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OZET

Insanlarin sagliklarint korumak ya da bozulan sagliklarina yeniden ka-
vusmak icin ila¢ kullanmalarinin tarihi, neredeyse insanlik tarihi kadar eskidir.
Ancak ilaclar, insanlarin sagliklarina yeniden kavusmasina yardim ederken, bir
taraftan da bilinen veya muhtemel yan etkileri nedeniyle insanlarin saglikla-
rinda bir takim olumsuz sonuglara neden olabilmektedirler. Hatta kimi zaman
insanlarin sagliklarina yeniden kavusmak amaciyla kullandiklarr ilaclar, onlarin
hayatlarint kaybetmelerine dahi neden olabilmektedir. ilaglarin, insanlarin sag-
liklarinin korunmasinda biiyiik bir etkisi oldugu gibi, insanlarin sagliklarinin
ve hatta yasamlarinin zarar gérmesinde de biiyiik bir etkisi olabilmektedir. Bu
nedenle ilaglarin ¢cok dikkatli bir sekilde tiretilmesi ve satlmasi gerekmekeedir.
Bu dogrultuda TCK’nin 187. maddesinde kisilerin hayatini ve saglhigini tehlike-
ye sokacak bicimde ila¢ yapma veya satma fiilleri su¢ olarak diizenlenmistir. Bu
calismada da, s6z konusu sug klasik su¢ inceleme yontemine gore ele alinarak,
sucun kapsami belirlenmeye ¢aligilacakuir.
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Abstract

History of using drugs to protect or recruit health is as old as the human
history. Although drugs help people to protect and recure their health, they
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may also cause some side effects even leading to cause death. Because of these
positive and negative effects of drugs, they have to bu produced and sold very
carefully. Thus producing or selling drugs which are dangerous to life and he-
alth is regulated as a crime by the Article 187 of the Turkish Criminal Code. In
this work, this crime is analysed by the following classical examination method
and the content of crime is ascertained.

Keywords: Drug, Side effect, Health, Pharmacist, Drug company.

I. Genel Olarak

Insanlar sagliklarint korumak veya bozulan sagliklarina yeniden kavusmak
amactyla ilag kullanmiglar ve kullanmaya da devam etmektedirler. Bu da ilacin ve
ilag ihtiyacinin neredeyse insanlik tarihi kadar eski oldugu sonucuna bizi gotiirmek-
tedir'. Hatta giiniimiizde ila¢ teknolojilerindeki gelismeler ve iiretilen ¢ok sayida
yeni ilag ile birlikte, hastaliklarin tedavisinde en ¢ok tercih edilen yontemin ilag
tedavisi oldugu da belirtilmektedir®. Dolayisiyla ilacin insan i¢in 6nemli bir ihtiyag
oldugu da soylenebilir’. Diinyada her yil 6len 57 milyon insanin yaklasik ticte biri-
nin 6liim nedeninin, tedavi edilebilir hastaliklar kargisinda yeterli ilaca erisememesi
olmasi da bu ihtiyacin ne kadar 6nemli oldugunun bir gostergesidir*.

Bununla birlikte insanlar sagliklarint korumak ya da bozulan sagliklarina ye-
niden kavusmak amaciyla ilag kullanirlarken, kullandiklart ilaglarin bir takim yan
etkilerinin oldugunu da bilirler. Bugiin yan etkisi veya en azindan muhtemel yan
etkisi olmayan ila¢ olmadigindan, insanlara ya da onlarin sagliklarina zarar verme-
yen herhangi bir ila¢ da yok demektir’. Dolayisiyla insanlarin bozulan sagliklarina
yeniden kavusmak amaciyla kullandiklari ilaglar, kimi zaman onlarin sagliklarinin
daha da bozulmasina ve hatta zaman zaman 6liimlerine neden olabilmektedir®. An-
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cak insanlar s6z konusu ilact kullanirlarken bu ilagtan elde etmeyi umduklar: fayda
ile yan etkinin ortaya ¢ikmasi durumunda sagliklarinda meydana gelecek ya da
gelebilecek zarar arasinda bir karsilagtirma yapmak suretiyle ilact kullanmak ya da
kullanmamak yoniinde karar vermekredirler.

Insanlarin ilacin sagliklart iizerinde ortaya ¢ikartabilecegi yan etkileri ile kul-
landiklar: ilagtan elde etmeyi umduklari fayda arasinda bir karsilagtirma yapabil-
meleri i¢in o ilacin yan etkileri hakkinda tam bir bilgi sahibi olmalar1 gerekmek-
tedir. Ilacin yan etkileri konusundaki bilgilerin &grenilmesi de o ilacin piyasaya
siiriilmesinden 6nce ve hatta piyasaya siiriilmesinden sonra da devam eden klinik
ilac arastirmalari ile miimkiin olmaktadir. Ancak kimi zaman bu ilag arastirmalart
dahi ilacin yan etkilerinin grenilmesi konusunda yeterli olamamakta; ila¢ piyasaya
stiriilditkten ve genis ¢apta bir hasta grubu tarafindan kullanildiktan sonra ilacin
iyilestirmesi umulan hastaliktan ¢ok daha agir hastaliklara neden oldugu goriilebil-
mektedir’.

Biitiin bu agiklamalar dogrultusunda ilaglarin tiretilmesi de, satlmast da ¢ok
biiytik bir 6nem arz etmekte ve tireticisinden, s6z konusu ilaci regeteye yazan he-
kime ve hatta bu ilaci hastaya veren eczaciya kadar ¢ok sayida kisinin sorumlulu-
gunun soz konusu olabilecegi bir siireci igermektedir. Ttirk hukukunda da kisilerin
hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma fiilleri, ka-
nun koyucu tarafindan Tiirk Ceza Kanunu'nda su¢ olarak diizenlenerek yaptirima
baglanmustir. S6z konusu sug, Tiirk Ceza Kanunu'nun 6zel hiikiimler kitabinin,
topluma karst suglar baslikli ti¢tincii kisminin, kamunun sagligina karsi suglar bag-
liklt Gigiincii boliimiinde 187. maddede diizenlenmistir. S6z konusu maddenin 1.
fikrasina goére, “Kigilerin hayatini ve saglgini tehlikeye sokacak bicimde ilag iireten
veya satan kimseye bir yildan bes yila kadar hapis ve adli para cezas: verilir”. Bu hal,
sucun basit seklini olugturmaktadir. 187. maddenin 2. fikrasinda ise sucun nitelikli
hali yer almaktadir. Buna gore; “Bu sugun tabip veya eczaci tarafindan ya da resmi
izne dayaly olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrast kapsaminda islenmesi halinde,
verilecek ceza iigte bir oraninda artirilir’.

ler: Murat Sen/Ahmet Basézen, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saglik Hukuku Sempozyu-
mu, 08-09 May1s 2009, Kayseri, 321.

Ornegin dogumdan kaginmak amaciyla alinan sentetik bir hormon ilact olan Diethylstilbestrol'un,
bu ilact kullanan annelerin kiz ¢ocuklarinin blug ¢agina eristikten sonra rahim kanserine yakalan-
masina neden oldugu; yine 1957 yilinda Fransada deri hastaliklarint tedavi etmek igin piyasaya
stirilen Stalinon’'un 102 kisinin 6liimiine, 115 kisinin de yaralanmasina ve sakat kalmasina ne-
den oldugu tespit edilmistir. Bagpinar, 86 vd. Ilaglar konusunda Amerika Birlesik Devletleri ve
Avrupada yasal diizenlemelerin yapilmasinin nedeni de, ilag kullanimi sonucunda ortaya ¢ikan
yaralanmalar veya oliim neticelerinin engellenmesi ya da en azindan asgari diizeye indirilmesi-
ne yoneliktir. Ornegin Amerika Birlesik Devletleri'nde, 1938 yilinda Yiyecek, ilag ve Kozmetik
Kanunu'nun ¢ikarilmasinin nedeni, 1937 yilinda 100°den fazla insanin “sulfanilamid” kullanimi
sonucunda bébrek yetmezliginden dlmesidir. Aycan, 4.
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IL. 765 ve 5237 Sayil1 Tiirk Ceza Kanunlarinin Kargilagtirilmasi

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucu, 765 sayili Tiirk Ceza Kanunu’'nda, “Ammenin Selameti Aleyhinde Ciiriimler”
baslikli yedinci babda, “Umumun Sihhatine, Yenecek ve Icilecek Seylere Miiteallik
Cirtimler” baglikli ti¢tincii fasilda 397. maddede diizenlenmisti. Bu hitkme gore,
“T1bbi maddeleri satmaya yetkili olup da bunlar: nevi ve miktar itibariyle hekim re-
cetelerinin miinderecatina aykir: olarak yapan kimse altr aydan bir yila kadar hapis ve
onbin liradan ellibin liraya kadar agir para cezasi ile cezalandirilir”.

5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu’nda, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye so-
kacak bigimde ilag yapma veya satma sucu, “Topluma Karst Suglar” baslikl: ti¢tincti
kisimda, “Kamunun Sagligina Kargi Suglar” baglikls ti¢tincii boliimde 187. madde-
de diizenlenmektedir. Bu hitkme gore; “(1) Kisilerin hayatin: ve sagligini tehlikeye
sokacak bicimde ilag iireten veya satan kimseye bir yildan bes yila kadar hapis ve adli
para cezast verilir. / (2) Bu su¢un tabip veya eczaci tarafindan ya da resmi izne dayals
olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icras: kapsaminda islenmesi halinde, verilecek
ceza ticte bir oraninda artirilir’.

765 sayili Tiirk Ceza Kanunu déneminde s6z konusu sug, sadece tibbi mad-
deleri satmaya yetkili kisiler tarafindan islenebilecek bir 6zgii sug olarak diizenlen-
misti. 5237 sayili Ttirk Ceza Kanunu doneminde ise kisilerin hayatini ve sagligini
tehlikeye sokacak bicimde ilag iireten veya satan herkes sucun faili olabileceginden,
sucun kapsami genislemistir. Yine bu diizenleme dogrultusunda ilacin iiretilmesi
veya satilmasinin yetki dahilinde olmasi da aranmamakeadir. S6z konusu sugun res-
mi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrasi kapsaminda islenmesi,
187. maddenin 2. fikras: dogrultusunda sucun nitelikli hali olarak kabul edilmistir.

Ote yandan 765 sayili Tiirk Ceza Kanunu déneminde s6z konusu sugun mad-
di unsurunu teskil eden fiiller, bbi maddelerin hekim regetesinin igerigine aykirt
olarak yapilmasiydi. 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde getiri-
len diizenleme ile su¢un kapsami maddi unsur yoniinden de genisletilmistir. 187.
maddenin gerekgesine gore, hekim tarafindan diizenlenen regetede yazili ilag yerine
bagka ilacin verilmesi suretiyle de kisilerin hayati ve saglig1 tehlikeye sokulabilece-
ginden, bu nitelikteki fiiller de s6z konusu su¢ kapsaminda degerlendirilebilecektir.
Ancak bu fiillerin yaninda ortada bir hekim regetesi bulunmasina ragmen kisilerin
hayatni ve saghigini tehlikeye sokacak bicimde ilag satilmast da s6z konusu sug
kapsaminda degerlendirilecektir. Yine 187. maddede diizenlenen kisilerin hayatini
ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ila¢ yapma veya satma sugu kapsamina giren
tek fiil, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak nitelikte ilaglarin satilmast
degildir, bu nitelikeeki ilaglarin yapilmasi da s6z konusu sugu olusturacakur. Sug,
secimlik hareketli su¢ olarak tanimlanmistir.



Kisilerin Hayatini ve Sagligini Tehlikeye Sokacak Bicimde llag Yapma veya Satma Sucu 833

Ayrica 765 sayili Tiirk Ceza Kanunu déneminde sug, hekim regetesinin igeri-
gine aykuri ilaglarin yapilmasi seklinde bagli hareketler ile islenebilen tek hareketli
bir sug iken; 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu déneminde sug, kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapilmasi veya satilmasi geklindeki hare-
ketlerden birinin yapilmasi ile islenebilecek secimlik ve ¢ok hareketli bir su¢ haline
getirilmigtir.

Ote yandan 765 sayili Tiirk Ceza Kanunu déneminde sug, bir soyut tehlike
sucu niteliginde diizenlenmisti. Dolayisiyla sug, hekim regetesinin igerigine aykir
ilaglarin yapilmasi ile tamamlanmis sayilmaktaydi. Bu ilaglarin kisilerin hayatini
veya sagligini somut olayda tehlikeye sokmusg olmasi seklinde somut bir tehlikenin
dogmast ya da bu ilaglar1 kullanan kisilerin hayat veya sagligi bakimindan zararlt
neticenin dogmus olmast aranmiyordu. Bu nedenle sugun olugmast bakimindan
hakimin, hekim recetesinin igerigine aykiri olarak ilaglarin yapildigini tespit etmesi
yeterliydi; bu ilaglarin kisilerin hayat1 veya sagligi bakimindan bir tehlike olusturup
olusturmadigini tespit etmesine; illiyet baginin varligini aragtirmasina gerek bulun-
mamaktaydi. 5237 sayili TCK’nin 187. maddesinde de ilaglarin kisilerin hayatini
ve sagligini tehlikeye sokacak nitelikte olmast aranmakla birlikte, somut olayda ki-
silerin hayat ve saglig1 bakimindan (somut) bir tehlikenin ortaya ¢tkmast aranma-
mustir. [lacin soyut olarak kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak nitelikte
olmasi yeterli gériilmiistiir. Dolayistyla sug, 5237 sayili TCK’nin 187. maddesinde
de soyut tehlike sugu olarak diizenlenmistir.

Bunun yaninda 765 ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunlarinda getirilen diizen-
lemeler kargilastirildiginda, sug karsisinda 6ngoriilen yaptirimin 5327 sayili Tiirk
Ceza Kanunu'nun 187. maddesi ile agirlastirildig séylenebilir. Zira 765 sayili Tiirk
Ceza Kanunu doneminde s6z konusu sug karsiliginda alt aydan bir yila kadar hapis
cezasi ongoriiliirken, 5237 sayili Tirk Ceza Kanunu’'nun 187. maddesinin 1. fikra-
sinda sugun basit sekli kargiligi olarak bir yildan bes yila kadar hapis cezasi; sugun
bir hekim, eczaci ya da resmi bir izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin
icrast kapsaminda islenmesi halinde verilecek cezanin {igte bir oraninda artirilmast
ongorilmusgtir.

III. Su¢un Maddi Konusu

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya sat-
ma su¢unun maddi konusu, ilactir®. Bu dogrultuda bu baglik altinda 6ncelikle ilag
kavramindan ne anlagilmas: gerektigi ortaya konulmaya caligilacak, ardindan kisile-
rin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ila¢ yapma veya satma sugunun
konusunu teskil eden ilaglar iizerinde durulacaktir.

8

5237 sayilt Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinin gerekgesi, Niyazi Giiney/Kenan Ozdemir/
Yusuf S. Balo, Yeni Tiirk Ceza Kanunu, Adil Yayinevi, Ankara 2004, 511.
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1. flag Kavrami

Sozlitk anlamu itibariyle ilag, insanlara ya da hayvanlara bir hastaligin tedavisi,
onlenmesi veya teshisi amaciyla verilen maddelerin genel adidir. Hac;lar, agrilari,
acilart ya da bagka rahatsizlik verici durumlari gidermek, zihnin ve bedenin normal
dist durumlarini diizeltmek veya denetim altinda tutmak amaciyla kullanilirlar’.

[lag, Diinya Saglik Orgiitii (World Health Organization / WHO) tarafindan
“fizyolojik sistemleri ve patolojik (hastalik yapict) durumlari, kullananin yararina
degistirmek veya incelemek amaci ile kullanilan tiriin” olarak tanimlanmakeadir™.
Dolayistyla Diinya Saglik Orgiiti'niin hastaliklarin ilagla tedavisinden beklentisi-
nin, esas olarak ilacin fizyolojik sistemleri veya patolojik durumlari insanin yararina
olacak sekilde degistirmesi oldugu tespitinde bulunulabilir''.

[lag, Tiirk Saglik Hukuku mevzuati gergevesinde “ispenciyari ve tibbi miis-
tahzar” veya “beseri tibbi iiriin” olarak isimlendirilmektedir. Ispengiyari ve Tibbi
Miistahzar Kanunu'nun® 1. maddesinde ispengciyari ve tibbi miistahzar yani ilag,
“kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve
sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete cikarilan
tababette miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertipler” seklinde tanimlanmugtir'.

?  http://www.turkcebilgi.org/kimya/biyokimya/ilac-nedir-51224.html, (Erisim Tarihi: 30.04.2012).
® http://www.istanbuleczaciodasi.org.tr/?page=komisyon&ecat=10, (Erisim Tarihi: 20.02.2013).
Aycan, 1.

2 1262 Sayili 1spen<_;iyari ve Tibbi Miistahzar Kanunu, RG 26.05.1928, No: 898.

flag, Alman Ilag Kanunu'nun 2. maddesinde, “insan veya hayvan bedenlerinde kullanilmak suretiyle
hastaliklars, sakatliklars, bedensel zararlar: veya hastaliga bagly agrilar: tedavi eden, azaltan, onleyen
veya teshis eden; viicudun yapisini, durumunu veya fonksiyonlarm: veya rubi durumunu tanittiran;
insan ve hayvan viicutlar: tarafindan iiretilen etkili maddeleri veya viicut swilarin telafi eden; mik-
rop, parazit ve viicuda yabanct maddeleri onleyen, temizleyen veya zararsiz hale getiren veya viicudun
yapisint, durumunu veya fonksiyonlarni veya ruhi durumunu etkileyen maddeler ve maddelerden elde
edilen bilesimler” olarak tanimlanmistr. Ayni maddenin devaminda da, gida maddelerinin, kozmetik
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tirtinlerin, tiitiinden iiretilen iiriinlerin, hayvanlarin temizlenmesine tahsis edilen veya viicut kokula-
rinn giderilmesine hizmet eden, eczanelerin disinda piyasaya siiriilen tiriinlerin, yem maddelerinin,
insanlara nakledilecek organlarin, ubbi triinler ve ubbi triinlerin tamamlayicr parcalarinin ilag
sayilmayacagi hitkiim altuna alinmigtir. Mehmet Demir, “Hag Zararlarindan Ureticinin, Eczacinin
ve Hekimin Sorumlulugu”, II. Saglik Hukuku Kurultayi, 7-8 Kasim 2008 Ankara, Ankara Baro-
su Yayinlar1 2009, 339 vd; Ergun C)zsunay, “Ilaglarin Neden Olduklari Zararlardan Dolay1 flag
Ureticisinin Sorumlulugu AB Yonergesi ve Bazi Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna
fligkin Diistinceler”, {la¢ Hukuku, Edit6rler: Murat Sen/Ahmet Basézen, Erciyes Universitesi Hukuk
Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009, Kayseri, 46 vd. Hag, 1svigre Hac; ve
Tibbi Uriinler Hakkinda Kanun'un 4/a maddesinde tanimlanmistir. Buna gore ilag, “insan veya
hayvan organizmalar: iizerinde t1bbi etkileri belirli olan veya tavsiye edilen, ozellikle hastaliklarin,
yaralanmalarin ve engelliligin teshisine, onlenmesine veya tedavisine iligkin, kimyasal veya biyolojik
siriinler” olarak tanimlanmus; bu tanim icerisinde kan ve kan iiriinlerinin de ilag¢ kapsaminda deger-
lendirildigi ayrica belirtilmistir. Bagpinar, 101 vd. Ilag, Insan Kullanimt Igin Tibbi Uriinlerle Ilgili
2001/83 sayilt Avrupa Birligi Yonergesi’'nin 1. maddesinde de insan hastaliklarini tedavi etmek veya
hastaliklardan korumak amaciyla kullanilan herhangi bir madde veya maddeler kombinasyonu ve
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Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonermelikin' 4/c maddesine
gore, beseri tibbi tirtin, hastalig1 tedavi etmek veya hastaliktan korumak, tbbi bir
teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, diizeltmek veya degistirmek
lizere insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonudur. Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yénetmelik'in'> 4/p maddesine
gore de ilag/beseri tubbi tiriin, hastaligr 6nlemek, teshis etmek veya tedavi etmek,
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla'® insana
uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin madde veya maddeler
kombinasyonudur.

Tiirk Saglik Hukuku mevzuatinda getirilen bu tanimlar dogrultusunda, ilag,
hastaliklardan korunma, teshis, tedavi veya viicudun herhangi bir fonksiyonunu
degistirmek tizere kullanilacak sentetik, bitkisel veya biyolojik kaynakli etken mad-
de, terkip ve/veya farmasotik miistahzarlar seklinde tanimlanabilir’”. Bu dogrultuda
ilag, bir kisinin hastaligini teshis etmeye ya da onu iyilestirmeye veya bir ameliyatin
yapilmasini kolaylastirmaya yarayan her cesit madde seklinde de tanimlanabilirs.
Yine immiinolojik (bagisiklik) tiriinlerin de bu kapsamda ila¢ tanimina dahil edil-
mesi gerekmekreedir®. Dolayisiyla ilaclar, hayvansal, bitkisel, mineral kaynakli, do-
gal ya da sentetik, ham ya da islenmis, dermokozmetik ya da fitoterapétik olabilir®.

insanlarin fizyolojik fonksiyonlarinin geri kazandirilmasi, diizeltilmesi ve degistirilmesi igin kulla-
nilan farmakolojik, imiinolojik veya metabolizma ile ilgili maddeler olarak tanimlanmustr. heep://
www.ieis.org.tr/BILGINOTLARI/21_03_2008_AB.pdf, (Erisim Tarihi: 26.02.2013).

14 Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik, RG 23.10.2003, No: 25268.

15 Klinik Aragtirmalar Hakkinda Yonetmelik, RG 13.04.2013, No: 28617.

Tiirk Saglik Hukuku mevzuatinda ilaca ydnelik olarak getirilen tanimlar esas alindiginda ilacin

tiretim ve kullanim amaci dikkate alinarak tanimlandigs gériilmektedir. Ancak Alman Federal

Mahkemesi, 2007 yilinda verdigi bir kararda, bir ilacin sadece tiretim ve kullanim amacina baki-

larak degerlendirilemeyecegine, icerdigi maddelere de bakilarak, bazen ara iiretimlerin ilag olarak

kabul edilmesinin miimkiin olduguna, bazen de olusturulan karisimin farmakolojik yapisi, agr: ke-
sici veya azaltic1 ozelligi ile insan bedeninde kullanilmasinin da o maddenin ilag olarak kabul edil-
mesinde etkili olduguna hiikmet.mi§tir. Kararin ayrinular icin bknz. Yener Unver, “Sahte, Taklit

Ilag ile Kullanim Siiresi Dolmus Ilaglarin Satst ve Kullandirilmast”, II. Saglik Hukuku Kurultayi,

7-8 Kasim 2008 Ankara, Ankara Barosu Yayinlari 2009, 390.

Ilag Sanayii Ozel Ihtisas Komisyonu Raporu, Sekizinci Bes Yillik Kalkinma Plani, Ankara 2001, 1.

Sahir Erman / Cetin Ozek, Ceza Hukuku Ozel Béliim, Kamunun Selametine Kargi Islenen Suclar

(TCK m.369-413), Istanbul 1995, 189; Ozlem Yenerer Cakmut, “Taklit — Sahte la¢ Kayrami ve

Tiirk Ceza Yasast'nda [lag Sekroriinii Ilgilendiren Suglar (TCK m.186-187)”, Ilag Hukuku ve Etik

Anlayist, Sempozyum No: 2, Marmara Universitesi 01.06.2007 , 128 vd.; Isa Déner, “ﬂag Sahte-

karligi Suglart (TCK m. 186 — TCK m. 187)”, Haq Hukuku, Editérler: Murat Sen/Ahmet Basozen,

Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009, Kayseri,

363.

19 Eren, 283.

2 Nazli Sencan, “Eczacinin Ilag Uzerindeki Sorumluluk ve Zorunluluklar”, ilag ve Tip Alaninda
Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sempozyumu, 8 Ekim 2008, Yayina Hazirlayanlar: Yener
Unver/ Ali Kemal Yildiz/ Onur Ozcan, Istanbul 2008, 169; Erdem Biiyiikbingsl, “Ilacin Tanimi
(ﬂa(; — Guda Destegi ve Kozmetik Farki)”, II. Saglik Hukuku Kurultay1, 7-8 Kasim 2008 Ankara,
Ankara Barosu Yayinlar1 2009, 292.
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Bu dogrultuda bitkisel ilaglar da s6z konusu nitelikleri haiz olmalar1 kaydiyla ila¢
kavrami kapsaminda degerlendirilebilirler. Ayrica yine bu dogrultuda maddenin
kati, stvi ya da gaz seklinde olmas, yerli ya da yabanci kaynakli olmasi, Saglik Ba-
kanlig; tarafindan tiretimine izin verilmis olup olmamasi ya da eczanelerde bulunup
bulunmamasi, s6z konusu maddenin ilag sayilmasina engel olmaz*'.

Ote yandan baz yiyecek ve icecek maddelerinin, herhangi bir hastaliktan ko-
runmak veya hastaligin iyilestirilmesi amaciyla kullanilabilmesi miimkiindiir. Bu
gibi hallerde, ilaca yonelik olarak getirilen ve yukarida aktarilan tanim dogrultu-
sunda s6z konusu yiyecek ve icecek maddelerinin de ila¢ kapsaminda degerlendiri-
lebilmesi miimkiindiir?.

Ancak 6gretide ileri tedavi amagli iirtinler (gen, somatik (bedensel) hiicre tedavi-
si trtinleri), kozmetik trtinler®, niitrasétikler (gida), homeopatikler, tecriibe sonucu
insan sagligina iyi geldigi kabul edilen geleneksel bitkisel tibbi tiriinlerin, tubbi amaglt
kullanilsalar dahi ila¢ kapsaminda degerlendirilemeyecegi de savunulmakeadir?.

[lag, hukuki statii itibariyle orijinal, jenerik, taklit veya sahte olabilir. Uzun
arastirma ve klinik calismalar sonucunda, belli bir hastalik {izerinde olumlu etki
yapug kanitlanmus, patentli bir molekiil temeline dayanan ve daha 6nce de bir
benzeri bulunmayan ilaglar, orijinal ilaglardir®®. Orijinal ilalar, patent ve markay1

2 Cakmut, 145; Déner, 382 vd.

2 Cakmut, 145; Doner, 382. Gida destegi adi altinda piyasaya siiriilen bu iiriinlerin, ilag formun-
da ve ambalajinda piyasaya siiriilmesine ragmen, ilaglar gibi piyasaya siiriilmesinden énce Saglik
Bakanligi denetiminden gegirilmeyip, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanlig1 tarafindan ruhsatlan-
dirildigy belirtilmekeedir. S6z konusu uygulama da, bu iriinlerin kalite ve etkinlik analizlerinin
yaptlmamast nedeniyle elestirilmekte ve aslinda bu tirtinlerin kapsiil veya draje seklindeki bir pre-
peratta bulunmasi, bunda bir biyoetken maddenin bulunmas: ve miktarinin normal gidayla sagla-
nandan ¢ok daha fazla olmasi halinde aslinda ilag olarak nitelendirilmesi gerektigi belirtilmektedir.
Biiyiikbingdl, 284, 293 vd. Bu uygulama ayni zamanda aslinda oldukea tehlikeli ve zararls ilaglarin
“gida” adi alunda piyasaya siiriilmesine imkan tanimasi nedeniyle hem insanlarin hayati ve sagligt
bakimindan tehlikeli sonuglara yol agabilecek olmasi; hem de haksiz rekabete yol agabilecek olmasi
gerekeesiyle de elegtirilmektedir. Bu elestiriler igin bknz. Unver, 410.

% Insan viicuduna siiriilen, serpilen veya sprey seklinde uygulanan temizleme, giizellestirme, ceki-

ciligi arturma, nem ve sicaklik dengesini saglama veya goriintii degistirme amacli maddeler olan

kozmetik iiriinlerin, ila¢ etkinligi fonksiyonu ve hastalik giderici 6zellik tastmamas: gerekeigi ko-

nusunda bknz. Aycan, 15; Biiyiikbingsl, 290.

Eren, 283. Benzer sekilde kisilerin yasamsal faaliyetlerinin ve fizyolojik olaylarinin diizenli sekilde

idame ettirilmesi icin gerekli olan temel yapitaslarini iceren ve bu kaynaklari disaridan saglayan

tiriinler olarak isimlendirilen gidalarin ve kozmetik iiriinlerinin ila¢ sayilamayacag, bunlar arasin-

daki sinirin net bir sekilde belirlenmesi gerektigi yoniinde bknz. Bagpinar, 102; Aycan, 16.

Orijinal ilaglar, Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 4/v maddesinde, etkin madde

veya maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve giivenlige sahip oldugu

kanitlanarak, diinyada pazara ilk defa sunulmak tizere ruhsatlandirilmis veya izin verilmis tiriin olarak

tanimlanmustir. Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, RG 19.01.2005, No: 25705.
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diizenleyen yasal hiikiimler ¢ergevesinde, patent hakki kapsaminda®, patent siiresi
icinde korunmaktadir. 551 Sayilit Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun
Hiikmiinde Kararname’nin 72. maddesinde patent siireleri ongoriilmiistiir”. Iste bu
patent siireleri gectikten sonra, orijinal ilaci tireten firmadan izin almaksizin tiretilen,
orijinal ilaglarla ayn1 etken maddeyi, ayni miktarda igeren ve orijinal ilagla ayni far-
masétik sekil ve formiilasyonda olan ilaglar, jenerik ilaglardir®®. Orijinal ilaglar gibi
jenerik ilaglarin da, piyasaya sunulup satisa ¢ikartilabilmesi i¢in Saglik Bakanligi'ndan
ruhsat alinmasi gerekmektedir? . Saglik Bakanligi 2000 yilindan beri jenerik ilaglara

% Patent hakki, patent sahibinin, patentin konusunu olusturan bulusunu, belli bir siire rekabetten
koruyarak, miinhasiran tiretmesini, kullanmasini, yararlanmasini veya satmasini saglayan hak ola-
rak tanimlanabilir. Serap Keskin, Fikri (Diisiinsel) Miilkiyet Haklarinda Patent ve Markanin Ceza
Normlari {le Korunmasi, Ankara 2003, Seckin Yayinevi, 20 vd. Patent hakkinin kapsami, Patent
Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname’nin, patentten dogan hakkin
kapsami baglikli 73. maddesinde diizenlenmistir. Buna gore, ‘patent sahibinin, diciincii kisiler ta-
rafindan izinsiz olarak, a) patent konusu iiriiniin iiretilmesini, satibmasini, kullanilmasini veya ithal
edilmesini veya bu amaglar icin kigisel ibtiyactan baska herhangi bir nedenle olursa olsun elde bulun-
durulmasini, b) patent konusu olan bir usuliin kullanilmasini, ¢) kullanilmasinin yasak oldugu bilinen
veya bilinmesi gereken usul patentinin kullanilmasimin digiincii kisiler tarafindan baskalarma teklif
edilmesini ve d) patent konusu usul ile dogrudan dogruya elde edilen iiriinlerin satisa sunulmasin: veya
kullanilmasin: veya ithal edilmesini veya bu amaglar icin kisisel ibtiyaglar disinda herhangi bir nedenle
olursa olsun elde bulundurulmasini, engelleme hakfkr vardsr”. 24.06.1995 tarih ve 551 sayilt Patent
Haklarinin Korunmas: Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname, RG 27.06.1995, No: 22326.
Patent Haklarinin Korunmast Hakkinda Kanun Hitkmiinde Karaname’nin 72. maddesine gére,
incelenerek verilen patentin siiresi bagvuru tarihinden itibaren hesaplanan ve uzatulamayan yirmi
yildir. Incelemesiz verilen patentin siiresi ise yedi yildir. Inceleme talebinin yedi yillik siire icinde
yapilmast ile inceleme sonucunda patent verilmesine kesin olarak karar verilmesi halinde, patentin
sitresi, bagvuru tarihinden itibaren hesaplanan yirmi yila tamamlanir. 24.06.1995 tarih ve 551
sayilt Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname, RG 27.06.1995,
No: 22326.

Jenerik ilaglar, Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi'nin 4/y maddesinde, etkin mad-
deler agisindan orijinal ubbi iiriin ile ayn: kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni farmasotik forma
sahip olan ve orijinal tbbi iiriin ile biyoesdegerliligi uygun biyoyararlanim ¢aligmalar: ile kanit-
lanmis ubbi tiriin olarak tanimlanmistir. Yine s6z konusu tanima gore, bir etkin maddenin farkls
tuzlari, esterleri, eterleri, izomerleri, enantiomerleri, izomer karisimlari, kompleksleri veya tiirevleri
giivenlik ve/veya etkinlik ile ilgili 6zellikleri agisindan dnemli 8lciide farklilik gostermedigi siirece
ayni etkin madde olarak degerlendirilecektir. Begeri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi,
RG 19.01.2005, No: 25705. Biyoyararlanim, ilacin etkin maddesinin, viicuttaki etki yerinde var
olma hizi ve derecesidir. 100 miligramlik bir ilacin 80 miligraminin etki edecegi yere ulagmas:
halinde, ilacin biyoyararlaniminin % 80 oldugu kabul edilmektedir. Biyoesdegerlik ise bir jenerik
ilacin, orijinal ilacla ayni etkin maddeyi, aynt miktarda ve ayn1 farmasétik formda icermesi ve ayni
yoldan uygulanir olmasidir. Aycan, 9.

[laglarin ruhsatlandirilmasi, 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzar Kanunu'nda ayrinti-
I bir gekilde hitkme baglanmistir. Bu Kanun kapsamina giren ispengiyari ve tibbi miistahzarlar,
Kanun'un 1. maddesinde tanimlanmistir. Buna gore; “Kodekste muharrer sekil ve formiil haricinde
ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle ve hususi bir nam
altinda ticarete ¢ikarilan tababete miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispengiyari ve
t1bbi miistabzar ismi verilir. Tabip recetesiyle verilmesi mesrut olanlar ancak recete mukabilinde ve
digerleri recetesiz olarak miinhasiran eczanelerle ecza ticarethanelerinde kanunu mahsusuna tevfikan
sartlir”. 08.02.1954 tarihinde 6243 sayili Kanun'un 1. maddesi ile degistirilen 5. maddeye gére de,
“Tiirkiyede ispenciyari ve t1bbi mevat ve miistahzarat imaline ve bu maksatla laboratuvar ve fabrika
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ruhsat vermek icin, bunlarin orijinal ilag ile biyoesdegerlik durumunun? ispatlanmig

30

3

kiisadina Tiirk tabip, eczaci ve kimyager ve ibtisaslarina taalluk eden maddeler icin de veteriner ve dis
tabibi bir mesul miidiiriin mesuliyeti altinda hakiki ve hiikmi sabislar salahiyettardur. | Lpengiyari ve
t1bbi mevar ve miistahzarlarin her tirlii fenni sartlar: haiz ve kafi tesisatt mubtevi bir laboratuvar
veya fabrikada imali mecburidir. Ispengiyari ve tibbi mevat ve miistahzarat laboratuvar ve fabrikalar:
Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletinin teftis ve murakebesine tabidir”. llaglarin ruhsatlandirilmast igin
yapilan bagvurularda ibraz edilmesi gereken belge ve bilgiler ile ruhsatlandirma gekli ise soz konusu
Kanun'un 6 vd. diizenlenmistir. 6. maddeye gdre, “5. maddede zikredilen sartlar dahbilinde yapilacak
miistabzarlarin miisaadesini almak icin evvelemirde bir istida ile Sthhat ve Ietimai Muavenet Vekaleti-
ne miiracaat olunur. Bu istida ile beraber miistabzarlardan bes numune ve cinsi ve miktari saribh olarak
tayin edilmis olmak sartryle miistahzar: terkip eden maddeleri bildirir tasdikli bir formiil ve miistahza-
rin ambalajina mahsus kab ve saire rarifname numune ve suretleri ginderilir ve miistahzarin topran ve
perakende satss fiyatlar: da bildirilir”. 6. maddeye gore yapilan bagvurunun neticesinde, Kanun’'un
7. maddesinde aranan sartlarin karsilanmast halinde, ilaca ruhsat verilmesi 6ngdriilmiistiir. 7. mad-
deye gore, “6. maddede yazily istida ve numuneler Sihhat ve Ictimai Muavenet Vekaletince tetkik ve
tahlil edilerek asagida yazils sartlarin mevcudiyeti halinde izin verilmesine miitaallik muamele yapilir:
A) Miisaade talep eden kimsenin bu kanunla tayin edilmis olan salahiyeti haiz olmast; B) Tevdi edli-
len formiiliin miistabzar halinde ticarete arzedilmesinde fayda bulunmasi; C) Kullanilmasinda sihbi
mahzur bulunmamasi; D) Sanata muvafik yaprlmas: ve uzun miiddet mubafazast halinde bozulmaya
miisait olmamasi; E) Tablil ve tetkik neticesinde formiiliine uygun ve bildirilen tedavi vasiflarmi haiz
olmasi; F) Fiyatinin muvafik ve isminin uygun bulunmasi. / Miistahzarin tabip recetesiyle veya regeteye
liizum olmadan serbestce satilmast hususu vekaletce tayin ve rubsatnamede zikredilir. Bu kanun mu-
cibince yapilmasina izin verilen miistahzarlarin isimleri Resmi Gazete ile ilan edilir...”. Yurtdisindan
ithal edilen ilaglarin ruhsatlandirilmast ise s6z konusu Kanun’un 8. maddesinde hiikiim altina alin-
mustir. Buna gore; “Ecnebi memleketlerden getirilen istihzarlar icin ... dahili miistahzarlar gibi miisa-
ade istihsali zimninda istida ile Sthhat ve Ictimai Muavenet Vekaletine miiracaat edilir. / Verilen istida
ile beraber miistabzarin imal mahalli, Tiirkiye konsolosluklarinca tasdikli formiilleri, rarifnameleri
ve mahreci olan memlekette serbest veya regete ile satilmasina dair miisaade mevcutsa bu miisaadenin
tasdikli bir sureti ve bes numune vekalete tevdi edilir...”. Kanun'un 12. maddesinde de, ruhsatname
alindiktan sonra, ancak ilacin piyasaya siiriilmesinden énce yapilmas: gerekenler diizenlenmistir.
Buna gore; “Miistahzarlarin dis ambalaj kistmlar: iizerinde ve ambalaj icindeki tarifnamelerde agik ve
Tiirkge olarak rubsat sahibinin ve yapildig: laboratuvarin ady ve adresi, rubsat numarast ve ilacin nasil
kullanilacag: ve fiyat: yazili olacak ve terkibinde miiessir ve zehirli maddeler varsa cins ve mikrarlar:
ve vekaletge liizum gosterilen hallerde yapildig: tarih ve gize carpacak surette kayst ve isaret edilecektir.
Yalniz tabip recetesiyle satilmasina miisaade edildigi takdirde bu husus dahi agik olarak yazilacaktir”.

Tiirkiye'de ilaglarin ruhsat veya izin bagvurulari, Saglik Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ku-
rumu tarafindan degerlendirilmektedir. Inceleme siirecinde bagvuru konusu orijinal ilag, giivenlik,
etkinlik ve biyoyararlanim agisindan incelenmektedir. Bagvuru kapsaminda beyan edilen dosya
icerigi, varsa EMEA (European Medicines Agency) ve FDA (American Food and Drug Admi-
nistration) onayli prospektiislerdeki bilgilerle kiyaslanmakta; ilacin fiyatinin da belirlenmesinin
ardindan yasal prosediirler de tamamlanarak ilacin piyasaya siiriilmesine izin verilmektedir. Jenerik
ilaglar bakimindan ise daha kisa bir izin prosediirii takip edilerek, ilaca orijinal ilagla biyoesdeger-
liligi kanitlandikean ve fiyat tespit edildikten sonra izin veya ruhsat verilmektedir. Cumhur Atalay
Hatipoglu, Hag Sekedriindeki Rekabet Hukuku Uygulamalarinda AR-GE/ Izin Siirecindeki ﬂaglar,
Rekabet Kurumu, Uzmanlik Tezleri Serisi No: 92, Ankara 2008, 8.

Biyoesdegerlik, ayni veya benzer farmasotik sekle sahip jenerik ilag ile orijinal ilacin esdeger etkilere
sahip olmastdir. Ilaglarin disintegrasyon ve dissoliisyon testleri ile genellikle 24 saglikli goniillii
tizerinde maksimum plazma konsantrasyonuna ulasma zamanlari, maksimum plazma konsantras-
yonlari ve ilaglarin plazma konsantrasyonu — zaman egrisi alunda kalan alanlart kargilagtirilarak,
biyoesdegerliligi gosterilmeye calistlir. Oner Siizer, “Biyoesdegerlik ve Jenerik Ilaglar”, heep://www.
ctf.edu.tr/farma/onersuzer/pdf/biyoesdegerlik_seminer.pdf, (Erisim Tarihi: 10.12.2012).
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olmasini aramaktadir®. Bununla birlikte taklit ilag, orijinal ilacin patent yani koruma
stiresi dolmadan piyasaya siiriilen ve orijinal ilagla ayn1 etkiye sahip olan ilaglardir.
Gorildigt gibi, taklit ila¢ da jenerik ilag gibi, orijinal ilag ile biyoesdegerlige sa-
hiptir. Ancak taklit ilag, orijinal ilacin patent siiresi dolmadan piyasaya siirtildugi
gibi, orijinal ilagla biyoesdegerligi de Saglik Bakanligi denetiminden ge¢gmemek-
tedir. Dolaystyla jenerik ilag, ruhsatlandirilmis ve hukuka uygun iken; taklit ilag,
hukuka aykiridir. Ote yandan etiketinde yazili olandan farkli maddeler veya farkli
mikearlar iceren ya da aktif bilesenleri igeriginde barindirmayan yahut sahte etiket
yapisurilmig triinler ise sahte ilaglardir. Sahte ilaglarda higbir hastaliga karst etkili
olmayan talag, misir unu, kahve ve su benzeri maddeler kullanilmakta ve bu ilaglar,
hastalarda mevcut hastaliklar tedavi etmediklerinden ya da hastaligin gelisimini
durdurmadiklarindan veya saglikli bireyleri hastaliklardan korumadiklarindan, insan
hayat1 ve saglig1 icin tehlike arz etmektedirler®.

Yukaridaki agiklamalar dogrultusunda ilaglar, hukuki anlamda orijinal, jene-
rik, taklit ve sahte ila¢ seklinde siniflandirilmakla birlikte, Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanium Faaliyetleri Hakkinda YonetmeliKin 4/c maddesinde getirilen ve yukari-
da aktarilan tanim dogrultusunda hastalikta korunma, teshis, tedavi veya viicudun
herhangi bir fonksiyonunu diizenlemek, diizeltmek, degistirmek veya viicudun
genel saglik durumunu korumak amaciyla insana uygulanan dogal veya sentetik
kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunun ilag sayilmasi icin, soz
konusu Kanun uyarinca Saglik Bakanligr'ndan ruhsat almasi gerekmekte midir?
Calisma igerisinde belirtildigi tizere, Saglik Bakanligi denetiminden gegerek ruhsat
alan madde veya maddeler kombinasyonu, orijinal ve jenerik ilaglardir. Taklit ve
sahte ilaclarin ise Bakanlik denetiminden ge¢mesi ve dolayisiyla ruhsatlandirilma-
st s6z konusu olmamaktadir. Ancak bu durum, taklit ve sahte ilaglarin TCK’nin
187. maddesi anlaminda ilag sayilmasina engel teskil etmez. Zira 1262 sayilt Ispen-
ciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nun 19. maddesine gére, “Rubsatsiz olarak
miistahzar imal edenler veya bu suretle imal edilen miistahzarlar: bilerek satan, satili-
ga arzeden veya sattiranlar miistabzar imaline salahiyet sahibi olduklar: takdirde 50

2 Saglik Bakanligrnin jenerik ilaglarin ruhsatlandirilmasinda géz 6niinde bulundurdugu, biyoes-
degerlik calismalart, uluslararast alanda akredite olmus kuruluslar tarafindan, Iyi Klinik Uygula-
malari Kilavuzu (Good Clinical Practice / GCP) ve Iyi Laboratuar Uygulamalari Kilavuzu (Good
Laboratory Practice / GLP)’'nda kabul gormiis kurallar gergevesinde gerceklestirilmektedir. Stizer,
“Biyoesdegerlik ve Jenerik Ilaglar”, htep://www.ctf.edu.tr/farma/onersuzer/pdf/biyoesdegerlik_se-
miner.pdf, (Erisim Tarihi: 10.12.2012).

Diinya Saglik Orgiititniin (WHO) tespitlerine gore diinyadaki ilaglarin % 7’si sahtedir ve bu
sahte ilaglar, yilda 30 milyar dolardan fazla bir pazar olusturmaktadir. Sahte ilaglarin orani, ge-
lismekte olan iilkelerde % 50’lere ulasirken, bu oran Afrikada % 80’lere kadar ¢ikmakrtadir.
Ferda Gégener, “Diinya Saglik Orgﬁtﬁ, Sahte Ha(;lar ve Internet”, http://www.havanhaber.org/
index.php?option=com_content&view=article&id=182:duenya-salk-oerguetue-sahte-ilaclar-
ve-internet&catid=38:eczacinin-gundemi&ltemid=97 , (Erisim Tarihi: 10.12.2012); “DSO:
Yoksul Ulkelerdeki Ilaglarn % 20’ Sahte”, http://www.medikalakademi.com.tr/index.php/
medyadan/2243-dso-sahte-ilac , (Erisim Tarihi: 10.12.2012).
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liradan 200 liraya kadar ve miistahzar imaline salahiyet sahibi olmadiklar: takdirde
200 liradan 500 liraya kadar agir para cezasiyle cezalandirilirlar. Bu miistahzarlar
kendilerine atfedilen tedavi vasiflarn: haiz olmadigi veya bu vasiflar: azaltacak veya
kaybedecek sekilde veya saf olmiyan maddelerden imal edildigi anlasildigr rakdirde 18.
maddede yazili ceza tatbik olunur. Memleket disinda yapilmis miistahzarlar: rubsatsiz
olarak ticaret kasdiyle ithal etmek veya bunlar: bilerek satmak veya satiliga arzetmek
veya sattirmak kagcakciliktir. Bu fikrada yazili suglar: isleyenler hakkinda 1918 sayily
kanun hiikiimleri tatbik olunur”. S6z konusu diizenlemeden de anlagilacag; tizere,
madde veya maddeler kombinasyonu, Bakanlik denetiminden gegip ruhsatlandiril-
mamis olmakla birlikte, kanun koyucu tarafindan ubbi miistahzar dolayisiyla ilag
sayllmaya devam etmektedir. Bu dogrultuda, s6z konusu madde veya madde kom-
binasyonunun, ila¢ sayilabilmesi i¢in, Saglik Bakanlig1 ruhsatnamesinin varliginin,
ilag kavraminin kapsaminin belirlenmesinde bir sekil sart1 oldugunu soyleyebilmek
miimkiindiir. Dolayistyla Saglik Bakanligt denetiminden ge¢meyen ve ruhsatlandi-
rilmayan taklit ve sahte ilaglar da, Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu’nun
diizenlemesi dogrultusunda ila¢ yani ispenciyari ve tbbi miistahzar sayilmakeadir.

[laglar hukuki anlamda orijinal, jenerik, taklit ve sahte ilag olarak siniflandi-
rilmakla birlikte, Bakanlik denetiminden ge¢meksizin piyasaya siiriilen yani ruh-
satlandirilmayan ilaglar, Amerika Birlesik Devletleri’'nde dogrudan taklit veya sahte
ila¢ olarak isimlendirilmemekte; bu tiir ilaglara “off-label” ilag* denilmektedir. Yine
Amerika Birlesik Devletleri’'nde hekimler tarafindan regetelere yazilan ilaglarin bes-
te birinin, Amerikan Gida ve ilag Dairesi (Food and Drug Administration / FDA)
onayindan ge¢cmeyen bu off-label ilaclar oldugu belirtilmektedir. Bu tiir ilaglar ge-
nellikle yine FDA tarafindan hastalik olarak onaylanmayan hastaliklarin tedavi-
sinde kullanilmakta ve hem hastalik, hem de bu hastaligin tedavisinde kullanilan
ilag, FDA tarafindan onaylanmadigindan bu ilact kullanan kisilerin hayat: ve sagligt
bakimindan ciddi tehlike olusturdugu belirtilmektedir®.

2. Sugun Maddi Konusunu Tegkil Eden Ilaglar

[lag kavrami baglig1 altinda yapilan agiklamalar ve ilacin tanimi dogrultusun-
da, hayvan ve hatta bitkilerin iyilestirilmesi ve korunmast icin kullanilan madde
ve maddeler kombinasyonlarinin da, ilag olarak degerlendirilmesi miimkiindiir.

3% “Off-label” ilaglar, sadece FDA denetiminden gegcmeksizin piyasaya siiriilen ilaglar kargiligt kul-

lanilan bir kavram degildir. FDA denetiminden gegerek onay aldiktan sonra piyasaya siiriilen bir
ilacin, prospektiisiinde belirtilen hastalik disinda bir hastaligin tedavisinde kullanilmast halinde,
yani “endikasyon dist kullanim” halinde de ilag, bu kapsamda degerlendirilmektedir. Endikasyon
dist ilag kullanim1 kavraminin tanimi, kapsami ve kosullari i¢in bknz. Endikasyon Dist {lag Kul-
lanimi Kilavuzu, http://www.iegm.gov.tr/Default.aspx?sayfa=iegm_mevzuat&thelawtype=68&cthel
awld=142 , (Erisim Tarihi: 03.12.2012).

3 smail Tokalak, Diinyada Gida ve Hag Terorii, Giilerboy Ltd. Yayincilik, 1. Basim, Istanbul 2010,
227.
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Ancak TCK’nin 187. maddesi anlaminda bir ilacin sugun konusunu teskil etmesi
icin, insanlarin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak nitelikte olmast yani insan
kullanimy i¢in tiretilmis olmast gerekmektedir®.

Yine bu agiklamalar dogrultusunda, TCK’nin 187. maddesi anlaminda, kisi-
lerin hayatini veya sagligini tehlikeye sokacak bicimde yapilmasi veya satilmast sug
haline getirilen ilaglarin, sadece Saglik Bakanligi denetiminden ge¢meyen ve ruh-
satlandirilmayan sahte ilaglar oldugu distiniilebilir. Sahte ilaclar, hastalarda mevcut
hastalig1 tedavi edici ya da hastaligin gelisimini durdurucu veya saglikli bireyleri
hastaliklardan koruyucu bir igerige veya etkilesime sahip degillerdir. Oysa ilaglar,
en genis sekliyle, bireyleri hastaliklardan korumaya ya da hastaliga yakalanmis bir
kimsenin hastaligini tedavi etmeye veya hastaligin gelisimini durdurmaya yénelik
tirtinlerdir. Bu tanim dogrultusunda sahte ilaglarin, ilag kavrami kapsaminda deger-
lendirilmesi, ¢ok da yerinde bir yaklasim olmayacaktr. Bununla birlikte sahte ilag
kavrami da, tipki orijinal, jenerik ve taklit ila¢ kavramlar1 gibi o {iriiniin i¢eriginden
¢ok, hukuki konumunu belirlemeye y6nelik olarak kullanilmaktadir. Dolayistyla
sahte ilaglar, hastalig iyilestirici ya da hafifletici veya 6nleyici bir etkiye sahip olma-
malarina ragmen TCK’nin 187. maddesi anlaminda su¢un konusunu tegkil eden
ilag olarak degerlendirilebilecektir. Bu ilaglar1 yapan veya satanlar da sahte ilacin bu
durumunu bildiklerinden, bunlarin yapilmasi veya satilmasi, kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bigimde ila¢ yapma veya satma sugu kapsaminda deger-
lendirilecektir.

Sahte ilaglarin, kisilerin hayatni ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag
yapma veya satma su¢unun konusunu tegkil edebilecegi tespitinden sonra orijinal,
jenerik ve taklit ilaglarin, bu kapsamda degerlendirilip degerlendirilemeyecegi hu-
susu tizerinde de durulmalidir. S6z konusu ilaglar, ila¢ kavrami bagligi alunda da
agtklandig tizere, hastalig tedavi edici veya gelisimini durdurucu ya da hastalik-
lardan koruyucu bir igerige veya etkilesime sahip olduklarindan, bunlarin kisilerin
hayatni ve sagligini tehlikeye sokmak amaciyla yapilmasi ya da satlmasinin soz
konusu olmayacagy; bu nedenle de bu ilaglarin bu su¢un konusunu tegkil etme-
yecegi distiniilebilir. Hatta aksi yonde yapilacak degerlendirmelerin, bir hastalig
tedavi etmek veya gelisimini durdurmak ya da saglikli bireyleri korumak amaciyla
tiretilen ilaglari sug konusu haline getirecegi, bunun da maddenin konulus amacina
aykir1 olacagi ve bilimsel gelisimi engelleyici bir nitelik arz edecegi dahi sdylenebilir.
Ancak orijinal veya jenerik ilaglar hastaliklarin tedavisi, teshisi veya 6nlenmesi ama-
ctyla ve Saglik Bakanligs tarafindan ruhsatlandirildiktan sonra piyasaya siiriilmesine
ragmen, bu ilaglarin da kisilerin hayat: ve sagligi bakimindan tehlikeli sonuglara
yol agmast miimkiindiir””. Ornegin Amerika Birlesik Devletleri'nde her yil orta-

36 Unver, 389; Cahid Dogan, “Ilag Kullanimindan Ortaya Cikan Zararlardan Cezai Sorumluluk”, II.
Saglik Hukuku Kurultayi, 7-8 Kasim 2008 Ankara, Ankara Barosu Yayinlar1 2009, 446.
7 Ornegin Diinyada gok yaygin sekilde kullanilan ve en giivenlilerden oldugu kabul edilen ilaglardan
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lama 100 bin kisinin, receteli ilaglarin kullanimi sonucunda hayatni kaybettigi
belirtilmektedir®. Yine Amerika Birlesik Devletleri’nde, recete ile alinip kullanilan
ilaglarin, illegal yoldan satlan ilaglar, esrar, eroin gibi uyusturucular ve kokain gibi
uyaricilarin toplamindan kaynaklanan oliimlerin ii¢ kat daha fazla sayida insanin
olimiine neden oldugu, 2008 yilinda Florida Medikal Arastirma Komisyonu'nun
(Florida Medical Examiners Commission) yaptg1 arastirma sonucunda tespit edil-
mistir?’.

Bu dogrultuda ilag, hukuken sahte ilag degil; orijinal ya da jenerik ilag ko-
numunda olmasina ragmen prospektiisitnde belirtilen hastaliklar: iyilestirmiyorsa
ya da bu ilact kullanan kisilerde iyilestirdigini iddia ettigi hastaliga bizzat neden
oluyorsa bu halde ilag, orijinal ya da jenerik olmasina ragmen, kisilerin hayat1 ve
sagligini tehlikeye sokacak bigimde ila¢ yapma veya satma sugu kapsaminda deger-
lendirilebilir. Ornegin; Amerika Birlesik Devletleri'nde Pfizer firmasi tarafindan
piyasaya siiriilmiis bulunan Neurontin ilacinin, manik depresyon hastalar: tizerin-
deki etkisi 1998 yilinda Bipolar (manik depresyon) Aragtirma Programi tarafindan
incelenmis ve bilimsel aragtirma sonuglarina gore iyilestirici etkisinin, plasebo® ka-

bir tanesi olan Aspirin’in prospektiisiinde su uyarilar yer almaktadir: “Aspirin bazen hazimsizlik,
bas donmesi, kusmaya neden olabilir. Nefes alma zorlugu, deride kasinti, siskinlik, yumru, burun
akmasi, dudakta, agizda, ylizde sisme gibi alerjik reaksiyonlar, nadir olarak karacigerde problem,
eger bobreklerinizde bir problem varsa eklemlerinizde sisme goreceksiniz. Daha evvel mide iilseri
gecirenlerin , karaciger ve bobrek hastaligt olanlarin, kaninda pihtilasma sorunu ve hemofili hastas:
olanlarin, hamile hanimlarin, siit annelerinin Aspirin almasi tavsiye edilmez”. Tokalak, 228 vd.
Alman Saglik Bakanligi'nin verilerine gore de her yil yiizlerce kisi, Asprin’in neden oldugu i¢ kana-
malar yiiziinden hayatini kaybermektedir. M. Fadil Yildirim, “Tiirk Hukukunda flag Ureticisinin
[lacin Ayiplarindan Sorumlulugu”, Hag Hukuku, Editérler: Murat $en/Ahmet Bagozen, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009, Kayseri, 20. Bu
konudaki bir diger 6rnek de, GlaxoSmithKline tarafindan gelistirilmis olan ve 1ngiltere’de Seroxat;
Amerika Birlesik Devletleri’nde ise Paxil adiyla piyasaya siiriilen antidepresan ilagtr. 1993 yilinda
Amerika Birlesik Devletleri’nde satisa sunulan ilacin, 2009 yilina gelindiginde 6zellikle onsekiz yas
alti cocuklarda intihar egilimini arturdigs, kullananlarda bagisiklik gelistirdigi ve sakat dogumlara
neden oldugu tespit edilmistir. Jef Feeley / Margaret Cronin Fisk, “Glaxo Said to Have Paid § 1
Billion in Paxil Suits”, Bloomberg News, 14.12.2009, www.bloomberg.com; aktaran; Tokalak,
257; Ray Moynihan/ Alan Cassels, Saulik Hastaliklar, Hayykitap, 2. Baski, Istanbul 2006, 142.
Benzer sekilde Bayer firmasinin “statin” ile baglantili ilaci olan Baycol, 2001 yilinda bu ilact kulla-
nan 31 hastanin 8lmesi nedeniyle piyasadan ¢ekilmistir. Tokalak, 288. Yine Baxter firmasinin tiret-
tigi kan sulandirict Heparin ilacindan, Ocak 2007’den itibaren 81 hastanin hayatini kaybetmesi
nedeniyle, ila¢ piyasadan ¢ekilmistir. Tokalak, 328.

Tokalak, 23,202, 210. Bir bagka rapora gore de, her yil en az 770 bin kisinin ilaglarin yan etkileri
sonucunda zarar gordiigii belirtilmektedir. Yine Alman Saglik Bakanligi'nin verilerine gore her yil
yaklagik 1.500 kisi romatizma ilaglar1 yiiziinden hayatini kaybetmektedir. Yildirim, 20.

39 Tokalak, 202.

40

38

Plasebo, ilag goriiniimiinde olup, fiziksel, kimyasal ya da farmakolojik bir etkisi olmayan ancak
kullanan kisiye béyle bir etkisinin oldugu sdylenen maddelerdir. Plasebolar tipta en yaygin olarak
yeni ila¢ ya da ubbi yontemlerin etkinlik aragtirmalarinda kullanilmakrtadir. “Plasebo nedir ve nasil
ise yarar?”, http://www.sadecebilim.com/index.php/plasebo-nedir-ve-nasil-ise-yarar/ , (Erisim Ta-

rihi: 27.12.2012).
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dar bile olmadig; tespit edilmistir. Yine s6z konusu ila¢ ve benzer antidepresanlarin
cinsel problemlerden ila¢ bagimliligina, reaksiyonlardan gengler arasinda intihar
egiliminin artmasina kadar genis bir yelpazeye yayilmis yan etkilerinin®' oldugu
goriilmistiir. Oysa bu tiir ilaglar pazarlanirken, gen¢ bir insandaki depresyona
miidahale edilmedigi takdirde sonucunun intihar olabilecegi hususu tizerinde faz-
lastyla durulmugtu®. Benzeri bir durum, menepozun tedavisi olarak piyasaya sii-
rillen “hormon replasman tedavisi’nde de yasandi. Menepozdan sonra kadinlar
bekledigi sdylenen alzheimer, kalp krizi, kolon kanseri, katarake, dis kaybi, gece ter
basmast, vajinal kuruluk, kemik kirilmalar1 gibi saglik sorunlarindan bazilarina bu
sorunlar tedavi edecegi iddia edilen “uzun siireli hormon replasman tedavisinin”
kendisinin sebep oldugu goriildi. Hormon replasman tedavisinin uzun vadeli kul-
lanilmasiyla ilgili devlet desteginde yapilan genis ¢apli aragtirma, bu tedavinin kalp
krizi, inme, kan pthtlagmasi ve meme kanseri riskini artirdigini ortaya koydu. Yine
yapilan calismalarda, ilaglarin, daha yasli kadinlar arasinda bes y1l icerisinde “muh-
temel bunama riski’ni % 1'den % 2’ye yiikselterek, iki katina ¢ikardigy; dolayisiyla
alzheimer1 6nlemek yerine arturdigs goriildii®. Bir baska drnek de “irritabl bagirsak
sendromu” (IBS) hastaligina sahip kadinlarin tedavisinde kullanilmasi FDA tara-
findan onaylanan Lotronex ilacidir. Bu ilacin kullanilmasindan sonra hastalardan
gelen sikayetler tizerine hazirlanan “Olumsuz Gelisme Raporlari”nda®, agir kabiz-
lik ve “iskemik kolit”® olmak iizere iki yan etkinin ortaya ¢iktig: tespit edildi. [lacin

4 flaglarin, istenilen tedaviye yonelik esas etkilerinin yaninda veya bunlarin yerine, gesitli faktorle-

rin etkisiyle insan organizmasi iizerinde ortaya ¢ikan istenmeyen etkilere, yan etki denilmektedir.
[lacin yan etkileri itibariyle kisinin hayati organlarint etkileyerek, hayati tehlike gecirmesine, uzuv
veya organ kaybina ya da kisinin hayatini kaybetmesine neden olan etkileri, agir yan etkiler olarak
isimlendirilmektedir. Bununla birlikte bazi yan etkiler ise bu kadar agir sonu¢ dogurmamakla bir-
likte, ilacin kullaniminin birakilmasina veya karsi ilag tedavisi veya hastanede uygulanacak bir te-
davi mecburiyeti ortaya ¢ikarmaktadir. Bazi hallerde ise yan etkinin giderilmesi amaciyla kullanilan
ilacin birakilmast dahil, baska bir ilag veya hastane tedavisi gerekli goriilmemektedir. Bunlara ise
ilacin hafif yan etkileri denilmektedir. Yine ilaglarin yan etkilerinin ortaya ¢ikis zaman ve sekilleri
de farklilik gostermektedir. Buna gére; yan etkiler ila¢ kullanilirken ortaya ¢ikabilecegi gibi, ilag
kullanildiktan ve tizerinden kisa ya da uzun bir zaman dilimi gectikten sonra da ortaya ¢ikabilir.
Baspinar, 87 vd. Ilacin yan etkileri bakimindan yapilan genel yan etkiler, 6zel yan etkiler, aler-
jik reaksiyonlar, dayaniksizlik reaksiyonlari ve idiosenkrazi ayrimi ve ayrintlart icin bknz. Aydin
Erenmemisoglu, “Ilacin Yan Etkileri ve Kabul Edilebilir Yan Etki”, Ha(; Hukuku, Editorler: Murat
Sen/Ahmet Basézen, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09
Mayis 2009, Kayseri, 135 vd.

42 Tokalak, 267; Moynihan / Cassels, 43. 2004 yilinda Pfizer firmasi, séz konusu ilacin neden oldugu
olimler ve hastaliklardan dolay1 acilan davalar sonucunda 430 milyon dolar tazminat 6demistir.
Tokalak, 271.

# Moynihan / Cassels, 59, 60 vd., 67, 72.

“ Bu raporlar, bir ilact kullanan kisilerin kargilastiklari komplikasyonlar: tanimlar ve hekimler ve ila¢

sirketi calisanlari tarafindan hazirlanir. Moynihan / Cassels, 164.

Agir kabizlik vakialarinda, ilact kullanan kisilerin digkilarinin viicutlarinin i¢inde katilagmast so-

nucunda bagirsak duvarlart delinerek viicut iginde 8liimciil olabilecek iltihaplar olusur. Iskemik

kolitte ise durum, bagirsaklarda yasanan bir kalp krizine benzer ve bagirsak duvarinda kan akiginin

durmasina neden olur. Moynihan / Cassels, 164.
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piyasaya siirtilmesinden alt1 ay kadar sonra 2000 yilinin Sonbahar aylarinda, ilacin
bu yan etkilerinden oliimlerin meydana geldigine dair raporlar gelmeye baslads;
ardindan yani ilag, piyasaya siiriilditkten yaklagik bir yil sonra firmanin kendisi
tarafindan goniillii olarak piyasadan gekildi®.

Hatta 6zellikle Amerika Birlesik Devletleri’nde yapilan arastirmalar ve en son
diinya ¢apinda yasanan bir krize déniisen “domuz gribi” vakiasi, ilag sirketlerinin
kimi zaman Diinya Saglik Orgiitii (WHO) gibi uluslararast sijjeleri de arkalarina
alarak, yeni hastaliklar yarattiklarini ve ardindan o hastaligr tedavi ettigini iddia
ettikleri ilaglari piyasaya siirdiiklerini de gostermistir. “Bir hastaligin markalagti-
rilmast” olarak isimlendirilen siireg, bir reklam veya halkla iligkiler uzmaninin gé-
zetiminde, az bilinen bir hastaliga dikkat ¢ekilmesi; eski bir hastaligin yeniden ta-
nimlanarak o hastaliga yeni isim verilmesi ya da yepyeni bir hastaligin tiiretilmesi
seklinde ilag sirketleri tarafindan yiiriitiilen bir siiretir. “Erekil islev bozuklugu”,
“yetigkin dikkat eksikligi sendromu” ve “regl oncesi disforik bozukluk” gibi isimler
verilen bu hastaliklarin, reklam ve halkla iligkiler piyasasi ile ilag tireticilerinin or-
tak alismasinin sonucu olarak “tiiretilmis hastaliklar” oldugu uzmanlar tarafindan
belirtilmektedir?. Yine ilag sirketleri tarafindan yiiriitiilen bu ¢aligmalar sonucunda
sitketlerin milyarlarca dolarlik kazang elde etmeleri amag¢lanmaktadir®.

Ote yandan sugun konusunu olusturan ilaglar, kisilerin hayatint ve sagligin
tehlikeye sokabilecek nitelikte olan ilaglardir. Dolayisiyla yukarida yapilan agikla-
malar dogrultusunda hukuki statiisii ne olursa olsun bir ilacin, sugun konusunu
teskil edebilmesi icin kisilerin hem sagligi, hem de hayat bakimindan tehlike ya-
ratabilecek nitelikte olmast aranmaktadir. Kisilerin hayatin: tehlikeye sokabilecek
ilaglarin, nitelikleri geregi o ilact kullanan kisilerin sagligini da tehlikeye sokabilece-
gi ortadadir. Ancak kisilerin saglig: bakimindan tehlike yaratabilecek nitelikte olan
her ilag, dogrudan o kisinin hayatini tehlikeye sokacak nitelikte olmayabilir. Bu
halde yani ilacin kisilerin sagligini tehlikeye sokabilecek nitelikte olmasina ragmen,
kisilerin hayatlart bakimindan tehlike yaratacak nitelikte olmamast halinde soz
konusu ilacin madde kapsaminda degerlendirilmesine imkan bulunmamakrtadir.
Ciinkii kanun koyucu, s6z konusu ilag ile kisilerin hem hayatinin, hem de sagligi-

% Moynihan / Cassels, 165, 167 vd.

4" Bu hastaliklardan bir tanesi olan “dikkat eksikligi sendromu” konusunda uzmanlar, hastaligin ta-
niminin belirsiz oldugunu, teshisi saglayacak giivenilir ubbi test bulunmadigini ve biyolojik olarak
belirlenen giiclii kanitlar olmadigini sdyleyerek, bu durumun zihinsel bir hastalik olarak kabul
edilmesine karsi ¢tkmaktadirlar. Benzer sekilde “regl oncesi disforik bozukluk” (PMDD) olarak
isimlendirilen hastalik, Amerika Birlesik Devletleri'nde FDA tarafindan kabul edilmis ve Prozac
ve benzer antidepresanlarin hastaligin tedavisinde kullanilmasi onaylanmakla birlikte, diinyanin
diger yerlerinde ve Diinya Saglik Orgiititniin Uluslararast Hastalik Kategorileri'nde ayrt bir has-
talik olarak listelenmemistir. Uzmanlar da bu hastalik bakimindan getirilen tanimin ¢ok muglak
oldugunu, gegerli bir teshisinin olmadigini ve her kadinin kendi deneyiminden hastalikla ilgili bir
seyler bulabilecegini soyleyerek elestirmektedirler. Moynihan / Cassels, 78, 83 vd., 112, 118, 121.

4 Moynihan / Cassels, 11, 12, 46.



Kisilerin Hayatini ve Sagligini Teblikeye Sokacak Bicimde lla¢ Yapma veya Satma Sucu 845

nin tehlikeye maruz kalmasini birlikte aramis ve bu yondeki iradesini madde met-
ninde “ve” baglacini kullanarak ortaya koymustur. Ancak bu diizenleme, kisilerin
sadece sagligini tehlikeye sokacak nitelikte ilaglarin yapilmasi veya satlmast fiilleri-
nin cezasiz kalmast sonucunu dogurabilecektir. Bu sakincanin ortadan kaldirilmast
amactyla madde metninde degisiklige gidilerek, “ve” baglacinin “veya” baglacina
donistiirtilmesi gerekmektedir.

IV. Sugla Korunan Hukuki Deger

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma veya sat-
ma sucu, Tiirk Ceza Kanunu’nun Topluma Karst Suglar baglikli Ugiincii Kismi'nin
Kamunun Sagligina Karst Suglar Baslikli Ugiincii Béliim’iinde diizenlenmekeedir.
Dolaystyla soz konusu sugla korunan hukuki deger, kamunun sagligidir. Devlet-
lerin, toplumlarini olusturan bireylerin yasam ve saglik haklarint koruma yiikiim-
liltikleri bulunmaktadir. 1982 Anayasas’'nin da 17. maddesinde, herkesin, yasama
ve maddi ve manevi varligini gelistirme; 56. maddesinde de herkesin, saglikli ve
dengeli bir ¢evrede yasama hakkina sahip oldugu belirtilmektedir. Yine 56. madde-
nin 3. fikrasinda, devletin, herkesin hayatini, beden ve ruh sagligi igerisinde siirdiir-
mesini saglamak; insan ve madde giiciinde tasarruf ve verimi arturarak, isbirligini
gergeklestirmek amaciyla saglik kuruluglarini tek elden planlayip hizmet vermesini
diizenleyecegi ongoriilmiistiir. Dolayisiyla Anayasa’nin 56. maddesinde getirilen bu
diizenleme ile devlet, herkesin hayatini, beden ve ruh saglig: icerisinde siirdiirmesi-
ni saglamakla yiikiimladiir®.

S6z konusu su¢ kapsamina giren ilaglarin yapilmast veya saulmast ile bu
ilaglar, bireylerin ve kamunun kullanimina hazir hale getirilmektedir. Bu ilaglarin
kullanilmasi halinde de, bu ilaglari kullanan kisilerin sagliklarini kaybetme riski
ortaya ¢tkmaktadir. Ayrica bu ilaglarin satiga sunulmast ile birlikte 6nceden tespiti
miimkiin olmayan belirsiz sayida kisilerin bu ilaglara ulasarak hayatlarini kaybetme
ve sagliklarinin bozulmasi tehlikesi s6z konusu olmaktadir. Kisilerin hayatni ve
sagligint tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma suglarinin, kamunun
sagligina kargt islenmis bir sug olarak kabul edilmesinin nedeni de magdurlarinin
belirsiz olmasidir™.

Ote yandan burada toplum bu nitelikteki fiillerin islendiginden ve bu fillerden
kaynaklanan ya da kaynaklanabilecek olan tehlikelerden daha énceden haberdar
olamadigindan, bu fiillerden korunmak amaciyla énceden 6nlem alamamakta ya
da aldig1 6nlemler ¢ok sinirli kalmakeadir. Yine bu fiiller ile bu fiilleri gerceklestiren
kisilerin agir1 kazang elde etme imkaninin bulunmast ve teknolojide yasanan gelis-

© Cakmut, 144.

50 Erman/QOzek, 174; Hamide Zafer, “Uyusturucu veya Uyarict Madde Imal ve Ticareti Sugu (TCK
m. 188)”, Hag Hukuku ve Etik Anlayisi, Sempozyum No: 2, Marmara Universitesi, 01.06.2007,
105; Cakmut, 144; Déner, 381.
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meler ile fiillerin islenmesinin kolaylagmasi, kanun koyucunun toplumu korumak
amactyla bu nitelikeeki fiilleri TCK’nin 187. maddesinde sug olarak diizenlemesi
sonucunu dogurmustur®.

V. Sugun Faili

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen, kisilerin hayatini ve
sagligint tehlikeye sokacak bigimde ila¢ yapma veya satma sucunda, kisilerin ha-
yatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag tireten veya satan “kimse”den soz
edilmektedir. Dolaysiyla sugun faili agisindan herhangi bir 6zellik aranmadigin-
dan, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag {iretme veya sat-
ma sugunun faili herkes olabilir2. Ancak failin, tabip veya eczact ya da resmi izne
dayali olarak bir meslek ve sanati icra eden kisi olmasi, kanun koyucu tarafindan
cezay1 agirlastiran bir neden olarak kabul edilmistir (TCK m.187/2). Dolaysiyla
TCK’nin 187. maddesinin 2. fikrast dogrultusunda s6z konusu sug, goriiniiste (ger-
¢ek olmayan) bir 6zgii sugtur®.

Tiirk Ceza Kanunu’'nun 187. maddesinde diizenlenen sug kapsaminda, resmi
izne dayali olarak bir meslek ve sanau icra eden kisiler, hekim, dis hekimleri ve
eczacilardir’. Dolayistyla 187. madde metninde sugun hekim veya eczacilar tarafin-
dan iglenmesi halinde cezanin artirilacaginin diizenlenmesi, bu kisiler ayni zamanda
resmi izne dayali olarak bir meslek veya sanati icra eden kisiler olduklarindan, bir
tekrar niteligindedir™.

Ote yandan sugun konusu basligi altinda, Saglik Bakanligr denetiminden ge-
cerek ruhsat aldiktan sonra piyasaya siiriilen orijinal ve jenerik ilaglarin da bu sugun
konusunu tegkil edebilecegi hususu tespit edilmisti. Bu dogrultuda bu ilaglarin kul-

>t Déner, 381 vd.

5 5237 sayilt Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatini ve sagligini
tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma sugu, ytiriirlitkten kaldirilan 765 sayili Tiirk Ceza
Kanunu'nun 397. maddesinde diizenlenmekteydi. Séz konusu diizenlemeye gére, tibbi maddeleri
satmaya yetkili olup da, bunlart nevi ve miktar itibariyle hekim regetelerinin miinderecatina aykiri
olarak yapan kimse, alt: aydan bir yila kadar hapis ve onbin liradan elli bin liraya kadar agir para
cezast ile cezalandiriliyordu. Dolayistyla 765 sayilit TCK’nin 397. maddesinde diizenlenen receteye
aykurt ilag yapma sugu, sadece tibbi maddeleri satmaya yetkili kisiler tarafindan islenebilen 6zgii
sug niteligindeydi.

Herkes tarafindan islenebilen bir sugun, belirli 6zelliklere sahip bir kimse tarafindan islenmesinin
sucu nitelikli hale getirdigi durumlarda, bu tip suglara goriiniiste (gercek olmayan) 6zgii sug denil-
digi konusunda bknz. Hamide Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler TCK m.1-75, Ders Kitabi,
Beta Basim, 2. Baski, Istanbul 2011, 136.

Erman/Ozek, Kamunun Selametine Karsi Islenen Suglar, 195. Resmi izne dayali olarak bir meslek

53

54
ve sanat1 icra eden kisiler olan hemsireler, ebeler, saglik personelleri ve dis teknisyenlerinin neden
bu kapsamda degerlendirilmedigi konusu {izerinde ilerleyen boliimlerde sugu agirlastiran nedenler
baslig1 alunda durulacakur.

Kargt goriis igin bknz. Unver, 402.
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lanimi sonucunda kisilerin hayati ve sagliginin zarar gérmesi halinde, ilag tireticisi-
nin meydana gelen bu zararlardan tazminat sorumlulugunun dogup dogmayacag:
konusu tizerinde de durulmalidir. Bu konuda, 6greti ve uygulamada gériis farklili-
g1 bulunmakeadir. flacin, Saglik Bakanligi tarafindan ruhsatlandirilmis olmasinin,
ilag tireticisinin sorumlulugunu ortadan kaldirmayacagy ileri siiriildugi gibi, Sag-
lik Bakanligr'nin ruhsatlandirma prosediirii esnasinda yapugi ayrintili incelemeler
sonucunda verilen ruhsatn, ilact artik hukuka uygun hale getirdigi ve bu ruhsata
esas teskil eden belge ve icerige uygun iiretilen ilacin kullanimindan kaynaklanan
zararlarda, ilag tireticisinin sorumlu tutulamayacagi da belirtilmektedir. Amerikan
Hukuku uygulamasinda da, FDA tarafindan onaylanmus, diizgiin, dogru sekilde
bilesimi hazirlanmus, paketlenmis ve dagitlmis ilaglarin, hukuken eksik sayilama-
yacagy; dolayistyla bu ilaglarin kullanilmasindan kaynaklanan zararlardan ilag tireti-
cisinin sorumlu tutulamayacagina hitkmedilmistir*.

[lag kullanimindan kaynaklanan zararlardan sorumluluk konusunda égretide
goriis farkliligr bulunmakla birlikee, ilag tireticilerinin kisilerin hayat ve sagligi-
ni1 tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma veya satma su¢undan sorumlulugunun
dogup dogmayacagi konusu iizerinde de durulmalidir. Ilag iireticisinin piyasaya
stirdtigii ilacin, kigilerin hayati ve sagligi bakimindan tehlikeli oldugunun anlagil-
mast ya da ilacin Saglik Bakanligrnin ilgili prosediiriinden gegerek ruhsatlandiril-
masindan dnce piyasaya siiriildiigiiniin veya ruhsat aldigs sekil veya dozajin disinda
pazarlandiginin tespit edilmesi miimkiindiir”. Ancak s6z konusu sucun tiizel ki-
sinin faaliyeti cercevesinde islenmesi konusunda, TCK’nin 187. maddesinde agik
bir diizenleme bulunmamaktadir. Bu nedenle, bu halde s6z konusu ilag firmasinin
yoneticilerinin kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ila¢ yapma
veya satma sugundan sorumluluguna gidilecektir. Ancak tiizel kisi olarak ilag fir-

56 Schaerrer v. Stewart’s Plaza Pharm, Inc., 2003; aktaran; Hakan Hakeri, “Hag Uretimi ve Uygulan-
mast Sirasindaki Hatalardan Otiirii Hag Ureticisinin, Hekimin ve Eczacinin Sorumlulugu”, Ha(;
ve Tip Alaninda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sepozyumu, 8 Ekim 2008, Yayina Ha-
zirlayanlar: Yener Unver/ Ali Kemal Yildiz/ Onur Ozcan, Istanbul 2008, 144. Amerika Birlesik
Devletleri’'nde FDA, sadece ilag ve gidaya degil, medikal aletlere de piyasaya siiriilmesinden 6nce
onay vermektedir. {laglar bakimindan FDA onaytnin bulunmast, ilag iireticisinin sorumlulugunu
kaldirirken; 2009 yilinda kabul edilen Medikal Aletler Giivenlik Kanunu ( Medical Device Sa-
fety Act, 2009 HR 1346) ile FDA'nin onay1 olsun ya da olmasin medikal alet Gireten firmalarin
mahkemeye verilmesine imkan taninmustir. Jacob Goldstein, “Supremes Set Different Rules for
Suing Device, Drug Makers”, The Wall Street Journal, 04.03.2009, www.wsj.com/health; aktaran,
Tokalak, 205.

Ornegin 2005 yilinda Amerika Birlesik Devletleri’nde, Pfizer firmasinin Bextra isimli ilaci, 2001
yilinda kireglenme veya eklem iltihab: ve kadinlarin regl dénemi agrlari i¢in FDA tarafindan
onaylanmugti. Ancak s6z konusu ilag, akut agrilarin giderilmesi i¢in onaylanmamisti. Bununla
birlikte, Bextra'nin yiiksek dozda kullanilmasinin tehlikeli olmasina, genel agr1 kesici olarak onay-
lanmamasina ve ilag bobrek, deri ve kalp hastaligini tetikleme riski tasgimasina ragmen, Pfizer'in
satis elemanlarina bu ilacin genel agri kesici oldugunu bildirdigi ve onaylanmus dozun {izerinde
hastalara verilmesini tavsiye ettigi tespit edilmisti. Tokalak, 226.
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masi hakkinda tiizel kisilere 6zgii giivenlik tedbirine bagvurulabilmesi s6z konusu
olamayacakuir®.

VI. Sugun Magduru

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucunun magduru, séz konusu sugun diizenlendgi TCK’nin 187. maddesinde “ki-
siler” ifadesi kullanildigindan herkes olabilir. Ancak bu sugun iglenmesi ile belli bir
veya birkag kisinin degil, onceden belirlenmesi miimkiin olmayan kisilerin hayat
ve sagligi tehlikeye auldigindan ve bu sug, kamunun sagligina karsi suglar baslig
altinda diizenlendiginden, kamu da bu sugun magduru olarak kabul edilebilir.

VII. Sugun Unsurlar:
1. Maddi Unsur

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bicimde ila¢ yapma veya satma sugunun maddi unsuru,
kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag tiretmek veya satmakuur.
S6z konusu sug, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilacin tire-
tilmesi veya satilmasi ile gergeklesecek, secimlik hareketli bir sugtur. Bununla bir-
likte, kanun koyucu, 187. maddenin bagliginda, kisilerin hayatini ve saghgini tehli-
keye sokacak bicimde ila¢ yapma kavramini kullanirken, madde metninde kisilerin
hayatini ve saghigini tehlikeye sokacak bigimde ilag tiretme kavramini kullanmistir.
Dolayistyla TCK’nin 187. maddesinde, kavram birligi saglanamamistir. Ancak bu
durum, maddenin amaci ve kapsami bakimindan bir farklilik da yaratmamakeadr.
Ciinkii s6z konusu diizenleme ile ifade edilmek istenen, kisilerin hayatini ve sagligi-
n1 tehlikeye sokacak bigimde ilacin yapilmasi, yaratilmasi, meydana getirilmesi yani
tretilmesidir”. Bu dogrultuda, 187. maddenin baslig; ile metninde farkli kavramla-
rin kullanilmasi, maddenin yorumu agisindan herhangi bir fark meydana getirecek

nitelikte degildir.

[laglar kural olarak ilag firmalari tarafindan iiretilmekle yani yapilmakla bir-
likte, istisnaen “eczanede ilag iiretilebilmesi” de miimkiindiir. Ancak eczanede ilag
tiretilmesi ile kast edilen, ayrinulari tizerinde asagida durulacak olan eczacinin he-
kimin imza ve miihriinii igeren regeteye uygun olarak ilag hazirlamasi degildir. Bu
kavram ile kast edilen, ila¢ tiretiminin eczacilar tarafindan, mesleki birlik ya da
kuruluglarinca hazirlanan farmaskopik / ilag formiillerindeki yontemler izlenerek
gergeklestirilmesi ve bu sekilde tiretilen ilacin tescil edilip, ruhsatlandirildiktan son-
ra piyasaya siiriilmesidir. Ancak bu halde de ilag eczacilar tarafindan tiretilmekle

%% Sugun tiizel kisinin faaliyeti cergevesinde islenmesine iligkin olarak maddede diizenleme yapilmasi
gerektigi konusunda bknz. Unver, 401; Dogan, 447.
> Cakmut, 145 vd.; Déner, 383.
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birlikte, tiretim ilag firmalarininkine benzer sekilde fabrikasyon, konstriiksiyon ve
otomasyon etkinlikler sonucunda gerceklestirilmektedir®. Bu halde de eczacilar ta-
rafindan gergeklestirilen ilag yapiminin, madde kapsaminda degerlendirilebilecegi-
ne siiphe yokeur.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya sat-
ma sugunun diger secimlik hareketi olan satma ise ilacin, tgiincii kisilere belirli
bir bedel veya ivaz karsiliginda verilmesidir®'. Bu nedenle failin ilact belli bir bedel
veya ivaz karsiliginda vermedigi, bedelsiz veya ivazsiz olarak verdigi ya da bagisla-
dig1 hallerde sugun tipiklik unsuru karsilanmadigindan su¢un olusmadig kabul
edilmelidir®.

[laglar piyasaya siiriiliirken, bir tiiketim siiresi de ngériilmekte ve bu siire son
kullanim tarihi adi altinda ilag tizerinde belirtilmektedir. Son kullanim tarihinden
sonra ilaglarin, bu ilaci kullanan kisilerin hayat: ve saglig1 agisindan tehlike olustur-
mast miimkiindiir. [ste ilacin bu son kullanim tarihi gegtikten sonra satilmast duru-
munda da, saum fiilinin TCK’nin 187. maddesi kapsaminda degerlendirilebilmesi
miimkiindiir®.

[lacin hekim regetesine dayali olarak satilmast veya eczanelerde hazirlanmast
halinde, recetede ongoriilenden fazla miktarda ilacin verilmesi veya hekim recete-
sinde yazandan bagka ilacin verilmesi ya da ilacin hekim regetesinin icerigine aykir
olarak hazirlanmasi halinde®, fazla ya da degisik verilen veya hekim recetesine ay-
kir1 olarak hazirlanan ilag, bu ilacin kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
nitelikte olmasi kaydiyla madde kapsaminda, kisilerin hayatini ve sagligini tehlike-
ye sokacak bicimde ilag yapma olarak degerlendirilebilecek midir? 187. maddenin
gerekgesine gore; hekim tarafindan diizenlenen regetede yazili ilag yerine bagka ilag
vermek suretiyle de kisilerin hayat ve saglig1 tehlikeye sokulabilir ve dolayisiyla bu
su¢ islenmis olabilir®. Ancak bu halde ila¢ niteligi itibariyle kisilerin hayatini ve

% Demir, 346.

61 Cakmut, 146; Déoner, 383 vd.

2 Unver, 403 vd. Bu halde fiilin kasten veya taksirle yaralama suglar1 kapsaminda degerlendirilebile-

cegi konusunda bknz. Unver, 403 vd.

6 Unver, 403.

¢ Eczacinn, ilact hekim regetesine uygun olarak hazirlama yiikiimliiliigiiniin idari anlamdaki ya-
sal dayanagini 6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun'un 25. maddesinin 1. fikra-
st olusturmaktadir. Buna gére; “Eczaneye imal edilmek iizere birakilan regetelerin tadil veya ragyir
edilmeden yapilmas: mesrut olup ilaglarin ve recetelerin (Fiyatlar: vizerinde yazilmak suretiyle) aliciya
verilmesi Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletince tesbit ve ilan olunacak esaslara gore yapilir. Eczanelerde
hazirlanan regetelerin ilaglarnda goriilecek hata ve saireden dogrudan dogruya eczanenin mesul miidii-
rii sorumludur”. 6197 Sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun, RG 24.12.1953, No: 8591.
Gerekee icin bknz. Giiney/Ozdemir/Balo, 511. Bu yonde ayrica bknz. [smail Malkog, Agiklamali-
Igtihatll 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu (Madde 1-187), I, Ankara 2007, 1225. Bu konuda kayit-
lara gegen ilk olay 1850 yilinda yaganmustir. Buna gore; Kiigiikpazar mahallesinden Emine Hanim
adindaki kadina, hekimin yazdig1 regetenin yanlis yapilmast sonucunda yiiksek dozda zehir igeren
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sagligini tehlikeye sokabilecek nitelikte bir ilag olmamasina ragmen; eczaci tarafin-
dan hekim recetesinde yazili ilag yerine verilmek suretiyle o ilact somut olayda kul-
lanan kiginin hayat1 ve sagligi bakimindan tehlikeli bir sonucun dogmasina neden
olunmaktadir. Dolayisiyla bu ve benzeri olaylarda aslinda niteligi itibariyle kisilerin
hayat ve sagligi bakimindan tehlikeli olmayan bir ilacin, hekim recetesine aykir
olarak hazirlanmasi ya da hekim recetesinde yazili ilag yerine verilerek somut olayda
tek bir kisinin hayat1 ve sagligi bakimindan tehlikeli bir sonucun dogmasina neden
olunmasi durumunda, fiilin TCK m. 187 kapsaminda degerlendirilmemesi; diger
kogullarinin da karsilanmast kaydiyla TCK m. 85 veya TCK m. 89 kapsaminda
degerlendirilmesi ¢ok daha yerinde olacakur. Kisilerin hayatini ve sagligini tehli-
keye sokacak bi¢imde ilag yapma su¢unun, TCK’nin 187. maddesinde, kamunun
sagligina karst suglar baghgt altnda diizenlenmesi de maddenin bu sekilde yorum-
lanmasini gerektirmektedir.

Bununla birlikte ilacin eczaci tarafindan hekim regetesine uygun olarak ha-
zirlanmast ancak hazirlanan ilacin yine de kisilerin hayati ve sagligi bakimindan
tehlike doguracak nitelikte olmasi da miimkiindiir. Hekimin recete hazirlarken
muhtemel karsi endikasyonlart goz 6niinde bulundurmadigi® veya ilacin maksi-
mum dozuna dikkat etmedigi hallerde®’, taksirle hareket ettigi kabul edilmektedir®.
Dolayistyla bu hallerde, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag
yapma veya satma sucu kasten islenebilecek bir sug olarak diizenlendiginden, heki-
min bu su¢tan sorumluluguna gidilemeyecektir. Ancak hekimin kisilerin hayat ve
sagligt bakimindan tehlikeli olacagini bilerek ve isteyerek ya da bunu goze alarak,

bir ila¢ verilmis ve kadin ilaci ictikten yarim saat sonra hayatuni kaybetmistir. Nuran Yildirim,

“Mekteb-i Tibbiye-i Sahine Disinda Askeri Eczacilik Ogretimi”, Yeni Tip Tarihi Aragtirmalari,

Say1 4, 1998, 43; aktaran; Mehmet Altun, Tahlilhaneden Hag Sanayii’ne Bir Asirlik Birlikeelik I.E.

Ulagay Ilag Sanayii Tiirk A. $. 100 Yasinda, Tiirkiye Ekonomik ve Toplumsal Tarih Vakfi, Istanbul

2003, 250.

Hekimin hastasina diledigi ilact 6nermekte serbest olmakla birlikte, bir ilact 6nerirken o ilacin

kullanim alanini, yan etkilerini, kullanim seklini ve hastanin kullandigt diger ilaglarla etkilesimini

cok iyi takdir etmesi gerekmektedir. Bunun hekim agisindan bir yiikiimliliik oldugu konusunda
bknz. Yildirim, 21; Halil Akkanat, “Hag Kullanimindan Kaynaklanan Zararlardan Sorumluluk

Agisindan Hasta — Hekim — Uretici liskileri”, Hag Hukuku, Editdrler: Murat Sen/Ahmet Bagozen,

Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009, Kayseri,

77.

Bir kerede verilen ilag miktari olan dozun, azami miktarin tizerinde belirlenmesi halinde ilagtan

beklenen yararin ortadan kalkip, aksine ilacin kisiye zararli olacagt konusunda bknz. Aycan, 2.

% Hakan Hakeri, Tip Hukuku, Seckin Yayincilik, Ankara 2007, 236. Ancak hekimin etken mad-
delerin prodozi ve prodilerinin belirlenmis azami degerlerinin {izerine ¢ikug hallerde, eczacinin,
ilact hastanin kendisine ya da yakinina vermeden 6nce hekimi uyarma yiikiimlaligiiniin oldugu
kabul edilmektedir. Hakeri, Tip Hukuku, 235 vd. Eczacilar ve Eczanaler Hakkinda Kanun’un 25.
maddesinin 2. fikrasi dogrultusunda da bu gibi hallerde eczacilar, iceriginde hata oldugunu disiin-
diikleri regetelerle, kodekste yazili miktardan fazla eczayi ihtiva eden, alu iki ¢izgi ile gizilerek ayrica
imzalanmamis olan regeteleri ilgili hekimle goriismeden hazirlamamalidirlar. 6197 Sayilt Eczacilar

ve Eczaneler Hakkinda Kanun, RG 24.12.1953, No: 8591.
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karst endikasyon yaratacak maddeleri ilag igerisinde birlikte kullanmasi ya da ilacin
icerigini olugturan kimyasallarin oranini yiiksek belirlemesi halinde, hekimin taksir
degil kast seviyesinde bir kusurunun oldugu kabul edilmeli ve bu halde hekimin
fiilinin su¢ kapsaminda degerlendirilebilecegi soylenmelidir®.

Ote yandan bu baslik altinda ila¢ arastirmalart konusu iizerinde de durulma-
lidir. Tlag arastirmalari bakimindan Faz IV ilag arastirmalari, ilacin piyasaya sunul-
masindan sonra ilacin az rastlanan yan etkilerini ve emniyetini belirlemek amaciyla
yapilmaktadir. Bagka sekilde ifade etmek gerekirse ilag saulmakta ve onu kullanan
hastalardan ilacin yan etkileri ve emniyeti konusunda geri doniis alinmaktadir™.
[ste bu arastirmalar sirasinda ilacin, kisilerin hayat1 ve saglig1 igin tehlikeli oldugu-
nun tespit edilmesi halinde, bu ilacin satlmasinim TCK’nin 187. maddesi kapsa-
minda kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilag satma sugu ola-
rak degerlendirilebilmesi miimkiindiir”. Bu durum yine s6z konusu ilaci tiretenler
agisindan da kisilerin hayatni ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma
teskil edeceginden, bu kisilerin TCK’nin 187. maddesinden sorumluluklarina gi-
dilebilecektir.

Bununla birlikte internet tizerinden gerceklestirilen ila¢ satglari da, kisilerin
hayat ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ila¢ satma sucu kapsaminda degerlen-
dirilecektir. Bugiin irritabl (diizensiz) bagirsak fonksiyonu, cinsel islev bozukluk-
lar1, sizofreni ve bipolar depresyon gibi hastaliklarin ilaglarinin yaninda 6zellikle
zayiflama ilaglarina™ ve hatta AIDS ila¢larina dahi internet {izerinden kolaylikla
ulagilabilmektedir®. Amerika Birlesik Devletleri’'nde FDA, 22 Aralik 2008 tarihin-

® {lacin iceriginin hekim tarafindan belirlenmesine ragmen, ilacin dogrudan eczaci tarafindan ha-

zirlandigi bu halde hekimin, s6z konusu sugtan dolayl: fail olarak mi sorumlu tutulacags; yoksa
hekimin azmettiren; eczacinin ise fail olarak m1 sorumlu tutulacags ya da hem hekim hem de ecza-
cinin miisterek fail olarak mi sorumlu tutulacags konusu iizerinde ilerleyen boliimde istirak baglig:
alunda durulacakur.

Faz IV ilag arastirmalarinin ayrintilart ve hukuki niteligi konusunda bknz. Aysun Altunkas, Insan
Uzerinde Deney ve Deneme Suglart (TCK m. 90), Marmara Universitesi Kamu Hukuku Doktora
Programi, Yayimlanmamis Doktora Tezi, [stanbul 2012.

Amerika Birlesik Devletleri'nde piyasaya siiriilen her bes ilagtan bir tanesinin yan etkilerinden
dolay1, bu ilact kullanan kisileri daha ¢ok hasta ettigi ya da kullanan kisilerin 6liimiine neden
oldugu icin piyasadan cekildigi belirtilmektedir. C. Kalb, “When Drugs Do Harm”, Newswe-
ek, 27.04.1998, Robert 1. Bender, “Prescription Drugs are the 4th Leading Cause of Death”,
29.09.2008, www.hollywoodtoday.net; aktaran; Tokalak, 201, 203.

Ornegin zayiflama ilaglarinin agiz kurulugu, kabuzlik, tansiyon, nabrz yitkselmesi gibi yan etki-
lerinin oldugu ve hatta kalp krizlerine neden olarak ani 6liimlere yol acabildigi belirtilmektedir.
Biiyiikbingsl, 286, 296.

Gégener, “Diinya Saglik Orgiitii, sahte ilaglar ve internet”, (Erisim Tarihi: 10.12.2012). Internet
tizerinden yapilan satiglarin, eczacilarin temel gorevi olan hastay: bilgilendirme yiikiimliligiine
aykurilik teskil edecegi, regetelerin kontrol edilmesinin zorlugu, teslimat sirasinda ambalajda mey-
dana gelmesi muhtemel zararlar ve sanal eczanelerin kontrol edilmesinin miimkiin olmamasi gibi
nedenlerle kamu saglhigina zararli oldugu gerekeesiyle Alman Eczacilar Birligi tarafindan Frank-
furt am Main Eyalet Mahkemesi'nde agilan dava iizerine soz konusu Mahkeme'nin bagvurusuyla
“Avrupa Mahkemesi’nde tartgilmistir. Bu davanin ayrinulart hakkinda bknz. Yusuf Biiyiikay,
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de yirmiiki adet zayiflama ilact hakkinda yayinladigi uyarida, bu ilaglarin prospek-
tiislerinde bulunmayan ve kullananlarin sagligini tehlikeye diisiirecek maddelerin
bulundugunu belirtti’*. Dolayisiyla bu igerikte bir ilacin satiginin internet {izerin-
den yapilmasi da, TCK’nin 187. maddesi dogrultusunda kisilerin hayatini ve sag-
ligin1 tehlikeye sokacak bicimde ilag satma sugu kapsaminda degerlendirilecektir.

TCK’nin 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatini ve saghgini tehli-
keye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma su¢unda da, kanun koyucu kisilerin
hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilacin yapilmasi veya satlmasi sek-
linde hareketleri ceza sorumlulugunun dogmasi icin yeterli gérmiis, bu hareketin
sonucunda dis diinyada bir degisiklik meydana gelmesini ya da somut bir tehlike
dogmasini aramamugtir. Dolayisiyla kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
bi¢imde ila¢ yapma veya satma sucu, bir soyut tehlike sucudur”. Bu nedenle hakim,
oniine gelen olayda, iiretilen veya satilan ilacin kisilerin hayatini ve sagligini tehli-
keye diisiirecek nitelikte olup olmadigini arastiracak, ilacin bu nitelikte oldugunu
tespit ederse bu ilacin {iretilmesi veya satilmasi, failin ceza sorumlulugunun dogma-
st i¢in yeterli goriilecektir. Bu dogrultuda, bu ilacin tiretilmesi veya satilmast ile kisi-
lerin hayati ve saglig1 agisindan somut bir tehlikenin ortaya ¢ikmast aranmayacakuur.
Soyut tehlike suglarinda, hareketin somut olayda belirli bir kisi veya sey acisindan
tehlike dogurmasi su¢ taniminda gosterilmediginden, hakimin nedensellik baginin
tespiti seklinde bir sorunu da bulunmamaktadir’®. Bununla birlikte yukarida da be-
lirtildigi gibi, somut olayda tiretilen veya satilan ilacin, kisilerin hayatini ve sagligini
tehlikeye disiirecek nitelikte olup olmadigi hakim tarafindan arastrilacakur. Aksi
halde korunan hak ve menfaat agisindan tehlike yaratmaya uygun olmayan hareket-
ler cezalandirilir ki, bu da ceza hukukunun prensipleri ile bagdagmaz”.

2. Manevi Unsur

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bicimde ila¢ yapma veya satma sucu, kasten islenebilen
bir sugtur. Sugun olusup olugsmadiginin tespiti noktasinda failin saiki goz 6ntinde
bulundurulmadigindan, failin sugu haksiz rekabette bulunmak, rakip firma ya da
kisilerin satigina engel olmak amaciyla yapmis olmasinin da bir 6nemi yoktur’.
Failin, bilerek ve isteyerek kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde
ilag yapmast veya satmasi, sugun olugsmasi bakimindan gerekli ve yeterlidir.

“Ilaglarin Interner Uzerinde Satigina liskin Avrupa Mahkemesinin Karar (11 Aralik 2003)”, ilag
Hukuku, Editorler: Murat Sen/Ahmet Bagozen, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saglik
Hukuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009, Kayseri, 237 vd.

74 Tokalak, 233 vd.

75 Kargt goriis igin bknz. Unver, 402 vd.

76 Nur Centel / Hamide Zafer / Ozlem Cakmut, Tiirk Ceza Hukukuna Giris, Beta Basim, 7. Bast,
Istanbul 2011, 256, 257. Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 176 vd.; Timur Demirbas, Ceza
Hukuku Genel Hitkiimler, Seckin Yayincilik, 8. Baski, 2012, 231.

77 Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 177 vd.; Centel / Zafer / Cakmut, 257.

Erman/Ozek, Kamunun Selametine Kargt Islenen Suglar, 183; Cakmut, 147; Déoner, 384.
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Bu dogrultuda failin s6z konusu sugtan sorumluluguna gidilebilmesi icin yap-
ug veya satus ilacin, kisilerin hayat ve sagligi bakimindan tehlike dogurabilecek
nitelikte oldugunu bilmesi ve istemesi gerekmektedir. Taklit ve sahte ilact iireten
veya satan kisiler bakimindan, kastlarinin bu hususu kapsadigi agikuir. Orijinal ve
jenerik ilag tireten veya satan kisiler bakimindan ise bu ilaglar kisilerin hastaliklari-
nin tedavi edilmesi ya da sagliklarinin korunmasi amaciyla ¢ikarildiklarindan, bu
ilact yapan ya da satan kisilerin, ilacin kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye so-
kacak nitelikte oldugunu bilmesi ve istemesi s6z konusu olmayacaktir. Bu nedenle
de orijinal ya da jenerik ilag yapan veya satan kisilerin bu sugtan sorumluluklar
giindeme gelmeyecektir. Ancak yukarida sugun maddi konusunu tegkil eden ilaglar
baslig1 alnda da agiklanmaya calisildig tizere, orijinal ve jenerik ilaglarin da kimi
zaman kisilerin hayati ve sagligi bakimindan tehlikeli olmast ve bu niteligi bilin-
mesine ragmen iiretilmesi veya satilmasi miimkiindiir. Iste bu hallere 6zgii olmak
tizere s6z konusu orijinal veya jenerik ilaci tireten veya satan kisilerin kasti, ilacin
bu niteligini kapsadigindan TCK’nin 187. maddesinde diizenlenen sugtan sorum-
luluklarina gidilebilmesi miimkiindiir.

3. Hukuka Aykirilik Unsuru

Sugun olugmasi bakimindan kanunilik, maddi ve manevi unsurlarin yaninda
varligi aranan bir diger unsur da hukuka aykirilik unsurudur. Sugun hukuka ayki-
rilik unsurunu ortadan kaldirarak fiilin hukuka uygun olmast sonucunu doguran
hukuka uygunluk nedenleri TCK’nin 24 vd. maddelerinde diizenlenmektedir. Bu
hukuka uygunluk nedenlerinin tamaminin, kosullarinin kargilanmasi kaydiyla, ku-
ral olarak kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya
satma suglar1 bakimindan da uygulama alani bulmasi miimkiindiir.

Ote yandan failin, hukuka uygunluk nedenlerinin maddi kosullarinda hataya
diismesi de mimkiindiir. Tiirk Ceza Kanunu'nda, 6gretinin kabul ettigi anlam-
da hukuka uygunluk nedenleri, ceza sorumlulugunu kaldiran ve azaltan nedenler
baglg alunda diizenlenmektedir. Bu nedenle failin diistiigii bu hatanin sonugla-
r1 bakimindan goz 6ntinde bulundurulmasi gereken diizenleme de, TCK’nin 30.
maddesinin 3. fikrasi olmalidir”. TCK’nin 30. maddesinin gerekgesinde de, madde
metninde 3. fikrada gecen “hukuka uygunluk nedenleri” yerine, “ceza sorumlulu-

7" Hukuka uygunluk nedenlerindeki hatanin, yorum yoluyla su¢un tanimi1 kavrami genigletilerek, su-

¢un kanuni tanimindaki maddi unsurlara iligkin hata hiikiimlerine yani TCK’nin 30. maddesinin
1. fikrast hitkmii uygulanmak yoluyla ¢oziilebilecegi de 6gretide savunulmaktadir. Bu goriise gore
hata, suun kast unsurunu ortadan kaldirdigindan, fail ancak taksir seviyesinde bir kusuru varsa ve
sucun taksirli hali kanunda diizenlenmisse cezalandirilacakur. Aksi halde hukuka uygunluk neden-
lerinde diistiigii hata, onun kastini ortadan kaldirdigindan cezalandirilamayacakur. Bu goriis iin
bknz. {zzet Ozgeng, Tiirk Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, Seckin Yayincilik, 6. Basi, Ankara 2011,
405 vd.; Koca/Uziilmez, 253; Mehmet Emin Artuk/ Ahmet Gokcen/ Caner Yenidiinya, Ceza
Hukuku Genel Hitkiimler, Turhan Kitabevi, 5. Baski, Ankara 2011, 557 vd . Bu goriise getirilen
elestiriler hakkinda bknz. Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 298, 299.
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gunu kaldiran veya azaltan nedenler” ibaresinin konuldugu belirtilmektedir®. Buna
gore; “Ceza sorumlulugunu kaldiran veya azaltan nedenlere ait kosullarn gerceklestigi
hususunda kaginilmaz bir hataya diisen kisi, bu hatasindan yararlanir”. Bu hikiim
dogrultusunda failin, hukuka uygunluk nedenlerinin maddi kosullarinda diistii-
gii hatadan yararlanabilmesi igin bu hatasinin “kaginilmaz” olmasi gerekmektedir.
Hatanin kaginilmaz nitelikte olmast ile kast edilen, failin gerekli dikkat ve 6zeni
gdstermis olmasina ragmen hukuka uygunluk nedenlerinin kosullarinin gercekles-
tigi konusunda hataya diismiis olmasidir. Bu halde fail, hatasindan yararlanacak ve
hukuka uygunluk nedenlerinin kosullar1 gerceklesmis sayilacagindan, sugun huku-
ka aykirilik unsuru gergeklesmediginden fail hakkinda CMK’nin 223. maddesinin
2. fikrasinin d bendi dogrultusunda beraat karari verilecektir®.

Failin diigtigii hatanin kaginilabilir nitelikte olmasi halinde failin nasil ceza-
landirilacagt konusunda ise TCK’nin 30. maddesinin 3. fikrasinda a¢ik bir diizen-
leme bulunmamaktadir. Bu hususa iliskin 30. maddenin gerekgesinde bir agiklama
bulunmaktadir. Buna gére hatanin kaginilabilir olmasi durumunda, fail isledigi
sugtan sorumlu tutulacak, fakat bu hata, temel cezanin belirlenmesinde goz 6niinde
bulundurulacakur®. Dolayisiyla failin kastindan dolay1 s6z konusu sugtan sorum-
lulugu belirlenirken, hata unsuru, TCK’nin 61. maddesi dogrultusunda cezanin
belirlenmesinde alt sinira yaklagilmast sonucunu doguracaktr. Bu nedenle hukuka
uygunluk nedenlerinin maddi kosullarinin gerceklestigi hususunda distilen kagini-
labilir hata hali, kusurlulugu azaltan bir neden olarak degerlendirilmeye miisattir®.

VIII. Sug ve Cezaya Etki Eden Nedenler
1. Sugu Agirlagtiran Nedenler (Sugun Nitelikli Halleri)

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinin 2. fikrasinda kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma sucunun, tabip veya ec-
zacl tarafindan ya da resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrast
kapsaminda® islenmesi halinde verilecek cezanin tigte bir oraninda artirilmast 6n-
goriilmistiir. Dolayisiyla kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde
ilag yapilmast veya satlmasi fiillerinin, bir hekim ya da eczaci tarafindan gergek-
lestirilmesi ya da resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek ve sanatin icrast
kapsaminda islenmesi, s6z konusu sugun nitelikli halini tegkil etmektedir. Resmi
izne dayali olarak bir meslek ve sanati icra eden kisiler olarak karsimiza hekimler,
dis hekimleri, ebeler, hemsireler, eczacilar, saglik personelleri ve dis teknisyenleri

80 Gi'mey/()zdemir/ Balo, Yeni Tiirk Ceza Kanunu, 123.

81 Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 299.

82 Gi'mey/()zdemir/ Balo, Yeni Tiirk Ceza Kanunu, 123.

83 Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 299.

8 Burada “meslek” ve “sanat” kavramlari arasinda “ve” baglaci yerine “veya” baglacinin kullanilmasi-
nin ¢ok daha yerinde olacags konusunda bknz. Unver, 402.
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ctkmaktadir. Ancak bu kisilerden hemsire, ebe, saglik personeli ve dis teknisyen-
lerinin hastaya ila¢ yazmast ya da satmast hukuken miimkiin olmadigindan, sa-
dece hekimler, dis hekimleri ve eczacilarin, TCK’nin 187. maddesinin 2. fikrasi
kapsaminda sugun nitelikli hale gelmesi sonucunu doguran kisiler arasinda kabul
edilmesi miimkiindiir.

Kimlerin hekim olabilecegi ve Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari icerisinde he-
kimlik yapabilecegi, 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair
Kanun'un® 1 ve 2. maddelerinde diizenlenmektedir. Buna gore Tiirkiye Cumhu-
riyeti sinurlari igerisinde hekimlik yapabilmek ve her ne surette olursa olsun hasta
tedavi edebilmek i¢in Tiirkiye Cumhuriyeti {iniversitelerinden birinin tp fakiilte-
sinden diploma almig*® ve Tiirkiye Cumhuriyeti Devleti vatandagi bulunmak sarttir
(m. 1). S6z konusu Kanun'un 2. maddesine gore de diplomanin gegerli olmasi i¢in
369 sayili Kanun uyarinca mecburi hizmetin yapilmis ve diplomanin Saglik Ba-
kanlig: tarafindan tasdik ve tescil edilmis olmasi gerekmektedir. Ancak s6z konusu
nitelikli halin uygulanmasi bakimindan bu hekimlerin uzman olmast aranmamuistir.
Dolaystyla kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ila¢ yapan veya
satan asistan®’ veya pratisyen hekim® bakimindan da TCK’nin 187. maddesinin 2.
fikrasinda diizenlenen sucu agirlastiran neden uygulama alani bulabilecektir.

Kimlerin dis hekimi olabilecegi ve Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlart igerisinde
dis hekimligi yapabilecegi, Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair
Kanun’'un 30. maddesinde diizenlenmektedir. Buna gére Tiirkiye Cumhuriyeti
stnirlart icerisinde dis hekimligi yapabilmek icin Tiirk vatandasi olmak ve Tiirki-
yedeki tiniversitelerin birinin dis hekimligi fakiiltesinden diploma almis olmak ge-

8 1219 sayili Tababet ve Suabati Sanatlarinin Tarzt [crasina Dair Kanun, RG 14.04.1928, No: 863.
8 Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari igerisinde hekimlik yapabilmek icin Tiirkiye Cumhuriyeti tiniversi-
telerinden birinin up fakiiltesinden diploma alinmis olmasi aranmakla birlikte, yabancr tilkelerin
up fakiiltelerinden mezun olan Tiirk hekimlerin, Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlart icerisinde hekimlik
yapmalarina belli kosullarin varligs halinde izin verilmektedir. Bu kogullar, 1219 sayili Tababet ve
Suabati Sanatlarinin Tarzi Icrasina Dair Kanun'un 4. maddesinde diizenlenmektedir.

Kimlerin asistan hekim olarak degerlendirilebilecegi konusunda Tipta Uzmanlik Tiizigi'ntin 13.
maddesinde diizenleme getirilmistir. Buna gore; “Asistan, kurumlarindaki kadro ve iinvanlar: ne
olursa olsun, t1p veya dis hekimligi uzmanlik ana veya yan dallarindan birinde uzman olarak yetistiril-
mek amaciyla bu Tiiziik ve ozel mevzuat hitkiimleri gcercevesinde dgrenim, egitim, arastirma ve uygula-
ma yapmak iizere atanan tip doktoru veya dis hekimidir”. Tipta Uzmanlik Ttzigii, RG 19.06.2002,
No: 24790.

Hekimlerin, up fakiiltesi'nden mezun olduktan, fakat Tipta Uzmanlik Sinav'ni (TUS) ge¢me-
den once iginde bulunduklari birinci basamak statii, pratisyen hekimlik olarak tanimlanabilir.
Diinyadaki sistemler goz dniine alindiginda, hekimler up fakiiltelerinden mezun olduktan sonra
pratisyen hekim olarak calismaya baglamadan 6nce yine bir mesleki egitimden gecirilmektedirler.
Ancak tilkemizde hekimlerin, tup fakiiltelerinden mezun olmalari, herhangi bir ayr1 mesleki egitim
kosulu aranmaksizin, pratisyen hekim statiisiine gegmeleri bakimindan yeterli kabul edilmektedir.
htep://www.doktorumonline.net/mid/articles/id/280/Doktor_nedir_doktor_nedemektirhtm
(Erisim Tarihi: 03.05.2012).
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rekmektedir. Yabanci iilkelerdeki dis hekimligi fakiiltelerinden mezun olan Tiirk
dis hekimlerinin, Tiirkiyede mesleklerini yapabilmeleri hususu ise aynt Kanun’un
31. maddesinde, yabanci tilkelerin up fakiiltelerinden mezun olan Tiirk hekimlerin
durumlarina benzer sekilde diizenlenmistir. Dis hekimlerinin de, dis hastaliklarinin
tedavisinde hastalarina ilag verebildikleri ve resmi izne dayali olarak bir meslek ve
sanati icra edebildikleri dikkate alindiginda, dis hekimlerinin de s6z konusu sugun
faili olabilmesi miimkiindiir.

Kimlerin eczaci olabilecekleri ve Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlari icerisinde ec-
zacilik yapabilecegi, Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’'un® 2. maddesinde
diizenlenmektedir. Buna gére; Tiirkiye Cumhuriyeti sinirlart icerisinde eczacilik ya-
pabilmek i¢in, a) Tiirk vatandagt, b) Tirkiye'deki eczacilik okul veya fakiiltelerinden
diplomali olup da bu Kanun'un 3. maddesi geregince ilmi hiiviyetini ispat etmis
veya stnavint kazanmis, ¢) diplomalari Saglik Bakanligr'nca onaylanmis olmak ve
d) bu Kanun’un 4. maddesinde diizenlenen eczacilik yapmaya engel teskil eden
durumlardan birinin bulunmamas: gerekmektedir.

Tiirk Ceza Kanunu’'nun 187. maddesinin 2. fikrasi dogrultusunda bu agirlas-
tirict nedenin uygulanabilmesi i¢in bu sifatlarin hukuka uygun bir sekilde kazanil-
mus ve fiilin gergeklestirildigi sirada da mevcut olmasi gerekir. Bu sifatlar herhangi
bir nedenle fiilin gerceklestirilmesinden 6nce kaybedilmisse, soz konusu agirlastirict
nedenin fail hakkinda uygulanabilmesi miimkiin degildir. Ancak s6z konusu sifat-
lar, fiil islendikten sonra kaybedilmigse 187. maddenin 2. fikrasinda diizenlenen
agirlastirict neden fail hakkinda uygulama alani bulacakur®.

2. Su¢u Hafifleten Nedenler

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucu bakimindan Tiirk Ceza Kanunu'nda 6zel bir hafifletici neden 6ngdriilmemis-
tir.

IX. Sugun Ozel Gériiniis Sekilleri
1. Tesebbiis

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma
sucu, sucun maddi unsuru baslig1 alunda da akearildigs tizere soyut tehlike sugu ni-
teligindedir. Dolayistyla bu suglar bakimindan netice, kisilerin hayatni ve sagligini
tehlikeye sokacak bigimde ilag yapilmasi veya satilmasi ile meydana gelmis kabul
edilecektir. Bu dogrultuda kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde
ilag yapma veya satma suglarina tesebbiisiin miimkiin olup olmadig hususu iize-

86197 sayilt Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun, RG 24.12.1953, No: 8591.
% Déner, 385.
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rinde de durulmalidir. Eger kisilerin hayatini ve saghigini tehlikeye sokacak nite-
likeeki ilaglarin yapilmasi veya satilmast hareketleri boltinebilir nitelikte ise ve bu
hareketlerin icrasina baglanmis olmasina ragmen s6z konusu hareketler, failin elinde
olmayan nedenlerle tamamlanamamus ise sugun icra hareketlerinin yarida kalmast
nedeniyle kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya
satma sucu tesebbiis asamasinda kalmis kabul edilmelidir’.

Ote yandan kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilacin
tiretilmesi veya satilmast sugun secimlik hareketlerini olusturdugundan, failin ilact
satmak amaciyla {iretmesine ve iiretimi tamamlamasina ragmen heniiz satamadan
yakalanmast durumunda, TCK’nin 187. maddesinde diizenlenen suga tesebbiisten
degil, sucun secimlik hareketlerinden tiretme hareketi tamamlandigindan tamam-
lanmis su¢tan sorumlu tutulmas: gerekmektedir®.

Tesebbiis basligi altinda tizerinde durulmast gereken bir diger husus da, su-
cun magduru olarak kamunun kabul edilmis olmasi nedeniyle soz konusu ilact
sadece bir kisi kullanmis ya da heniiz hi¢ kimse kullanmamigsa, sugun tesebbiis
asamasinda kaldigi mi1, yoksa tamamlandigi m1 kabul edilecektir? Kisilerin hayatini
ve sagligint tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma su¢u, kanun koyucu
tarafindan bir soyut tehlike sucu olarak diizenlendiginden, sucun konusunu teskil
eden ilacin kisilerin hayatint ve sagligini tehlikeye sokacak nitelikte olmasi sugun
tamamlanmasi agisindan yeterlidir. Bu ilacin somut olayda fiilen kullanilip bir ya
da birden fazla kisinin hayat1 ve sagligi bakimindan tehlikeli bir durumun ortaya
¢tkmasi aranmayacakur. Bu dogrultuda, ilag sadece bir kisi tarafindan kullanilmig
ya da heniiz hi¢ kimse tarafindan kullanilmamis olsa dahi, objektif olarak kisilerin
hayat1 ve sagligi bakimindan tehlikeli ise sugun tamamlandigi kabul edilmelidir®.

Ote yandan fail, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilag
yapma veya satma sucunun icra hareketlerinden géniillii olarak vazgeger ya da ken-
di ¢abalariyla icra hareketlerinin tamamlanmasini onlerse, s6z konusu suca tegeb-
biisten dolay: cezalandirilmaz. Fakat failin o ana kadar yapug: hareketler esasen
bagska bir sug olusturdugu takdirde fail, sadece o suca ait ceza ile cezalandirilir (TCK

m. 36).

' Soyut tehlike suglarinin tesebbiise elverisli oldugu konusunda bknz. Zafer, Ceza Hukuku Genel
Hiikiimler, 179.

92 Unver, 402.

% Saulan veya {iretilen ilacin miktar ve degerinin sugun tamamlanmasi noktasindan éneminin olma-
digy; ilacin insan hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak nitelikte olmasinin yeterli oldugu konu-
sunda bknz. Unver, 403. Bununla birlikte hekim regetesinde yazili ilag yerine bagka ilacin verilmesi
durumunda, aslinda ilag kisilerin hayat1 ve sagligi bakimindan tehlikeli olmadigindan TCK m. 187
kapsaminda degerlendirilmemesi gerektigi konusunda yukarida maddi unsur bagligs altinda deger-
lendirme yapildigindan burada tekrara diismemek adina bu hususun belirtilmesi ile yetinilecektir.
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2. Istirak

Tirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatini ve
sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma veya satma sugu, istirak bakimindan
bir ozellik gostermemektedir. Bu nedenle s6z konusu suca istirakin, azmettirme
ve yardim etme dahil her sekli miimkiindiir. Dolayistyla serikler, bu sugun kanuni
taniminda yer alan fiili birlikte gerceklestirerek istirak edebilecekleri gibi (TCK m.
37), seriklerden bir veya birkaginin digerlerini su¢ islemeye azmettirmesi (TCK m.
38) ya da sucun islenmesine yardim etmesi (TCK m. 39) seklinde istirak edebilmesi
de miimkiindiir.

Ote yandan TCK’nin 187. maddesinin 2. fikrasi dogrultusunda s6z konusu
sugun hekim veya eczaci tarafindan resmi izne dayali olarak yiiriitiilen bir meslek
ve sanatin icrasi kapsaminda iglenmesi halinde, sug, gercek olmayan (goriiniiste)
bir 6zgii su¢ ozelligi gostermektedir™. Bu sucun islenmesine istirak eden ve 2. fik-
rada sayilan 6zelliklere sahip olmayan kisiler hakkinda sugun cezasi, bu nedenleri
bilmeleri kaydiyla arurilabilecektir. Bagka sekilde ifade etmek gerekirse cezanin ar-
urilmasini gerektiren nedenler kendisinde bulunmayan sug ortagina bu nedenlerin
sirayet edebilmesi i¢in, bilmenin, en ge¢ sug ortaginin bu nedeni 6grendiginde suga
istirakten vezgecmesine imkan verecek bir ana kadar gerceklesmesi gerekmektedir®.

[lacin igeriginin hekim tarafindan belirlenmesine ragmen, ilacin dogrudan
eczaci tarafindan hazirlandigs halde hekim s6z konusu sug agisindan dolayli fail
olarak mi kabul edilecektir, yoksa ilact hazirlayan eczaci fail, regeteyi yazan hekim
ise azmettiren ya da hem eczact hem de hekim misterek fail olarak mi1 sorumlu
tutulacaktur? TCK’nin 37. maddesinin 2. fikrasina gore, sugun islenmesinde bir
baskasini arag olarak kullanan kisi, dolayl: fail olarak sorumlu tutulur. Kusur ye-
tenegi olmayanlar ara¢ olarak kullanildiginda, arag olarak kullanan kisinin ceza-
s1, ticte birden yarisina kadar artrilir. Dolayls faillikte bir baskasini sucun islen-
mesinde ara¢ olarak kullanan kisi, suun icra hareketlerini gerceklestiren kisinin
iradesi tizerinde hakimiyet kurmakta; yine bu hakimiyet nedeniyle de soz konusu
sugtan sorumlu tutulmaktadir®. Yine dolayl: faillikten soz edilebilmesi i¢in sugun
islenmesinde arag olarak kullanilan kisinin, su¢ islediginin bilincinde olmamasi ve
tamamen dolayl: failin egemenligi altinda olmasi gerekmektedir”. Burada hekim
ile eczac1 arasinda béyle bir hakimiyet iliskisinin bulundugunu; hekimin regeteyi
yazarak eczacinin sahsi ve hareketleri tizerinde hakimiyet kurdugunu séyleyebilmek
glictiir. Ayrica hekimin etken maddelerin prodozi ve prodilerinin belirlenmis azami

4 Gériiniiste dzgii su¢ kavrami icin bkz. Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 137.

Istirak halinde islenen suglarda cezaya etki eden nedenlerin suga katilanlara gegmesi konusunda

bknz. Zafer, 401.

% Centel / Zafer /| Cakmut, 487 vd.; Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 394, 395; Demirbas,
478.

%7 Hakan Hakeri, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, Adalet Yayinevi, 10. Baski, Ankara 2011, 494.
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degerlerin tizerine ¢iktgs hallerde, eczacinin ilact hastanin kendisine veya yakinina
vermeden 6nce hekimi uyarma yiikiimlilagiiniin oldugu kabul edildiginden, ecza-
cinin hekim regetesinin igerigini denetlemekle yiikiimli oldugu da sdylenebilir®.
Miisterek faillikte, sugun kanuni taniminda yer alan veya serbest hareketli suglarda
neticeyi meydana getirmeye elverigli hareketi, birlikte gerceklestirenlerden her biri
miisterek fail olarak sorumlu tutulur. Inceleme konumuzu olusturan sug gibi sirf
hareket sugu olarak kabul edilen soyut tehlike suglarinda da, miisterek faillerin sug
tanimindaki fiili birlikte gerceklestirmeleri aranmaktadir. Ancak miisterek failin ha-
reketinin, kanuni tanimda yer almayan bir fiil olmasi da miimkiin gériinmektedir.
Buna gore bu halde, yapilan hareketin netice tizerindeki etkisi géz 6niinde bulun-
durulmakeadir®. Burada sugun kanuni taniminda yer alan hareket dogrudan eczaci
tarafindan yapilmakla birlikte, hekimin regetesi olmaksizin bu ilacin hazirlanmasi
s6z konusu olmayacagindan, sugun kanuni taniminda yer almayan hekimin regete
yazma hareketinin, kisilerin hayat: ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ila¢ yap-
ma veya satma sucu agisindan 6nem tasidigi agikur. Bu dogrultuda, kisilerin hayat
ve sagligi bakimindan tehlikeli ilaci eczact tarafindan hazirlanmak {izere regetesine
yazan hekim gibi, bu recetenin igeriginde yazan ilacin kisilerin hayat ve saglig
bakimindan tehlikeli olacagini bilmesine ragmen hazirlayan eczaci, aralarinda bir
istirak iradesinin olmasi kaydiyla, soz konusu fiili birlikte gerceklestirdiklerinden,
bu suctan miisterek fail olarak sorumlu olurlar.

3. I¢tima

Tiirk Ceza Kanunu’'nun 187. maddesinde diizenlenen ve inceleme konumuzu
olusturan sug, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilacin yapil-
mast veya satilmasi hareketlerinden birinin yapilmasi ile olusacak se¢imlik hareketli
bir sugtur. Ancak somut olayda fail, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak
nitelikteki ilact yapmis ve ayni zamanda bu ilaci satmis da olabilir. Bu halde su¢
yine de tek sug olarak kabul edilecektir; sug, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye
sokacak bi¢imde ilacin yapilmast ile yani ilk hareketin yapilmas ile gerceklestirilmis
olur.

Ote yandan TCK’nin 187. maddesinde diizenlenen sugun konusunu olustu-
ran ilacin, s6z konusu sugu isleme kararinin icrast kapsaminda, birden fazla kere
yapilmast veya satilmast, yani ayni sugun birden fazla islenmesi de miimkiindiir. Bu
halde ilacin ayni kisiye satlmast zorunlulugu da bulunmamaktadir; ¢iinkii s6z ko-
nusu sug, kamunun saglhigina karst suglar bagligi alunda diizenlendiginden, magdu-
ru belli olmayan bir sugtur. Kanun koyucu, TCK’nin 43. maddesinin 1. fikrasinin
son ciimlesinde, magduru belli olmayan suglar hakkinda da bu fikra hitkmiiniin
uygulanmasini 6ngérmiistiir. Dolayisiyla bu halde fail hakkinda TCK’nin 43. mad-

% Hakeri, Tip Hukuku, 235 vd.; Demir, 349 vd.
9 Centel / Zafer / Cakmut, 486; Zafer, Ceza Hukuku Genel Hiikiimler, 392, 393.
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desinde diizenlenen zincirleme sug kurallar1 dogrultusunda bir cezaya hitkmedile-
cektir. Ancak bu ceza, dortte birinden dortte tigiine kadar artirilacakeir.

Bununla birlikte, kisilerin hayatint ve sagligini tehlikeye distirecek nitelikte
olan ve TCK’nin 187. maddesi kapsaminda degerlendirilebilen ilacin, ayni zaman-
da deney veya deneme asamasinda bir ila¢ olabilmesi de miimkiindiir. Bu halde
TCK’nin 90. maddesinde diizenlenen kosullarin kargilanmasi kaydiyla séz konusu
ilaci yapan veya satan kisinin, insan tizerinde deney veya deneme sugundan da so-
rumlulugu dogabilecektir. Ancak bu halde fail isledigi bir fiil ile birden fazla farkls
sucun olusmasina sebebiyet verdiginden, TCK’nin 44. maddesi dogrultusunda fikri
ictima kurallari uygulama alani bulacak ve fail, bu suglardan en agir cezay: gerekti-
ren sugtan dolay: cezalandirilacakeir!'®.

Kisilerin hayat: ve saglig1 bakimindan tehlikeli olan ilaci satin alan kisi, bu ila-
ct kullanmis ve bunun sonucunda sagliginda bir bozulma meydana gelmis ya da kisi
hayatin1 kaybetmigse, bu halde s6z konusu ilaci satmis olan fail hem TCK’nin 187.
maddesinde yazili olan sugu, hem de ortaya ¢ikan neticeye bagli olarak kasten yara-
lama veya kasten insan 6ldiirme su¢unu iglemis olacaktr. Bu halde sorun TCK’nin
44. maddesi dogrultusunda fikri ictima kurallart uygulanarak ¢oziilecektir'®'.

X. Yaptirim

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucunun temel sekli karsiliginda, TCK’nin 187. maddesinin 1. fikrasinda hapis ve
adli para cezalar1 birlikte 6ngoriilmustiir. Buna gore, sugun faili hakkinda bir yil-
dan bes yila kadar hapis ve adli para cezasina hitkmedilecektir. Dolayisiyla madde
metninde hapis cezasi, alt ve tst sinirlari gosterilerek agik sekilde diizenlenirken;
fail hakkinda hitkmedilecek para cezasinin alt ve tist sinirlart madde metninde be-
lirtilmemigtir. Bu nedenle TCK’nin 52. maddesi dogrultusunda kisilerin hayatini
ve sagligini tehlikeye sokacak bigcimde ilag yapma veya satma sugunun karsiliginda
hitkmedilebilecek adli para cezasinin alt sinirinin bes giinden az ve ist sinirinin
yediyiizotuz giinden fazla olamayacagi kabul edilmelidir.

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinin 2. fikrasinda diizenlenen sugun ni-
telikli hali bakimindan fail hakkinda hitkmedilecek ceza ise, TCK’nin 187. mad-
desinin 1. fikrasina gore belirlenecek cezanin tigte bir oraninda artirilmast ile bu-
lunacakur.

Ote yandan TCK’nin 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatini ve sag-
ligini tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma veya satma sugu, kasten islenebilecek
bir sug oldugundan, s6z konusu sugtan mahkum olan kisi, TCK’nin 53. maddesi

19 flacin sadece deney veya deneme amaciyla verilip kullandirilmasi halinde sadece TCK’nin 90.

maddesinden hiikiim kurulacagr konusunda bknz. Unver, 404.

191 Koca, 354; Dogan, 447.
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dogrultusunda belli haklari kullanmaktan yoksun birakilacaktir. Buna gore failin
kullanmaktan yoksun birakilacag: haklar sunlardir: a) Stirekli, siireli veya gegici bir
kamu gorevinin tstlenilmesi; bu kapsamda, Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi tiyeli-
ginden veya Devlet, il, belediye, kdy veya bunlarin denetim ve gozetimi alunda
bulunan kurum ve kuruluslarca verilen, atamaya veya segime tabi biitiin memuriyet
ve hizmetlerde istihdam edilmek, b) se¢me ve secilme ehliyetinden ve diger siyasi
haklari kullanmak, ¢) velayet hakki; vesayet veya kayyimliga ait bir hizmette bulun-
mak, d) vakif, dernek, sendika, sirket, kooperatif ve siyasi parti tiizel kisiliklerinin
yoneticisi veya denetgisi olmak ve e) bir kamu kurumunun veya kamu kurumu
niteligindeki meslek kurulusunun iznine tabi bir meslek veya sanati, kendi sorum-
lulugu altinda serbest meslek erbabi veya tacir olarak icra etmek. Bu hak yoksun-
luklar;, TCK’nin 53. maddesinin 2. fikrast dogrultusunda, mahkum olunan hapis
cezasinin infazi tamamlanincaya kadar devam edecektir.

Bununla birlikte Saglik Bakanligi denetiminden gegerek ruhsat aldiktan sonra
piyasaya siiriilen orijinal ve jenerik ilaglarin da bu sugun konusunu tegkil edebile-
cegini yukarida ilgili baslik altinda tespit etmistik. Bu dogrultuda kisilerin hayat
ve saglig1 bakimindan tehlikeli olan bu ilaglara ruhsat vererek piyasaya siiriilmesine
imkan taniyan Saglik Bakanligi'nin, somut olayda meydana gelecek zararli netice-
lerden idarenin hizmet kusuru kurallart ¢ergevesinde sorumlu tutulup tutulama-
yacag1 hususu iizerinde de durulmalidir. Ilaca ruhsatin verilmesi noktasinda Saglik
Bakanligr'nin ilaca yonelik olarak yaptigr denetimin yetersiz oldugunun ya da hatalt
oldugunun veya hi¢ yapilmadiginin belirlenmesi halinde, bu fiiller idareye yiiklene-
bilecek hizmet kusuru teskil edecektir. Hizmet kusurundan kaynaklanan zararlar,
idarenin sorumlulugunu doguracak ve bu alandaki tazminat talepleri, idare hukuku
hitkiimleri ¢ergevesinde idari yargida ¢oziimlenecektir!®2.

XI. Zamanasimi

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinin 1. fikrasinda diizenlenen kisilerin
hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ila¢ yapma veya satma sucunun te-
mel sekli kargiliginda, bir yildan bes yila kadar hapis cezasi 6ngériildiigiinden, soz
konusu sugun dava zamanagimu siiresi, sucun iglendigi tarihten itibaren sekiz yildir
(TCK m. 66/1-e). Kisilerin hayatini ve saghigini tehlikeye sokacak bicimde ilag yap-
ma veya satma sucunun nitelikli hali bakimindan ise, sugun temel seklinin cezasi-
nin {igte bir oraninda artirilmast 6ngériildtigiinden, TCK’nin 187. maddesinin 2.
fikrasinda diizenlenen s6z konusu su¢un dava zamanagimu siiresi, sucun islendigi
tarihten itibaren onbes yildir (TCK m. 66/1-d). Zamanagimi siirelerinin, TCK’nin
67. maddesinde ongoriilen nedenler dogrultusunda kesilmesi halinde, s6z konu-
su siireler, suca iliskin olarak Tiirk Ceza Kanunu'nda belirlenen dava zamanasimi1

12 Ramazan Caglayan, “Kamu Gérevlilerinin Yitkiimltlikleri ve Saglik Hizmetlerinde Idari Sorum-

luluk”, Roche Saglik Hukuku Giinleri 1 Tebligler, 1. Baski, Temmuz 2007, 46, 47.
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stiresinin en fazla yarisina kadar uzayacakur (TCK m. 67/ 4). Dolayisiyla kesilme
nedenlerinin varligt halinde sugun temel sekli bakimindan dava zamanagimu siiresi,
en fazla oniki yila kadar uzayabilecekken; sucun nitelikli sekli bakimindan siire, en
fazla yirmiiki yil alt1 ay olabilecektir.

XII. Muhakemeye iligskin Kurallar

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatni ve
sagligint tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma sugu, soz konusu sug
karsiliginda, bir yildan bes yila kadar hapis cezasi 6ngoriildiigiinden, asliye ceza
mahkemelerinin madde bakimindan yetkisine (gorevine) girmektedir.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucunun takibi sikayete bagli olmayip, su¢ re’sen kovusturulur. Ancak séz konu-
su sugu isleyen failin, kamu personeli sifatint haiz olmasi halinde, fail hakkinda
ceza muhakemesinin baslayabilmesi i¢in 4483 sayilit Memurlar ve Diger Kamu G6-
revlilerinin Yargilanmasi Hakkinda Kanun'® hiikiimleri uyarinca sorusturma izni
alinmasi gerekmektedir. S6z konusu Kanun’a gére, memurlar ve diger kamu go-
revlilerinin gdrevleri nedeniyle isledikleri su¢lardan dolay1 yargilanabilmeleri igin,
Kanun'da belirtilen mercilerin' izni gerekmektedir; iznin verilmemesi halinde fail
hakkinda yargilama yapilamayacaktir'®.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucu sonucunda fail hakkinda hitkmolunan ceza, iki yil veya daha az siireli hapis
cezast ise CMK’nin 231. maddesinin 6. fikrasinda aranan diger kosullarin'®® da
karsilanmasi kaydiyla mahkemece hitkmiin agiklanmasinin geri birakilmasina karar
verilebilecektir (CMK m. 231). Sanik hakkinda hitkmiin agiklanmasinin geri bira-
kilmasi karari verilmesi halinde sanik, bes yil siireyle denetime tabi tutulacakur. Bu
siire igerisinde de sanik hakkinda bir yildan fazla olmamak tizere, CMK’nin 231.
maddesinin 8. fikrasinda diizenlenen ve mahkeme tarafindan belirlenen bir dene-

193 4483 sayili Memurlar ve Diger Kamu Gorevlilerinin Yargilanmast Hakkinda Kanun, RG
04.12.1999, No: 23896.

104 Memurlar ve diger kamu gérevlilerinin gorevleri nedeniyle isledikleri suglardan yargilanmalari ko-
nusunda sorusturma izni verecek merciler i¢in bknz. Memurlar ve Diger Kamu Gérevlilerinin
Yargilanmasi Hakkinda Kanun m. 3.

195 Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma sugunun failinin
ozel sektdr veya kamuda calismasina bagli olarak farkli muhakeme usullerine tabi olmasina yonelik
elestiriler igin bknz. Sunay Akyildiz, “Hekimin Cezai Sorumlulugu Bakimindan Uygulamada So-
runlar”, Tip Ceza Hukukunun Giincel Sorunlari, V. Tiirk-Alman Tip Hukuku Sempozyumu, 28
Subat-1 Mart 2008, TBB Yayinlari, Ankara 987 vd.

16 CMK’nin 231. maddesinin 6. fikrasina gére, hitkmiin agiklanmasinin geri birakilmasi icin, a) sani-
gin daha once kasitlt bir sugtan mahkum olmamis bulunmast, b) mahkemece sanigin kisilik 6zel-
likleri ile durusmadaki tutum ve davranislari g6z 6niinde bulundurularak yeniden sug islemeyecegi
hususunda kanaate varilmasi ve ¢) sugun islenmesiyle magdurun veya kamunun ugradigs zararin
aynen iade, sugtan 6nceki hale getirme veya tazmin suretiyle tamamen giderilmesi gerekmektedir.
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timli serbestlik tedbiri uygulanabilir'””. Denetim siiresi i¢inde sanigin kasten yeni
bir sug islemesi veya denetimli serbestlik tedbirine iliskin yiikiimliiliiklere aykirt
davranmasi halinde, mahkeme hitkmii agiklayacaktir. Ancak mahkeme, kendisine
yiiklenen yiikiimliliikleri yerine getirmeyen samigin durumunu degerlendirerek;
cezanin yarisina kadar belirleyecegi bir kisminin infaz edilmesine ya da kosullarin
varligt halinde hitkiimdeki hapis cezasinin ertelenmesine veya secenek yaptrimlara
cevrilmesine karar vererek yeni bir mahkumiyet hitkmii de kurabilir (CMK m.
231/11). Bununla birlikte denetimli serbestlik siiresi i¢inde kasten yeni bir sug is-
lenmez ve denetimli serbestlik tedbirine iliskin yiikiimliiliiklere uygun davranilirsa
agtklanmasi geri birakilan hitkiim, ortadan kaldirilarak, davanin diigmesine karar
verilecektir (CMK m. 231/10).

Ote yandan kisilerin hayatini ve sagligint tehlikeye sokacak bigimde ilag yap-
ma veya satma sugu sonucunda sanigin iki yil veya daha az siireli hapis cezasina
mahkum edilmesi ve TCK’nin 51. maddesinin 1. fikrasindaki diger kosullarin'®® da
kargilanmasi kaydiyla, soz konusu cezanin ertelenebilmesi de miimkiindiir (TCK
m. 51). Mahkeme tarafindan sanigin hapis cezasinin ertelenmesine karar verilmesi
halinde, sanik hakkinda bir yildan az ii¢ yildan fazla olmamak iizere bir denetim
stiresi belirlenir. Bu siirenin alt sinir1, hitkiimliiniin mahkum oldugu hapis ceza-
sindan daha az olmamalidir (TCK m. 51/3). Denetim siiresi icinde mahkeme, hii-
kiimlii i¢in bir takim yiikiimliliikler 6ngérebilir (TCK m. 51/4)'%. Yine mahkeme
tarafindan denetim siiresi icinde hiikiimliiye rehberlik edecek bir uzman kisinin
gorevlendirilmesi de miimkiindiir (TCK m. 51/5). Bununla birlikte mahkemenin,
hitkiimliiniin kisiligini ve sosyal durumunu goz 6niinde bulundurarak, denetim sii-
resinin herhangi bir yiikiimliilitk belirlenmeden ve uzman kisi gorevlendirilmeden
gecirilmesine karar verebilmesi de miimkiindiir (TCK m. 51/6). Ancak hiikiimlii-

17 CMK’nin 231. maddesinin 8. fikrasina gére, sanik hakkinda uygulanabilecek denetimli serbestlik
tedbirleri sunlardir: Sanigin, a) bir meslek veya sanat sahibi olmamas: halinde, meslek veya sanat
sahibi olmasini saglamak amaciyla bir egitim programina devam etmesi, b) bir meslek veya sanat
sahibi olmasi halinde, bir kamu kurumunda veya 6zel olarak ayni meslek veya sanati icra eden bir
baskasinin gézetimi altnda ticret karsiliginda calistirilmasi ve ¢) belli yerlere gitmekten yasaklan-
ma, belli yerlere devam etmek hususunda yiikiimlii kilinma ya da takdir edilecek baska yiikiimlii-
ligii yerine getirme.

TCK’nin 51. maddesinin 1. fikrasina gére sanik hakkinda hitkmedilen cezanin ertelenebilmesi
icin; sanigin a) daha dnce kasitli bir sugtan dolayi tig aydan fazla hapis cezasina mahkum edilmemis
olmasi ve b) sucu isledikten sonra yargilama siirecinde gosterdigi pismanlik dolayistyla tekrar sug
islemeyecegi konusunda mahkemede bir kanaatin olusmasi gerekmekeedir.

TCK’nin 51. maddesinin 4. fikrast dogrultusunda denetim siiresi igerisinde hiikiimlii hakkinda
ongoriilebilecek olan yiikiimliliikler sunlardir: a) Bir meslek veya sanat sahibi olmayan hiikiim-
liiniin, bu amagla bir egitim programina devam etmesine, b) bir meslek veya sanat sahibi hitkiim-
liniin, bir kamu kurumunda veya 6zel olarak ayni meslek veya sanati icra eden bir bagkasinin
gdzetimi altinda {icret karsiliginda calistirilmasina ve ¢) onsekiz yasindan kiigiik olan hitkiimliilerin
bir meslek veya sanat edinmelerini saglamak amaciyla gerektiginde barinma imkani da bulunan bir
egitim kurumuna devam etmesine, mahkeme tarafindan karar verilebilecektir.
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niin denetim siiresi i¢cinde kasitli bir sug islemesi veya kendisine yiiklenen yiikiim-
liliiklere, hakimin uyarisina ragmen uymamakta israr etmesi halinde, ertelenen
cezanin kismen veya tamamen infaz kurumunda ¢ektirilmesine karar verilecektir
(TCK m. 51/7). Ote yandan hiikiimlii, denetim siiresini yiikiimliiliiklere uygun ve
iyi halli olarak gecirmigse cezast infaz edilmis sayilacakur (TCK m. 51/8).

XIII. Sonug

Tiirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayat: ve sag-
ligin1 tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma su¢unun konusu, ilagtir.
Sugun konusunu olusturan ilag, insanlarda agrilari, acilar1 ya da baska rahatsizlik
verici durumlari gidermek, zihnin ve bedenin normal dist durumlarini diizeltmek
veya denetim altinda tutmak ya da hastaliklar1 6nlemek amaciyla kullanilan mad-
delerin genel adidir. Ilag, Tiirk Saglik Hukuku mevzuatinda agirlikli olarak beseri
ve tibbi tiriin olarak isimlendirilmektedir. ilaglar, hayvansal, bitkisel, mineral kay-
nakli, dogal ya da sentetik, ham ya da islenmis, dermokozmetik ya da fitoterapotik
olabilecegi gibi, ilaglarin, kati, sivi ya da gaz seklinde, yerli ya da yabanci kaynakl
olmasi da miimkiindiir. Hatta bir maddenin bu nitelikleri haiz olmast kaydiyla
Saglik Bakanlig; tarafindan iiretimine izin verilmemis olsa veya eczanede satilmasa
da ilag sayilmasi miimkiindiir.

[lag hukuki statii itibariyle orijinal, jenerik, taklit ve sahte ilag olarak sinif-
landirilmaktadir. Sugun konusunu olusturan ilaglar ise, hukuki statiisii ne olursa
olsun, kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokabilecek nitelikte olan ilaglardir.
[lacin, kisilerin sagligint tehlikeye sokabilecek nitelikte olmasina ragmen, kisilerin
hayat1 bakimindan tehlike yaratacak nitelikte olmamasi halinde s6z konusu ilacin
madde kapsaminda degerlendirilmesi miimkiin degildir. Kanun koyucu séz konusu
ilaglar ile kisilerin hem hayati hem de sagligi bakimindan bir tehlikenin yaratilmast
yoniindeki iradesini, madde metnine bu iki kavram arasinda “ve” baglacini kulla-
narak ortaya koymustur. Ancak bu diizenleme, kisilerin sadece sagligt bakimindan
tehlikeli olan ilaclarin yapilmasi ya da satlmast fiillerinin cezasiz kalmasi sonucunu
dogurabilecektir. Bu sakincanin giderilmesi i¢in kanun koyucunun madde metnin-
de degisiklige giderek “ve” baglacini, “veya” baglacina doniistiirmesi gerekmekeedir.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma
sugu ile korunan hukuki deger, kanunun sistematigi dikkate alindiginda kamunun
sagligidir. S6z konusu suglarin, kamunun sagligina karsi islenmis bir su¢ olarak ka-
bul edilmesinin nedeni, bu ilaglarin yapilmast ve satisa sunulmasi ile birlikte once-
den tespiti miimkiin olmayan belirsiz sayida kisilerin bu ilaglara ulasarak hayatlarini
kaybetme veya sagliklarinin bozulmasi tehlikesinin séz konusu olmasidir.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
sucunun faili, herkes olabilir. Ancak failin, tabip veya eczaci ya da resmi izne dayali
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olarak bir meslek ve sanati icra eden bir kisi olmasi, kanun koyucu tarafindan cezay1
agirlagtiran bir neden olarak kabul edilmistir (TCK m. 187/2).

Ote yandan ilag iireticilerinin piyasaya siirdiigii ilacin, kisilerin hayatt ve sag-
lig1 bakimindan tehlikeli oldugunun anlagilmasit ya da ilacin Saglik Bakanligi'nin
ilgili prosediirlerinden gegerek ruhsatlandirilmasindan 6nce piyasaya siirtildiigii-
niin veya ruhsat aldig1 sekil veya dozajin disinda pazarlandiginin tespit edilmesi
miimkiindiir. Bu halde TCK’nin 187. maddesinde s6z konusu sugun tiizel kisinin
faaliyeti gercevesinde islenmesine yonelik agik bir diizenleme bulunmadigindan,
tiizel kisi statiisiinde olan ilag firmasi hakkinda giivenlik tedbiri uygulanmasi soz
konusu olmayacakur. Ancak bu durumda s6z konusu sugtan, ila¢ firmas yonetici-
lerinin sorumluluguna gidilebilmesi miimkiindiir.

Tiirk Ceza Kanunu’'nun 187. maddesinde diizenlenen sugun magduru, mad-
de metninde “kisiler” ifadesi kullanildigindan herkes olabilir. Ancak bu sugun is-
lenmesiyle daha dnceden belirlenmesi miimkiin olmayan kisilerin hayati ve sagligt
tehlikeye atldigindan ve s6z konusu sug, kamunun sagligina karst suglar bagligt
alunda diizenlendiginden, kamu da bu sugun magduru olabilir.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag yapma veya satma
sucunun maddi unsuru, kisilerin hayat: ve sagligini tehlikeye sokacak bigimde ila¢
tiretmek veya satmakuir. Kanun koyucu maddenin amact ve kapsami bakimindan
bir farklilik ortaya ¢itkarmayacak olsa dahi, madde basliginda “ila¢ yapma” kavra-
mint kullanirken; madde metninde “ilag tiretme” kavramini kullanmis; dolayistyla
madde baglig1 ile metni arasinda kavram birligi saglanamamustr.

Yine kisilerin hayati ve sagligt bakimindan tehlikeli olan ilacin, internet iize-
rinden satilmasi da, TCK’nin 187. maddesi anlaminda kisilerin hayati ve sagligini
tehlikeye sokacak bi¢imde ilag satma sugu kapsaminda degerlendirilecektir.

Orte yandan TCK’nin 187. maddesinde diizenlenen ve inceleme konumuzu
olusturan sug, bir soyut tehlike sugu niteligine sahiptir. Bu nedenle hakim, 6nii-
ne gelen olayda, iiretilen veya satlan ilacin kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye
sokacak nitelikte olup olmadigini arastiracak, ilacin bu nitelikte oldugunu tespit
ederse bu ilacin tiretilmesi veya satulmast, failin ceza sorumlulugunun dogmast i¢in
yeterli goriilecektir. Ilacin iiretilmesi veya satilmast ile kisilerin hayat: ve sagligt ba-
kimindan somut bir tehlikenin ortaya ¢ikmis olmasi aranmayacakur.

Kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bi¢imde ilag yapma veya satma
suglar;, TCK’nin 187. maddesinde kasten islenebilecek suglar olarak diizenlenmis-
lerdir. Dolayistyla failin, bilerek ve isteyerek kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye
sokacak bicimde ila¢ yapmasi veya satmasi, s6z konusu su¢tan sorumlulugunun
dogmast bakimindan yeterlidir.
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Bununla birlikte kisilerin hayatini ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilag
yapma veya satma sugu, soyut tehlike sugu olarak diizenlendiginden, s6z konusu
sug ancak, kisilerin hayat: ve sagligini tehlikeye sokacak bicimde ilaglarin yapilmast
veya satilmasi hareketleri béliinebilir nitelikte ise ve bu hareketlerin icrasina bas-
lanmis olmasina ragmen sz konusu hareketler, failin elinde olmayan nedenlerle
tamamlanamamus ise tesebbiis asamasinda kalmis kabul edilecektir.

Ote yandan bu sug, TCK’nin 187. maddesinde se¢imlik hareketli su¢ olarak
diizenlendiginden, fail, somut olayda kisilerin hayatini ve sagligin1 tehlikeye soka-
cak nitelikteki ilact hem yapmis hem de satmugsa sug, ilk secimlik hareketin yapil-
mastyla yani ilacin yapilmasiyla islenmis sayilacak ve tek bir su¢un olustugu kabul
edilecektir. Ayrica s6z konusu sug, magduru belli olmayan bir sugtur. Dolayisiyla
su¢ konusu ilag, ayni kisiye satilmasa dahi ilacin birden fazla saulmasinin ayni sug
isleme kararinin icrast kapsaminda gerceklestirilmesi kaydiyla fail hakkinda zincir-
leme sug hiikiimleri uygulanarak cezanin arturilmasi miimkindiir.

Tirk Ceza Kanunu'nun 187. maddesinde diizenlenen kisilerin hayatni ve
sagligini tehlikeye sokacak bigimde ilag yapma veya satma sugu, istirak bakimindan
bir 6zellik gostermemektedir; bu suca istirakin her sekli miimkiindiir. S6z konusu
sucun, ilacin igeriginin hekim tarafindan belirlenmesine ragmen, ilacin dogrudan
eczaci tarafindan hazirlanarak islendigi seklinde, su¢un kanuni taniminda yer alan
hareket, eczaci tarafindan yapilmakla birlikte, hekimin regetesi olmaksizin bu ilag
hazirlanamayacagindan hekim ile eczaci s6z konusu sugtan miisterek fail olarak
sorumlu olacakur.
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