, isletilme, devir, nakil, kapanma islemleri, eczanelerin
ozellikleri, eczacilarin gorev, yetki ve sorumluluklari, eczacilik hizmetlerinin yiiriitiilmesine dair usul
ve esaslar icin EEHK ile 663 sayili Saglik Bakanligi ve Baglh Kuruluslarinin Tegskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname m. 40’a dayanilarak Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yo6netmelik’ yayimlanmigtir. Yonetmeligin 50. Maddesine dayanilarak da iyi eczacilik uygulamalarina
yonelik kilavuz hazirlanmistir.

Yukarida belirtilen kanun, tiizilk ve yonetmelik diizenlemeleri eczacilik mesleginin 6zel
diizenlemeleridir. Eczacilik mesleginden kaynaklanan hukuki uyusmazliklarda bu 6zel mevzuatlarin
yaninda basvurulan genel mevzuatlar da bulunmaktadir.

Yargitay tarafindan serbest eczacilik faaliyetlerinde hasta/miisteri ile eczaci arasindaki iliski,
tiikketici hukuku iliskisi olarak nitelendirilmekte® ayrica eczacilarin eser sozlesmesi, satis sézlesmesi ve
vekalet sozlesmesi kapsaminda islemlerinin mevcudiyeti bulunmaktadir. Bu kapsamda ise dogabilecek
uyusmazliklar ve sorumluluk bakimindan 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’
(TKHK) ile 6098 sayili Tirk Borglar Kanunu'® (TBK) hiikiimleri giindeme gelmektedir. Yine
eczanelerin ticarethane ve eczacilarin da tacir olarak nitelendirilmesi sebebiyle 6102 sayili Tiirk Ticaret
Kanunu'' (TTK) gibi mevzuatlardan da faydalanilmaktadir.

3 R.G24.12.1953, S. 8591.

4 R.G. 02.02.1956, S. 9223.

5 R.G.26.05.1928, S. 898.

¢ R.G.27.07.1968, S. 12961.

7 R.G.12.04.2014, S. 28970.

8 Yar. 11.HD, E. 1976/1903, K. 1976/1650, 29.03.1976 (www.legalbank.net).
® R.G.28.11.2013, S. 283835.

10" R.G. 04.02.2011, S. 27836.

1" R.G. 14.02.2011, S. 27846.
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II. ECZACILARIN SOZLESMEDEN DOGAN SORUMLULUKLARI
A. Genel Olarak

Eczaci ile hasta arasindaki hukuki iliskilerde eczacinin sorumlulugu yoniinden 6zel bir diizenleme
bulunmamaktadir. Bu sebeple eczacinin sorumlulugu degerlendirilirken genel hiikiimler géz oniinde
bulundurulmaktadir.'?

Eczaneler, Yargitay’in goriisiine gore; “ticarethane” sayillmakta ve ticari isletme olarak
nitelenmektedir. Eczacilar ise, ticari isletme olan eczaneyi islettiklerinden tacir olarak
nitelendirilmektedir.'?

Eczaci ile hasta arasinda s6zlesmesel bir iligki kuruldugunda bu iliski tiiketici (hasta/iiriin alan) ile
satict (eczact) arasinda kurulmus oldugundan tiiketici hukukuna konu olmakta'* ve Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun uygulama alani1 bulmaktadir. Nitekim Yargitay Hukuk Genel Kurulu da
eczaci tarafindan hastaya/miisteriye yapilan satimin tiiketici hukuku kapsaminda oldugunu belirtmistir.'

Eczaci1 (satic1) ile hasta (tiiketici) arasindaki sdzlesmesel iliskide satis sozlesmesi hiikiimleri
giindeme gelebilecegi gibi somut olaya gore eser sdzlesmesi veya vekalet sozlesmesi hiikiimlerinin
uygulama bulabilecegi haller de olabilmektedir.

B. Sorumlulugun Eser Sozlesmesine Dayanmasi
1. Genel Olarak

Eser sozlesmesi TBK m. 407°de, yiiklenici tarafindan bir eser meydana getirilmesi karsiliginda, is
sahibi tarafindan buna karsilik bedelin 6denmesi seklinde tanimlanmistir. Eczaci ile hasta iligkisinde
eczaci, sozlesmenin yiiklenici tarafi; hasta ise is sahibi tarafi olmaktadir.

Eczacinin eser sozlesmesi kapsaminda sorumlulugunun giindeme geldigi durumlar olabilmekte ve
eczac iiretici gibi sorumlu olabilmektedir.!® Eczaci tarafindan ilacin eczanede bizzat hazirlanmasi ve
tilketici konumundaki hastaya sunulmasi halinde eczaci ile hasta arasinda eser sozlesmesi
gerceklesmektedir. Eczanede bizzat eczaci tarafindan hastaya 6zel hazirlanan bu ilaglar majistral ilag
olarak adlandirilmaktadir. Son zamanlarda kisiye 6zel tedavilerin yayginlagmaya baslamasiyla majistral
ilaglar da tekrar 6nem kazanmaktadir.!”

2. Majistral lac

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y®&netmelik
(ETY) m. 4/1-p’de tanimlanan majistral ilacin iiretilerek hastaya satilmasi eser s6zlesmesinin giindeme
geldigi eczacilik faaliyeti olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Yonetmelikteki tanima gdre majistral ilag;
“Hekimin regeteye yazdigi formiile gére eczacinin ilact hazirlayarak hastaya sattigi ilactir.”

Eczacilarin, hekimin regeteye yazmis oldugu formiil dogrultusunda ilact hazirlayip hastaya satmasi
halinde bu ilaglar, majistral ilag¢ olarak tanimlanmaktadir. (ETY m. 4/1-p) Majistral ilag, eczanede hazir
bulunmayip eczaci tarafindan hazirlanmakta ve eczaci bu ilaglar bakimindan ilag iireticisi konumunda
bulunmaktadir. Majistral ilaglarin satiginda eczacinin eser sozlesmesine gore sorumlulugu giindeme
gelmektedir.'®

Murat Dogan, “Eczacimin Tazminat Sorumlulugu,” Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 7, no 3-4
(2012): 18.

3 Yar. 11.HD, E. 1976/1903, K. 1976/1650, 29.03.1976 (www.legalbank.net).

14 fbrahim Ankara, “Eczacilarin Hukuki Sorumluluklari,” Tip Hukuku Dergisi 9, no 18 (2020): 537.

5 Yar. HGK, E. 2005/265, K. 2005/300, 04.05.2005 (www.legalbank.net).

16 Hakan Hakeri, fla¢ Hukuku (Astana Yayinlari, 2018), 286.

Ayga Andag vd., “Eczane Mesul Miidiirlerinin Majistral flag Hazirlama ile Ilgili Bilgi ve Tutumlarmin
Degerlendirilmesi,” Marmara Pharmaceutical Journal 19, no 3 (2015): 283.

'8 Hakeri, lla¢c Hukuku, 286.
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Majistral ilag {iretimi Onceki zamanlarda, eczaciligin temel islevlerinden birini ifade etmeyken
gelisen ilag teknolojisi ve sanayi ile birlikte tiretim maliyetleri diismiis olup ilag ¢esitliligi artmistir. Bu
durumda da ilag {iretilmesi alaninda ilag firmalarmin hakimiyeti artmig olup firmalarca iiretilmis hazir
ilaglar majistral ilaglara kars1 one ¢ikmustir.'

Bir donem uygulamasi azalsa da bazi hastaliklarin tedavisi i¢in majistral ilag olarak da
nitelendirilen ve 06zel olarak hazirlanmaya gereksinim duyulan regeteye tabi ilaglar s6z konusu
olabilmektedir.? Son zamanlarda kisiye dzel tedavilerin yayginlasmaya baslamasiyla majistral ilaglar
da tekrar 5nem kazanmaktadir.?! Burada eczaci, hekimin formiilii dogrultusunda belli bir hasta igin ilact
hazirlamaktadir.?> Ornegin bir cilt rahatsizli1 sebebiyle hekimin hastaya yazms oldugu recetede yer
alan formiile gore o hasta dzelinde bir krem hazirlanmasi halinde eser sdzlesmesi glindeme gelmektedir.
Ancak belirtmek gerekir ki kime satilacagi belirsiz bir sekilde eczaci tarafindan hazirlanarak eczane
rafinda ya da depoda bulundurulan ilag veya ilag dis1 iriinler eser sdzlesmesine degil satis sozlesmesine
konu olmaktadir.?

Majistral ilaglar1 eczacilar, hekimlerin recetesinde gosterdigi formiile gore iiretmektedir. Ancak
majistral ilact eczacinin iiretmesi sebebiyle hastada ilagtan kaynakli bir zarar meydana geldiginde, bu
zarardan ilacin iireticisi olarak dogrudan eczacinin sorumlulugu giindeme gelmektedir.>*

Eser sozlesmesinin giindeme geldigi eczacilik faaliyeti olan majistral ilacin iiretilerek hastaya
satilmasi halinde eczacinin eser sdzlesmesi kapsaminda borglari, ylikiimliiliikkleri ve sorumluluk hususu
ilerideki basliklarda ayrintili olarak incelenecektir.

C. Sorumlulugun Satis Sozlesmesine Dayanmasi

Satis s6zlesmesi, 6098 sayil1 Tiirk Borglar Kanunu m. 207°de tanimlanmistir. TBK m. 207°de satig
sOzlesmesi; “saticinin, satilanin zilyetlik ve miilkiyetini aliciya devretme, alicinin ise buna karsilik bir
bedel 6deme borcunu listlendigi s6zlesme™* olarak ifade edilmis olup kisaca, bir malin para karsiliginda
degistirilmesi seklinde de tanimlayabiliriz.?

Eczaci tarafindan hazirlanmayan bir ilag veya ilag digi driinlin satilmasi, hazir ilag satimi
durumunda eczacinin sdzlesmesel sorumlulugu giindeme gelmektedir?’. Burada taraflar arasinda satig
sozlesmesi s6z konusu olmaktadir. Eczaci (satici), eczanesindeki bir ilag veya iiriinii (malvarligi) hakkim
hastaya/miisteriye (aliciya) gegirmekte; hasta/miisteri (alic1) ise, kararlagtiritlmig olan bedeli 6demeyi
bor¢lanmaktadir.

Eczanelerin ugras konular1 taginir mallar1 (kozmetik triinii, ilag, gida takviyesi vb.) satmak icin
tedarik edip bu mallar1 ayn1 sekilde veya baskaca bir sekle sokarak satmak oldugundan bu sekilde iiriin
ve ila¢ satiglarinda satis sozlesmesi tiirlerinden tasinir satis sozlesmesi hiikiimleri de uygulama
bulabilmektedir. TBK’da tasinir satis sozlesmeleri 209-236. Maddeler arasinda diizenlenmistir.

Saadet Kiziltepe, Ila¢ Uretiminden ve Kullanimindan Dogan Tazminat ve Ceza Sorumlulugu (Adalet Yaymevi,
2024), 38.

20 Ankara, “Eczacilarm Hukuki Sorumluluklari,” 569.

2l Anda¢ vd., “Eczane Mesul Miidiirlerinin Majistral Ilag Hazirlama ile flgili Bilgi ve Tutumlarinin

Degerlendirilmesi,” 283.
22 Hakeri, [la¢ Hukuku, 42.

23 Oguzhan Ertekin, “Eczaneden lag Ya Da Ilag Dis1 Uriin Alan Kisi ile Eczac1 Arasindaki fliskinin Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun Kapsaminda Degerlendirilmesi,” Medeni Hukuk Dergisi 1, no 2 (2024): 248.

Kuziltepe, fla¢ Uretiminden ve Kullanimindan Dogan Tazminat ve Ceza Sorumlulugu, 38.
25 Mart 14, 2025, https://www.mevzuat.gov.ir.

2% Cevdet Yavuz, Faruk Acar ve Burak Ozen, Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler) (Beta Yaymcilik, 2024),
25.

27 Hakeri, fla¢ Hukuku, 288.
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Regeteli ya da regetesiz bir ilacin veya ilag disi lirlinlin dogrudan eczacidan talep edilerek alinmasi
ve eczacinin bu mali satmasi halindeki eczacilik faaliyetlerinde satis sozlesmesi s6z konusu
olmaktadir.?®

D. Sorumlulugun Vekalet Sozlesmesine Dayanmasi

Vekalet sozlesmesi TBK m. 502°de, “vekilin vekdlet verenin bir igini gormeyi veya islemini
yapmay tistlendigi sozlesme” seklinde tanimlanmigtir. Vekalet sozlesmesinde vekil, sdzlesmede
belirlenen isi gérme ya da islemi yapmay1 bor¢lanmakta ve yerine getirecegi edimin mevzuatlarda
diizenlenen sozlesmelerden birinin konusuna girmemesi halinde sézlesme veya teamiil olan hallerde
licrete hak kazanmaktadir.”® Eczaci ile hasta iligkisinde vekalet sozlesmesi giindeme geldiginde
sozlesmenin taraflar1 yoniinden degerlendirecek olursak eczaci, vekil; hasta ise vekalet veren
konumunda yer almaktadir.

Hastanin/alicinin eczacidan kendisine Oneride bulunmasini isteyerek ya da eczacinin eczaneye
gelen kisiyi dinleyerek ilag ya da ilag dis1 iiriin tavsiyesinde bulunmasi {izerine kisinin ilact ya da ilag
dis1 liriinii almasi halinde taraflar arasinda vekalet sozlesmesi ile satis sozlesmesinin unsurlarini bir arada
iceren karma nitelikte bir sozlesme kurulmaktadir.*® Karma sdzlesme, kanun gesitli sozlesme tiplerinde
ongdrmiis oldugu unsurlarin kanunun éngdrmedigi sekilde bir araya getirilmesi anlamina gelmektedir.*!

Eczaci tarafindan eczaneye gelen kisinin rahatsizliklarinin dinlenerek ilag veya ilag dis1 iiriin
tavsiye edilmesi halinde eczaci bir bakima hekimin gorevini {istlenmis olmaktadir.>? Ancak belirtmek
gerekir ki Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik (EEHY) m. 7/1-¢ kapsaminda eczacilar yalnizca
receteye tabi olmayan ilaglar yoOniinden hastalarin gereksinimine uygun danismanlik hizmeti
verebilmektedir. Regetesiz ilaci danigmanlik gorevi kapsaminda satmasi halinde eczacinin 6zen
yiikiimliiliigii daha fazla olmakta ve sorumluluk alani da genislemektedir.?

E. Eser Sozlesmesinden Dogan Sorumlulugun Diger Sozlesmesel Sorumluluklardan
Farklar

Borglar hukuku bakimindan eser s6zlesmesinde bedel karsilig1 olarak bir isin goriilmesi ve bunun
neticesinde bir eserin yaratilmasi taahhiidii bulunmakta olup eseri teslim borcuna karsilik bedel,
miilkiyetin nakli borcundan ziyade is gérme borcunun karsiligi olmaktadir.’* Satis sézlesmesinde ise,
bir malin miilkiyetini devir karsiliginda bedelinin 6denmesi durumu sdz konusudur.*

Eser sozlesmesinin giindeme geldigi eczacilik faaliyetine konu majistral ilag, hazir olmayan bir
ilagtir. Eczaci formiil dogrultusunda ilaci meydana getirmekte ve satmaktadir. Ancak satig s6zlesmesinin
giindeme geldigi eczacilik faaliyetlerinde ise hazir bir ilacin satimi s6z konusudur. Eczaci, majistral
ilacin meydana getirilmesinde ilacin {ireticisi ya da eseri meydana getiren konumundayken; satis
sozlesmesine konu hazir ilacin iiretim siirecinde eczacinin bir etkisi bulunmamaktadir. Yani satis
sozlesmesine konu faaliyette bir iiretici firmaca iiretilmis, hazir bir sekilde ve hastalara genel olarak

28 Ertekin, “Eczaneden fla¢ Ya Da Ila¢ Dis1 Uriin Alan Kisi Ile Eczaci Arasindaki Iliskinin Tiiketicinin

Korunmasi Hakkinda Kanun Kapsaminda Degerlendirilmesi,” 246.

2 Yavuz, Acar ve Ozen, Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler), 638.

3 Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir ve Dila Okyar Karaosmanoglu, “Eczacinin 6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasi

Hakkinda Kanuna Gére Ayipl Ifadan Sorumlulugu,” Ankara Barosu Dergisi, no 4 (2016): 223.

31 Cevdet Yavuz vd., Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler) (Beta Yayincilik, 2024), 14.

32 Ertekin, “Eczaneden ilag Ya Da Ilag Dis1 Uriin Alan Kisi ile Eczaci Arasindaki iliskinin Tiiketicinin

Korunmasi Hakkinda Kanun Kapsaminda Degerlendirilmesi,” 247.

33 Hasan Tahsin Gokcan, Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumluluk (Segkin Yayincilik, 2022),
885.

3 Haluk Nami Nomer ve Baki Ilkay Engin, Tiirk Bor¢lar Kanunu Serhi Ozel Borg¢ Iliskileri Cilt I: Satis
Sozlesmesi (Segkin Yayincilik, 2024), 54.

35 Turgut Akintiirk ve Derya Ates, Bor¢lar Hukuku, 29. bs (Beta Yayimcilik, 2020), 21.
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sunulmakta olan bir ilag sd6z konusuyken; eser sdzlesmesine konu faaliyette ise, eczanede hazir
bulunmay1p eczaci tarafindan hastaya 6zel hazirlanmis bir ilag s6z konusudur?®.

Majistral ilag bakimindan eczaci, ilag iiretici konumundayken; hazir ilacin satimi bakimindan
eczaci, satict konumundadir. Eser sozlesmesinin giindeme geldigi ireticilik konumu ile satis
sozlesmesinin giindeme geldigi saticilik konumu ayip hiikiimlerinin devreye girmesi bakimindan da
farklilik arz etmektedir. Eczacinin majistral ilag iiretiminde eczaci iiretim siirecinde olup burada ayiph
ifa hali, ilacin birlesiminde veya karisimda hata’’ ya da malzemede kusur seklinde karsimiza
cikabilmektedir. Hazir ilacin satisinda ilacin {iretimden kaynakli bir ayibin mevcudiyeti halinde
eczacinin kusursuz sorumlulugu giindeme gelmekte olup eczacinin bir tazminat 6demesi halinde ilacin
lireticisine tazminati riicu edebilmektedir®®,

Eser sozlesmesi ile vekalet sdzlesmesinin farklari yoniinden inceledigimizde, her ne kadar her iki
sozlesme tiirii de iy gorme soOzlesmesi olarak kabul edilse de biinyelerinde birtakim farkliliklar:
barindirmaktadir. Eser s6zlesmesi biinyesinde sonuca elverisli bir taahhiidii barindirmaktayken, vekalet
sozlesmesinde isin goriilme siireci belirleyici olmakta ve sonug, borcu ifa anlaminda belirleyici
olmamaktadir.’® Yani eczaci eser sozlesmesi kapsaminda edimini ifa etmis sayilabilmesi igin majistral
ilaci sozlesmeye uygun hazirlaylp hastaya sunmaliyken, vekalet sozlesmesi bakimindan
sorumlulugunda sonug¢ borg¢ yoniinden belirleyici degildir. Yine her iki sézlesme tiiriiniin farki olarak,
eser sOzlesmesi ayip denetimine tabiyken; vekalet sozlesmesinde vekilin 6zen yiikiimliiliigiinden
bahsedilmektedir.*

Tiiketicinin/hastanin eczacidan tavsiye isteyerek eczaneden recetesiz ilag veya ilag disi {iriin almast
durumunda vekalet ve satig sdzlesmelerinin unsurlarini iceren karma nitelikte s6zlesme meydana
gelmektedir.*! Bu durumda da satis sozlesmesinde oldugu gibi hazir bir ilag veya ilag dis1 iiriiniin satis1
s0z konusu olmaktadir. Yani majistral ilacin meydana getirilip satilmasinda oldugu gibi eczacinin yine
iiretici konumunda olma durumu bulunmamaktadir.

I1I. ECZACININ ESER SOZLESMESINDE BORC VE YUKUMLULUKLERI
A. Genel Olarak

Eczaci, eser sozlesmesinde yiiklenici konumundadir. Eczacinin eser sozlesmesi kapsaminda
borglan ve yiikiimliikleri de eser so6zlesmesi kapsaminda yiiklenicinin yiikiimliiliigli olarak karsimiza
¢tkmaktadir.

Eser sozlesmesinin giindeme geldigi eczacilik faaliyeti majistral ilag imalinde s6z konusu
olmaktadir. Majistral ilacin imalinde eczacinin dikkat etmesi gereken hususlara ve yiikiimliiliiklere
EEHK m. 25’te yer verilmistir. Yine bu konuda yonetmelikte (EEHY) m. 21, m. 31 ve m. 32
diizenlemeleri bulunmakta olup EEHY m. 50’ye gore hazirlanmis olan Iyi Eczacilik Uygulamalari
Kilavuzu’nda* majistral ilag imal edilirken dikkat edilmesi gereken hususlara da yer verilmistir. Bir
diger 6zel hiikkiim olarak ise TEDT m. 7 bulunmaktadir. Tiiziigiin bu maddesinde formiile uygun
hazirlanana ilacin sifa vermemesi sebebiyle eczacinin kinanamayacagi belirtilmistir. Eczacilar ile ilgili
bu 6zel kanun, tiiziik ve yoOnetmelik hiikiimlerinin yaninda eser sdzlesmesinin giindeme geldigi
faaliyetlerde 6zel hiikiim bulunmayan durumlarda TBK m. 470-486 hiikiimlerine gidilir.

36 Hakeri, fla¢ Hukuku, 42.

37 Ozcan Biiyiiktamir ve Okyar Karaosmanoglu, “Eczacinin 6502 Sayih Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanuna
Gore Ayiph Ifadan Sorumlulugu,” 228.

3 Dogan, “Eczacinin Tazminat Sorumlulugu,” 16.

3 Zekeriya Kursat, “Eser ve Vekalet Sozlesmelerinin Nitelendirilmesi Sorunu ve Nitelendirmenin Hiikmii,”

Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuast 67, no 1-2 (2009): 147.

40 Kursat, “Eser ve Vekalet Sozlesmelerinin Nitelendirilmesi Sorunu ve Nitelendirmenin Hiikmii,” 164.

41 Ertekin, “Eczaneden Ila¢ Ya Da ilag Dis1 Uriin Alan Kisi ile Eczac1 Arasindaki iliskinin Tiiketicinin Korunmas1

Hakkinda Kanun Kapsaminda Degerlendirilmesi,” 247.
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Eczacy, yiiklenici olarak; isi, yani ilac1 bizzat yapma veya yonetimi altinda yaptirmak, gerekli 6zeni
gostermek, ise zamaninda baglayarak devam ettirip teslimine kadar hasara katlanmak zorundadir.**
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun m. 25/1°de, majistral ila¢ imal edilirken eczacinin regeteye
bagh kalip tadil ve tagyir etmeden yapmasi gerektigi, majistral ilagta goriilecek hata ve saireden
eczacinin sorumlu oldugu belirtilmistir. Ilgili maddenin ikinci fikrasinda, eczacilarm igeriginde yanlishk
oldugundan siiphe duydugu receteler ile kodekste yazili miktarlardan fazla eczayi ihtiva edip alt1 iki
cizgi ile cizilerek ayrica imza edilmeyen regeteleri hastaya bakan hekim ile temas etmeden imal
edemeyecekleri belirtilmistir. Devaminda ayn1 maddenin {igiincii fikrasinda ise, eczacinin hastaya bakan
hekim ile temas imkani olmadig1 takdirde receteyi kodekste yazili azami miktarlar dogrultusunda
yapmakla birlikte durumu mahallin en yiiksek saglik amirine bildirecegi belirtilmistir.

Eczacinin eser sozlesmesi kapsaminda borglart ve yiikiimliiliikkleri TBK m. 471-478 arasinda
diizenlenmis olan yiiklenicin bor¢lar1 anlamina gelmektedir. Eser sozlesmesi hiikiimleri ¢ergevesinde
eczacinin borg¢larindan bir kismi majistral ilacin/eserin s6zlesmeye uygun hazirlanmasi ile ilgili olup isi
sadakat ve 6zenle yapma, bizzat yapma, malzemeye iliskin borg¢lar, zamaninda baslayip devam etme,
genel ihbar yiikiimliiliigii seklinde; bir diger kismi ise majistral ilacin/eserin teslimine ilisin olup
majistral ilaci/eseri teslim borcu ve buna bagli olarak ayiptan sorumluluk borcu seklinde karsimiza
cikabilecektir.*

B. ilac1 Sadakat ve Ozenle Yapma Borcu

Yiiklenicinin sadakat ve 6zenle eseri yerine getirme borcu TBK m. 471/1 diizenlemesiyle agikca
ifade edilmistir. TBK m. 471 hiikmii g6z oniinde bulunduruldugunda eczacinin borcunu ifa ederken
sadakat ve Ozenle ifa zorunlulugu bulunmaktadir. Yargitay ictihatlarinda sadakat ve 6zen borcu,
“Kanunda tamimi yapilmayan sadakat ve ézen borcu, aslinda Tiirk Medeni Kanunu'nun 2. maddesinde
diizenlenen diiriistliik kuralimin bir uzantisidir.”® seklinde ifade edilmektedir. Tiirk Eczacilar
Deontoloji Tiiziigii m. 3’te de eczacinin, receteyi yazan hekim veya hasta kim olursa olsun ayrimcilik
yapmaksizin ilact hazirlayip regete sahibine verme konusunda en yiiksek dikkat ve 6zeni gostermekle
yiikkiimlii oldugu belirtilmektedir.

Eczacinin hastaya verilen regetedeki ilaci degistirmeden ve Ozenle yapma ylkiimliligi
bulunmaktadir.** Ozen borcu kapsaminda, basiretli bir eczacinin gostermesi gereken mesleki ve teknik
kurallara uygun davranilarak majistral ilacin imal edilmesi gerekmektedir.*’ Eser sdzlesmesinin
yiiklenicisi konumundaki eczacinin, tecriibeli ve uzman bir kiginin gézetecegi teknik ve sanat kurallarina
uygun hareket etmesi gerekmektedir.*

Genel hiikkiimler kapsaminda, eger malzeme is sahibi (hasta) tarafindan saglandi ise, sadakat borcu
dogrultusunda eczaci (yiiklenici), malzemeyi gerekli 6zeni gostererek kullanma ve artani geri vermekle
yiikkiimlii olmakta, malzemenin ayipli olmasi halinde bunu ig sahibine bildirmesi gerekmektedir. Bu
durumun haricinde sadakat borcu geregi sir saklama yiikiimliligii de dogmakta ve sézlesmenin sona
ermesinden sonra da devam etmektedir.*

C. Bizzat Yapma ve Malzemeye iliskin Hususlar

Iyi Eczacilik Uygulamalar1 Kilavuzu®® m. 10°da majistral ilacin hazirlanisi, ilaglarin temini ve
hastalara sunumuna dair bilgilere yer verilmistir. Bu maddede majistral ilaglarin eczanede mesul miidiir
ya da yardimci eczaci veya ikinci eczaci tarafindan hazirlanacagi belirtilmistir. Ancak ilag, yardimei
eczaci ile ikinci eczaci tarafindan hazirlaniyorsa mesul miidiir eczacinin gézetiminde hastaya sunulacag:

4 Akintiirk ve Ates, Borclar Hukuku, 307.

4 Yavuz, Acar ve Ozen, Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler), 551.

4 Yar. 14.HD, E. 2011/8995, K. 2011/9420, 18.07.2011 (www.legalbank.net).
4 Dogan, “Eczacinin Tazminat Sorumlulugu”, 17.

47 Hasan Tahsin Gokcan, Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumluluk (Ankara: Seckin Yayincilik,
2022), 896.

8 Yavuz vd., Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler), 553.
4 Yavuz, Acar ve Ozen, Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler), 552.
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belirtilmektedir. Yani majistral ilac1 hazirlayan kisi eczaci olmali, ancak ilag mesul miidiir olan eczaci
tarafindan hazirlanmiyorsa mesul miidiire gozetim yiikiimliiligi yiiklenmektedir.

Malzeme hususunda ise, EEHY m. 21’de majistral ilacin hazirlamisinda kullanilan kimyasal
maddeler, galenik preparatlar ve droglarin cam siselerde; 1siktan bozulabilecek malzemelerin ise renkli
siselerde ayr1 bir dolapta bulundurulacagi belirtilmektedir. Yine bu hususta kilavuz m. 7°de ilacin liretim
ortami ve malzemeye iligkin dikkat edilmesi gereken hususlara yer verilmistir. Belirtilen 6zel
diizenlemelerin yaninda TBK m. 471°de de yiiklenicinin yani konumuz bakimindan eczacinin aksi
yonde bir adet ve anlasma olmadigi takdirde eserin meydana getirilmesinde (ilacin imalinde)
kullanilacak ara¢ ve gerecleri kendisinin saglamak zorunda oldugu belirtilmektedir. TBK m. 472°de ise,
malzeme yiiklenici tarafindan saglandigi durumda malzemenin ayipli olmasi halinde satici gibi sorumlu
olundugu diizenlemesi yer almaktadir.

D. Aydinlatma Yiikiimliiliigii
1 Genel Olarak

Eczac1 yalnizca isletme sahibi olan bir tacir olmanin 6tesinde, ayn1 zamanda saglik hizmeti sunumu
gerceklestiren bir saglik meslegi mensubu konumundadir®!. EEHK m.1’de eczacilik faaliyetlerinden
birinin de ilacin kullanimina bagli sorunlar bakimindan, hastalarin bilgilendirilmesine iliskin saglik
hizmeti oldugu belirtilmis olup EEHY m. 7/1-a’da ise eczacilarin, ilaglar ile bu ilaglarin etkili ve giivenli
bir sekilde kullanimi hususunda hastalarin yeterli bilgiye sahip olmasini saglayacagi belirtilerek
eczacilarin aydmlatma yiikiimliiliigiine deginilmistir.

Eczacilar yoniinden aydinlatma yiikiimliiliigii, hastaya verilen ilacin kullanimi ile etki ve yan
etkileri bakimindan hastalarin bilgilendirilmesini ifade etmektedir’>. Hekim tarafindan hastanin ilaca
dair aydinlatilmis olmasi, eczacmin aydinlatma yiikiimliliigiinii kaldirmayacak olup eczacinin
aydinlatma yiikiimliiliigiinii hi¢ ya da gerektigi sekilde yapmamas1 yahut hatali yapmasi sebebiyle bir
zararin meydana gelmesi halinde eczacinin meydana gelen bu zarar sebebiyle tazminat sorumlulugunun
dogmasi s6z konusu olabilecektir.® Bunun disinda eczacilarin regetede kontrol gorevi bulunmakta ve
bu gorevi kapsaminda, regetede uygun olmayan bir ilacin yazildigini gérmesi halinde hastaya ve hekime
bilgi vermesi gerekmektedir.>*

2. Aydinlatmanin Kapsami

Yiiklenicinin, eseri teslim ederken, gerekli olmasi halinde eserin kullanim sekli hakkinda is
sahibine bilgi vermesi ve aydinlatmasi gerekmektedir.> Eczaci, hekim gibi hastanin anamnezini alma,
bagkaca hastaliklarini takip etme, test ve tetkik sonuglarini bilme imkanlarina sahip olmadigindan
eczacinin aydinlatma konusundaki yiikiimliliigii, ilacin dogru kullanim sekli ile yaygin ve ciddi yan
etkileri bakimindan hastay1 bilgilendirmekle sinirli olmalidir.>® Doktrinde eczacilarin asil aydinlatma
yiikiimliiligiiniin doz, ilacin kullanma siklig1, tedavinin devamy, ilacin ne sekilde kullanilacagi ve diger
ilaglar ile gida maddeleriyle etkilesimi hususuyla sinirli oldugu ifade edilmektedir.’’

Iyi Eczacilik Uygulamalar1 Kilavuzu’nda,” eczanede yapilan ilaglarin ambalajma yapistirilacak
etiketlerde ilacin kullanim sekli ve saklama kosullarina dair bilgi yer almasi gerektigi belirtilmektedir.
Kilavuzun flag Sunumu ve Hastaya Yénelik Talimatlar bashiginda ise, ilacin giivenli ve etkin kullanimi
hususunda hastaya gerekli bilgi ve Onerilerin verilmesi, verilen ilact baskaca ilag veya gidalar ile

5 Cahit Dogan, “Eczaci Uygulamalarinda Aydinlatilmis Riza (Paylasimli Karar Verme),” Tip Hukuku Dergisi 6,

no 11 (2017): 178.

52 Dogan, “Eczacinin Tazminat Sorumlulugu,” 6.
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etkilesimlerinin Onlenmesi i¢in ilacin kullanimin bi¢iminin hastaya agik¢a anlatilmasi gerektigi
belirtilmektedir. ilgili talimatlarin devaminda eczacinin bilgileri bir biitiin halinde aktarmasi gerektigi,
“ilacin adi, endikasyonlari, dozaji, kullamim sekli, saklama kosullari, yan etkileri, beklenmeyen etkileri
ve alinacak onlemler” konularinda aydinlatmanin gerceklestirilmesi gerektigi belirtilmis olup bu
bilgilendirmeler yapilirken, hastalarin egitim durumunun da g6z 6niinde bulundurulmasi gerektigi ifade
edilmistir.

3. Aydinlatmanmn Niteligi

Eczacilarin hastalar1 aydinlatmasi1 yoniinde eczacilik mevzuatinda dogrudan aydinlatma
yiikiimliiliigii yiikleyen bir diizenleme bulunmamaktadir.”® Eczacilarin asli yiikiimliiliigii ilaglari
standardina uygun bir sekilde hastaya sunmak olup hastanin TMK m. 2 geregi aydinlatilmasi ise yan
yiikiimliiliik niteligindedir. 12.04.2014 tarihinde EEHY Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige
girene kadar eczacilarin hastayr aydinlatmasi yoniindeki bu yan yiikiimliilik ancak objektif iyi niyet
kurallar1 geregi olabilmekteyken,® EEHY m. 7/1-¢ ve m. 33 diizenlemeleri ile hastalara ila¢ kullanma
konusunda danismanlik vermeye dair 6zel bir sorumluluk yiiklenmistir.

Eczaci-hasta iliskisinde aydinlatma, genel olarak bir yan yiikiimliiliik niteliginde olsa da eczaci ile
ilag alan arasindaki hukuki iligkinin niteligi, aydinlatmanin niteliginde farklihk meydana
getirebilmektedir. Hekim tarafindan yazilan recete dogrultusunda eczaci, eser s6zlesmesi veya satis
sozlesmesi kapsaminda islem yaparken aydinlatma yiikiimliiliigii eczaci agisindan yan yiikiimliilitk
niteligindedir. Ancak vekalet sozlesmesinin giindeme geldigi regetesiz ilag¢ satiglarinda bu durum
degismekte olup vekalet sozlesmesi hiikiimleri dogrultusunda vekilin yani eczacinin sadakat borcu
gliindeme gelmekte ve eczacinin hastayr aydinlatmasi gerekmektedir.®> Majistral ilag imal edilerek
satildiginda ise, eser sdzlesmesinin giindeme gelmekte ve aydinlatma yiikiimliiliigiiniin temelini TBK
m. 471 olusturmaktadir.®®

E. Bildirim Yiikiimliliigii

Eczacinin, igeriginde yanlislik oldugundan siiphe duydugu regeteler ile kodekste yazili miktardan
fazla ecza igerip alt1 iki ¢izgi ile ayrica imza edilmeyen regeteleri hastay1 tedavi eden hekim temas
etmeden imal edemeyecegi EEHK m. 25/2°de belirtilmistir. Yine ayn1 maddenin ii¢iincii fikrasinda ise,
hastay1 tedavi eden hekim ile temas imkani olmayan durumlarda eczacinin, receteyi kodekste yazili
azami miktarlara gére yapip durumu mahallin en yiiksek saglik amirine bildirecegi belirtilmektedir.
Burada eser sozlesmesindeki ihbar yiikiimliiliigii bildirim seklinde karsimiza ¢ikmakta olup bir yan
yiikiimliiliik niteligindedir.

IV. ECZACININ ESER SOZLESMESI KAPSAMINDA SORUMLULUGU
A. Genel Olarak

Eczacinin majistral ilag imali sebebi ile tazminat sorumluluguna yol agabilecek haller ile majistral
ilag sebebiyle meydana gelen zararlar, majistral ilaglarda danigmanlik hizmeti verme yiikiimliiliigiiniin
ihlal edilmesi, hastanin bilgilendirilmesi gereken hususlarda bilgilendirilmemesi vb. sekillerde
karsilasilabilmektedir.**

EEHK m. 25’te majistral ila¢ iiretiminde eczacinin sorumluluguna yer verilmistir. Birinci fikrada
eczacinin majistral ilaci imal ederken regeteye bagli kalip tadil ve tagyir etmeden yapmasi gerektigi,
majistral ilagta goriilecek hata ve saireden eczacinin sorumlu oldugu belirtilmistir.

%% Mehmet Demir, “Ilag Kullanimu Sonucunda Dogan Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin

Sorumlulugu,” Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi, no 89 (2010): 122.
Dogan, “Eczaci Uygulamalarinda Aydinlatilmis Riza (Paylagimli Karar Verme),” 181.

1 Mert Soylu, “Tlag Hukukunda Tazminat Sorumlulugu” (Yiiksek Lisans Tezi, Akdeniz Universitesi, 2021), 99.
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9 Ankara, “Eczacilarm Hukuki Sorumluluklar1,” 551.

% Kuziltepe, fla¢ Uretiminden ve Kullanimindan Dogan Tazminat ve Ceza Sorumlulugu, 191.
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EEHK m. 25/2°de ise, eczacilarin igeriginde yanliglhik oldugundan siiphe duydugu regeteler ile
kodekste yazili miktarlardan fazla eczayi ihtiva edip alt1 iki ¢izgi ile ¢izilerek ayrica imza edilmeyen
receteleri hastaya bakan hekim ile temas etmeden imal edemeyecekleri belirtilmistir. Eczaci tarafindan
eser sdzlesmesine konu majistral ilacin imali tamamen regeteye gore gerceklestirilirken eczacinin kendi
bilgi ve tecriibesi dogrultusunda acik bir hata oldugundan siiphe duymas1 halinde hekime ulasarak
regeteyi teyit ettirmesi gerekmektedir.®> Maddenin iigiincii fikrasinda, eczacinin hastaya bakan hekimle
temas imkani olmadigi takdirde receteyi kodekste yazili azami miktarlar dogrultusunda yapmakla
birlikte keyfiyeti mahallin en yiiksek saglik amirine bildirecegi belirtilmistir.

Majistral ilaci eczact bizzat kendisi imal ettiginden, ilactan kaynaklanan bir zarar meydana
geldiginde bu zarardan ilag iireticisi olarak dogrudan eczaci sorumlu olmaktadir.®® Nitekim majistral
ilacin tiretimi ile ilgili olan EEHK m. 25°te eczacinin dogrudan sorumlulugu giindeme gelebileceginden
ilgili maddenin ikinci fikrasinda receteyi kontrol yoniinde bir yiikiimliiliik de yiiklenmistir.

Majistral ilag tiretiminde eczacinin sorumlulugundan bahsedilebilmesi igin, eczacinin regetedeki
formiilii kodekse gore kontrol etmemesi, kodeksi asan miktarin olmasi halinde hekime bilgi vermemesi,
hastanin ilagtan zarar gérmesi ve meydana gelen ilacin ayipli olmasi durumlarinin varligimin aranmasi
gerekmektedir.®’

Amerikan Farmakopesi’nde (USP) eczacilarin, iyi eczacilik uygulamasi ve yasal standartlar
cercevesinde majistral ilaglarin, bilimsel veri ve bilgilere uygun sekilde kabul edilebilir etkinlik, kalite
ve saflikta hazirlanigindan, uygun sekilde ambalajlanisindan ve etiketlenisinden sorumlu oldugu
belirtilmektedir.%®

B. Sorumlulugun Hukuki Niteligi

Majistral ilag imalinde ilag iireticisi konumundaki eczacinin hukuki sorumlulugu bakimindan ilk
kosul, ilacin hatali olmasidir.®” EEHK m. 25’te, majistral ilaglarda goriilecek hata ve saireden eczanenin
mesul miidiiriiniin dogrudan sorumlu oldugu belirtilmektedir. Burada kanun hiikmii ile eser niteligindeki
majistral ilacin ayipli imalinden eczacinin dogrudan sorumlulugunun dogdugu belirtilmektedir. Ayip ya
da ilacta hata olarak nitelendirilecek bu durum sebebiyle hastada bir zararin meydana gelmesi halinde
bu zarardan eczaci sorumlu olmaktadir.

Majistral ilag bakimindan ayip kavraminin igerigi, belirli bir kalitede bir ilacin meydana getirilmesi
borcunu igeren sdzlesme hiikiimleri esas alinip belirlenir.”® Eserin yani ilacin ayipli olmasi halinde genel
diizenleme olarak gordiigiimiiz TBK hiikiimlerine baktigimizda; teslim edilen ilag, eczacinin zikrettigi
nitelikleri ve regetede dngdriilen tahsis yonii bakimindan gerekli 6zellikleri tagimalidir; aksi durumda
eczacinin ayiba karsi tekeffiill sorumlulugu meydana gelir. TBK m. 474-478 arasinda yiiklenici
konumundaki eczacinin bu borcu, satis s6zlesmesindekine benzer sekilde diizenlenmis ve boylelikle
eczacinin ig gérme borcu sebebiyle sonugtan sorumlu olmasi yerine ilaci teslim borcuna bagl ayiba
kars1 tekeffiil sorumlulugunun kabulii yoluna gidildigi sdylenebilir.”!

Sifa garantisi olmamakla birlikte, ilacin 6zellikleri hastanin menfaatlerini karsilayabilmeli ve ilag
kullanilmaya elverisli olmalidir. Hastanin tedavisi bakimindan menfaatini karsilayabilip

5 Hakeri, Ilac Hukuku, 287.

6 Kizltepe, lla¢ Uretiminden ve Kullammindan Dogan Tazminat ve Ceza Sorumlulugu, 38.

67 Ankara, “Eczacilarm Hukuki Sorumluluklar1,” 571.

% Andag vd., “Eczane Mesul Miidiirlerinin Majistral Ilag Hazirlama ile Ilgili Bilgi ve Tutumlarinin

Degerlendirilmesi,” 287.
6 Mehmet Akcaal, “6098 Sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu Cercevesinde la¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu,”
Ankara Barosu Dergisi, no 3 (2012): 276.
Mehmet Deniz Yener, “Eser Sozlesmesinde Miiteahhidin Borcu ve Is Sahibinin Haklar1”, Erciyes Universitesi
Hukuk Fakiiltesi Dergisi 4, no 1 (2009): 157.

' Yavuz, Acar ve Ozen, Bor¢lar Hukuku Dersleri (Ozel Hiikiimler), 564.
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karsilayamayacagi ve kullanim amacina hizmet edip edemeyecegi, TMK m. 2 geregi; diirlistliik kurali
uyarinca yorum yoluyla degerlendirilmelidir.”?

Hastaya 6zel imal edilen bu majistral ilacin hasta tarafindan satin alinmasi ayni zamanda bir tiiketici
islemi olup ilacin kullanimindan zarar goren hastanin tazminat talebini 6502 sayili TKHK hiikiimleri
kapsaminda ileri siirme imkan1 da bulunmaktadir.”

Majistral ilacin regeteye harfiyen uygun imal edilmesinin yaninda, eczacinin regetede belirtilen
formiilii teknik bilgisi ile kontrol etmesi gerekmektedir. Bu bakimdan EEHK m. 25/2°de, regetenin
iceriginde yanlislik oldugundan siiphe duymasi halinde eczacinin, hastay1 tedavi eden hekimle irtibat
kurarak bu ilacin tiretimini gergeklestirmesi gerektigi belirtilmektedir. Yani agik¢a regetede hatali
oldugundan stiphe duydugu bir durumda ilaci bu sekilde imal etmemeli ve hastay1 tedavi eden hekim ile
irtibat kurmalidir. Aksi takdirde yine eczacinin sorumlulugu giindeme gelmektedir.

Hukukumuzda ilag {ireticisinin tazminat sorumlulugunun hukuki niteligi bakimindan agik bir
kanuni diizenleme bulunmamakla birlikte Yargitay tarafindan {ireticinin sorumlulugu genel olarak
haksiz fiil hiikiimlerine dayandirilmaktadir.”* Doktrinde ise, kusura dayanmayan tehlike sorumlulugu
olarak nitelendirenlerin yaninda ilagtan kaynaklanan zararlarin, kusura dayali sorumluluk oldugu
goriigleri de bulunmaktadir.”

Eczacinin, ilag iireticisi gibi sorumlulugun meydana gelecegi majistral ilag hazirlamasinda, ilag
tireticisinin sorumlulugunun hukuki dayanagi olarak TBK m. 71’°de belirtilen tehlike sorumlulugunun
kabulii miimkiin olup; bu durumda majistral ila¢ hazirlanmasinda ilag iireticisi olarak eczacinin
sorumlulugu i¢in 6ncelikle tehlike sorumlulugunun genel sartlarinin (bir isletme faaliyeti, s6z konusu
isletme faaliyetinin 6nemli 6lgiide tehlike arz etmesi, zarar ve illiyet bag) saglanmasi gereklidir.”

C. Sorumlulugun Sartlar

Eczacinin kusuru ile sebep oldugu zararlardan hasta ile arasindaki sézlesmesel iligski bakimindan
sorumlu olmasinin yaninda eylemi ayn1 zamanda haksiz fiil teskil etmesi sebebiyle TBK m. 49 vd.
hiikiimleri geregi de sorumlu olabilmektedir.”” Hukukumuzda ilag iiretimi sebebiyle sorumlulugun
sartlar1 hatali veya tehlikeli tirlin, zarar, illiyet bagi ve hukuka aykirilik olarak karsimiza ¢ikmaktadir.”

Sorumlulugun ilk sarti olarak imal edilen majistral ilag, hatali veya tehlikeli iiriin olarak
nitelendirilir olmalidir. Eczaci ilact imal ederken recetede belirtilen formiiliin dismna ¢ikmis ya da
kullandigi irlinlerin mevcut hali itibariyle (son kullanma tarihinin gegmesi, kalitesiz olmasi veya etkisini
kaybetmesi gibi) tirlinde kullanilmamas1 gerektigi halde kullanilmasi gibi bir durumda majistral ilagta
hata olacak ve ilag, hasta i¢in tehlikeli bir iiriin haline gelebilecektir.

Majistral ilacin hatali oldugu durumda sorumluluk i¢in bir diger sart, bu ilacin hastaya zarar vermis
olmasidir. Eczacinin aleyhine bir tazminatin dogmasi i¢in hastada zarar gelmesi gerekmektedir. Bu
zararin ise hatali veya ayipli olarak nitelendirilebilecek majistral ilagtan kaynaklanmasi, yani zarar ile
hata arasinda illiyet baginin mevcudiyeti gerekmektedir. Tiim bu sartlar saglandiktan sonra hukuka
aykirilik unsurunun varligina, yani diger unsurlarin meydana gelisinde hukuka uygunluk sebebinin olup
olmadig1 veya hasta ya da tiglincii bir kisinin bu zararli durumun meydana gelmesinde etkisinin olup
olmadigina bakilacaktir.

Majistral ilag imal edilerek hastaya sunuldugunda hasta ile eczaci arasinda kurulan iligki eser
sOzlesmesi olarak nitelenmekte ve eczacinin, ilacin ayipli olmasi sebebiyle sorumlulugu majistral ilaglar

2 Yener, “Eser Sozlesmesinde Miiteahhidin Borcu ve Is Sahibinin Haklar1”, 157.

73 Gokcean, Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumluluk, 896.

74 Hakeri, Ila¢ Hukuku, 163.

73 Ankara, “Eczacilarin Hukuki Sorumluluklar1”, 544.

76 Akgaal, “6098 Sayili Tiirk Borglar Kanunu Cercevesinde 1a¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu,” 271.
7 Kuiziltepe, flag Uretiminden ve Kullanimindan Dogan Tazminat ve Ceza Sorumlulugu, 191.

78 Hakeri, Ila¢ Hukuku, 168.
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bakimindan ayiph ilacin birlesimi ya da karisimindaki hatalardan kaynaklanmaktadir.” Ilacin ayiph
olmayip sifa vermemesi halinde ise, eczacinin sorumlulugundan bahsedilemeyecektir. Zira bu hususta
TEDT m. 7’de majistral ilacin sifa vermemesi sebebiyle eczacinin kinanamayacagi belirtilmektedir.

SONUC

Kisiye 6zel tedavi anlayisi ile birlikte kisiye 6zel ila¢ anlayis1 da canlanmakta ve hastaya belirli bir
hastaya 6zel hazirlanan recetedeki formiile gore yalnizca o hasta i¢in eczaci tarafindan iiretilen majistral
ilaglarin imali konusu tekrar canlanmaktadir. Majistral ilag {iretimine dair bu eczacilik faaliyetinde
tiikketici konumundaki hasta ile ilacin iireticisi eczaci arasindaki sdzlesmesel iliski eser sdzlesmesi olarak
nitelendirilmekledir.

Eczacilar majistral ilaci iiretirken majistral ilacin formiiliinii kendileri olusturmamaktadir. Bu
formiil hastayr tedavi eden hekim tarafindan hazirlanmaktadir. Ancak recetede yer alan formiil
bakimindan EEHK eczactya, receteyi kontrol etme ve bir yanlislik oldugundan siiphe duymasi halinde
yani ilacin regetedeki formiile gore iiretilmesi halinde hastanin zarar gorebilecegi siiphesinin hasil
olmasi halinde tedaviyi gergeklestiren hekim ile irtibat kurulmasi yiikiimliliiginii eczaciya
yiiklemektedir. Bu emredici hiikiim sebebiyle eczacinin ilaci regetede belirtilen formiil dogrultusunda
ve harfiyen receteye uygun iiretmesi yeterli degildir. Eczacinin 6zen yilikiimliiliigli bulunmaktadir. Bu
0zen yiikiimliliigiine uygun hareket etmesi gerekmekte ve teknik bilgisi ile regeteyi kontrol etmesi
gerekmektedir.

Eczacinin receteyi harfiyen formiile uygun iirettigi ve receteyi kontrol ederek formiilde bir hata
olmadigindan da emin oldugu veya bir hata oldugundan siiphelendiginde hekim ile irtibat kurarak
durumu teyit edip {irettigi ilaclarda ilacin iiretildigi ortam ve malzeme de eczaci tarafindan
ayarlanmaktadir. Eczac, ilaci iirettigi ortam ve malzeme bakimindan da mevzuatta belirtilen kosullara
uymalidir. Eczacinin ilact imalde kullandigi iirlinlerin bozulmus ve ilaci ayipli hale getirecek bir halde
olmamasi gerekmektedir. Eczaci eser sozlesmesinin yiiklenici olarak bu konuda da gerekli dikkat ve
Ozeni gostermesi gerekmektedir. Yani eczacinin yalnizca harfiyen formiile gore ilaci imal etmesi
eczacty1 sorumluluktan kurtarmamaktadir.

Eczaci, teknik bilgi sahibi olarak majistral ilacin imalinde tek yetkili kisi konumundadir. Bu sebeple
ilag treticisi oldugu majistral ilag imal ederek hastaya sundugunda ilag sebebiyle bir zararin meydana
gelmesinde eczacinin dogrudan sorumlu oldugu diizenlemesine yer verilmistir. Ancak burada 6nemle
belirtmek gerekir ki TEDT hiikiimlerine gore majistral ilaci kullanan hastanin sifalanamamasi sebebiyle
eczact kinamamaktadir. Yani ilacin sifa verecegi konusunda bir garantorliik hali bulunmamaktadir.
Eczacinin sorumlulugu ilaci 6zen yiikiimliiliigline uygun bir sekilde imal etmek iizerinedir.

Calismamizin giris boliimiinde majistral ilacin {reticisi konumundaki eczacinin sorumlulugu
dogmali m1 veya ne 6l¢lide sorumlu olacagi sorusu bakimindan, mevcut yasal diizenlemeler géz 6niinde
bulunduruldugunda eczacinin imal ettigi ilag sebebiyle hasta zarar gorecek olursa eczacinin ilag iireticisi
olarak sorumlulugunun giindeme gelecegi anlagilmaktadir. Ancak belirtmek gerekir ki Onceki
donemlerdeki majistral ila¢ imalinde, ilaglarin seri {iretiminin giiniimiizdeki kadar yaygin olmamasi
etkenken; glinlimiizdeki majistral ilag imalinde tiiketici konumundaki 6zel ilgi bekleyen hasta ve kisiye
0zel tedavi anlayisinin gelisimi etkili olmaktadir. Boyle bir durumda ise uygulama alani bulan mevzuatin
giincelligi ve detaylilig1 siipheli hale gelmektedir. Bu sebeplerle EEHK’da majistral ilag liretimine dair
hiikiimleri, tiikketici hukuku ve borglar hukuku hiikiimlerinin eser sézlesmesi ve ayip hiikiimlerine dair
hiikiimleri de gbz 6niinde bulundurularak giiniin sartlarina uygun olarak sorumlulugun sartlar1 ve boyutu
ayrmtili olarak ele alinarak diizenlenmesi gerektigini diisiinmekteyim.

7 Ozcan Biiyiiktanir ve Okyar Karaosmanoglu, “Eczacinin 6502 Sayili Tiiketicinin Korunmasit Hakkinda Kanuna
Gore Ayipli ifadan Sorumlulugu,” 228.
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