\ Sosyal Bilimler
/ || Enstitlisii

T.C.

MARMARA UNIVERSITESI
SOSYAL BILIMLER ENSTITUSU
KAMU HUKUKU ANABILIM DALI
SAGLIK HUKUKU BIiLiM DALI

ILAC HUKUKU BAGLAMINDA URETICININ HUKUKI SORUMLULUGU
YUKSEK LISANS TEZi

FATMA DILANUR YUKSEK

ISTANBUL, 2024



Sosyal Bilimler
Enstitlisu

T.C.

MARMARA UNIVERSITESI
SOSYAL BILIMLER ENSTITUSU
KAMU HUKUKU ANABILIM DALI
SAGLIK HUKUKU BIiLIM DALI

ILAC HUKUKU BAGLAMINDA URETICININ HUKUKI SORUMLULUGU
YUKSEK LISANS TEZI

FATMA DILANUR YUKSEK

Tez Savunma Jiirisi
1. Tez Danisman1 : Prof. Dr. FULYA ERLULE
2. Uye : Dr. Ogr. Uyesi PELIN CAVDAR
3. Uye : Dr. Ogr. Uyesi OZGE TUCE GOKALP

Istanbul, 2024



OZET

ILAC HUKUKU BAGLAMINDA URETICININ HUKUKi SORUMLULUGU

flaclar, ¢ok eski caglardan beri iiretilmekte olup artik hayatimizin inkar edilemeyecek diizeyde
onemli bir parcasi haline gelmistir. Ilaglar, ilk zamanlarda insanlar tarafindan geleneksel yontemlerle az
miktarlarda hazirlanarak tedavi amach kullanilmissa da yillar igerisinde teknolojinin hizla gelismesi ve
niifusun da artmasiyla birlikte geleneksel yontemlerin yerini Seri tiretim almistir. Gliniimiizde ilaglar
biiyiik miktarlarda iiretilerek diinyanin neredeyse her yerine ulastirilmaktadir. ilaclar, faydal oldugu
kadar yan etkisi de olan ve dogrudan insan sagligim etkileyen iiriinlerdir. Bu nedenle iiretim stiregleri
oldukga maliyetli olup arastirma siireclerinden baslanarak piyasaya siiriilmesine kadarki siire¢ uzun
yillar almaktadir. flacin hatali iiretilerek piyasaya siiriilmesi, kullanicilarda maddi ve manevi olarak ciddi
zararlara sebebiyet verebilmektedir. Bu durumda ilag hukuku baglaminda iireticinin hukuki sorumlulugu
giindeme gelecektir. Ilag iireticisinin sorumlulugunun hukuki niteligine iliskin tartismalar mevcut olup
calismamizda bu tartismalar 15181nda uluslararasi diizenlemeler de dikkate alinarak 6098 sayili Tiirk
Borglar Kanunu, 6502 sayil Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun ve 7223 sayili Uriin Giivenligi ve

Teknik Diizenlemeler Kanunu ¢ergevesinde ilag lireticisinin hukuki sorumlulugu incelenmistir.

Anahtar Kelimeler: ilag, tiretici, hukuki sorumluluk



ABSTRACT

Pharmaceuticals have been produced since ancient times and have become an undeniably
significant part of our lives. Initially, medicines were prepared in small quantities using traditional
methods and used for therapeutic purposes. However, with the rapid advancement of technology and
the increase in population over the years, traditional methods have been replaced by mass production.
Today, pharmaceuticals are produced in large quantities and distributed almost everywhere in the world.
While medicines are beneficial, they also have side effects and directly impact human health. Therefore,
their production processes are quite costly, and the process from research to market release can take
many years. The faulty production and subsequent release of a drug can cause significant material and
moral harm to users. In such cases, the legal liability of the pharmaceutical manufacturer will come into
question. There are ongoing debates regarding the legal nature of the liability of pharmaceutical
manufacturers. In our study, considering these debates and international regulations, the legal liability
of pharmaceutical manufacturers is examined within the scope of the Turkish Code of Obligations No.
6098, the Law on the Protection of Consumers No. 6502, and the Product Safety and Technical
Regulations Law No. 7223.

Keywords: drug, manufacturer, legal responsibility
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GIRIS

Insanlarin bitkileri kullanarak tedavi arayisinin kokeni belki de ilk insanlara kadar
dayanmaktadir. Bitkilerin tibbi amaglarla kullanilmasiyla birlikte ilk ilaglar ortaya ¢ikmistir ve zamanla
ilaglarin 6nemi giderek artmistir. Kokeni ¢cok eskiye dayanmakta olan bu kullanim, tarih igerisinde dnce
eczacilar tarafindan geleneksel yontemlerle az miktarlarda hazirlanarak hastaliklarin tedavisinde
kullanilmig olsa da zaman igerisinde teknolojinin gelismesi ve niifusun artmasiyla birlikte seri tiretime
gecilerek biiylik miktarlarda iiretilerek insanligin hizmetine sunulmustur. Giiniimiizde ila¢ kullanimi
artik inkar edilemez bir sekilde hayatimizin 6nemli bir parcasi haline gelmistir. Hatta 6yle ki bugiin bir
iilkede iiretilen ila¢ diinyanmin her tarafindaki her kesim insanlar tarafindan kullanilabilmektedir. ilag
kullaniminin seri iiretime gegmesi ve ¢ok genis alanlara yayilabilmesi sebebiyle iiretim veya iiretim
sonrasinda ilagta ortaya ¢ikabilecek kiigiik hatalar dahi ¢ok ciddi sonuglar dogurabilmektedir. Bundan
dolay: iiretim veya iiretim sonrasinda ortaya ¢ikacak bir hatada kimlerin ne sekilde sorumlu tutulacagi
yoniinde ¢ok daha kapsamli mevzuat diizenlemelerinin yapilmasina ihtiyag duyulmaktadir. Bu
kapsamda ilaglar diger hatali iiriinlerden ve {irtin diizenlemelerinden ayri1 tutularak nevi sahsina miinhasir
diizenlemelere sahip olmalidir. Bugiin bir¢ok iilkede ilag kanunlar1 gibi diger iiriin diizenlemelerinden
ayrilan sadece ilaglara 6zgii hukuki diizenlemeler bulunurken tilkemizde ilaglara iligkin spesifik bir
kanun bulunmamaktadir. Boyle bir kanun bulunmamasi konuya iliskin higbir diizenleme olmadig
anlamina gelmemekte olup hukukumuzda ilaglara iligskin olarak daginik da olsa cesitli diizenlemeler
mevcuttur. Caligmamizda sorumluluk hukuku ile ilgili diizenlemeler ila¢ hukuku baglaminda
degerlendirilerek ilag kullanimi sonucunda ortaya ¢ikacak zararlarda ilag ireticisinin hukuki

sorumlulugu tartisilacaktir.



BIRINCIi BOLUM

TEMEL KAVRAMLAR VE ILACIN GELISTIRILME SURECI

. Temel Kavramlar
A. Genel Olarak

[lag hukuku, saglikla ilgili konularmn hukuki yénden incelendigi ¢ok disiplinli bir hukuk alam
olan saglik hukukunun alt dallardan birisi olarak ifade edilmekte olup ilacin tiretimi, dagitimi ve ilag
patenti gibi konular1 incelemektedir. Ulkemizde bir ilag kanunu bulunmamaktadir. Mevzuatimizda
da ila¢ taniminda bir biitiinlik bulunmamakla birlikte dogru bir hukuki degerlendirme yapabilmek

adina hangi tirinlerin ilag tanimina girdiginin tespiti 6nem arz etmektedir.!

Hukukumuzda ilaca ve ilacin ruhsatlandirilma islemlerine iligskin olarak yapilan ilk mevzuat
diizenlemesi 1928 yilinda yiirirliige giren ve bazi maddeleri degisikliklere ugramis olsa da
giiniimiizde halen yiiriirliikte olan 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunudur. 1262
sayili Kanun ile birlikte 2005 yilinda yayimlanmis olan ve giincel gereklilikler dogrultusunda
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan giincellenerek giiniimiize ulasan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi, ilagc mevzuatinin temelini olusturmaktadir. Ulkemizde
ilaglarm ruhsatlandirilmasinda gérevli olan Kurum, Saglik Bakanligi’na bagh olan Tiirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu olup kurum tarafindan yayimlanan klinik arastirma siiregleri ve ilaclarin

tanitim faaliyetleri gibi hususlari diizenleyen ¢esitli yonetmelik ve kilavuzlar da mevcuttur.?

Sorumluluk hukuku ile ilgili diizenlemeler ilag hukuku baglaminda degerlendirilerek ilag
kullanim1 sonucunda ortaya ¢ikacak zararlarda ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunun tartigilacagi
calismamizin bu boliimiinde ilag, ilag tiirleri, endikasyon disi ila¢ kullanimi, ruhsat, iretici, ithalate1,
ilag saticisi, ilag suiistimali gibi ilag iireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin temel kavramlar

aciklanarak ilacin gelistirilme siire¢leri agiklanacaktir.

! Berker Ozdemir, idarenin ila¢ Temini ve Finansmam Konusunda Gérev ve Yetkileri, Yiiksek Lisans Tezi, Akdeniz
Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Antalya, 2022, s. 5.

2 jlker Kanzik, Yeni Ila¢ Gelistirme Siireci ve Klinik Arastirmalar, I. Ulusal Saghk Hukuku Klinik Arastirmalar ve ila¢
Hukuku Sempozyumu (Editérler: Aysun Altunkas, Hamide Tacir), 1. Baski, Seckin Yaymevi, Ankara, 2014, s. 12.
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B. Kavramlar
1. Tlac
1.1. la¢ Tanim

Ilag tabiri, mevzuatimizda “ispenciyari ve tibbi miistehzar” veya “beseri tibbi iiriin” gibi
kavramlarla yer almaktadir. 15.04.1928 tarih ve 1262 sayili ispengiyari ve Tibbi Miistehzarlar Kanunu
md. 1’e gore Kodekste yazili sekil ve formiile bagl kalmak suretiyle bilimsel kurallara uygun ve sabit
bir sekilde etken ismiyle veya 6zel bir ad altinda satisa sunularak tip biliminde bir diizen icerisinde ve
tedavi amaciyla kullanilan her ¢esit basit ve bilesige ilag ad1 verilmektedir. 5/4/2014 tarihli ve 28973
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik’in 4/i maddesinde ise
beseri tibbi iriin (ilag) tanimi yine benzer olarak insanlara 6zgli olarak bir hastaligin teshisinde,
tedavisinde ya da hastaligin onlenmesi gibi ozelliklerine istinaden sunulan veya farmakolojik,
immiinolojik veya metabolik bir etki yoluyla bozulan fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, eski haline
dondiirmek veya degistirmek amaciyla kullanilan madde kombinasyonu olarak tanimlanmigtir.® 03
Temmuz 2015 Tarihli ve 29405 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik’in 4/b maddesinde de beseri tibbi iiriin hastaligin 6nlenmesi ya da
tedavi edilmesini saglamak, teshis koymak ya da bir bozulan fizyolojik fonksiyonun diizeltilerek eski
haline getirilmesini saglamay1 amaglayan dogal ya da sentetik kaynakli etkin madde kombinasyonu
olarak tanimlanmaktadir.* Beseri Tibbi Uriinler yani ilaglar, 11 Aralik 2021 Tarihli ve 31686 Sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi madde 4/b’de insanlara
0zgii hastaliklar1 onleyici veya tedavi edici niteliklere sahip olan ya da farmakolojik, immiinolojik ya da
metabolik etkileriyle insanlardaki fizyolojik fonksiyonlari diizeltme degistirme, iyilestirme ya da tibbi
tan1 koymak amaciyla insanlarda kullanilan madde olarak tanimlanmaktadir.® 11/12/2021 tarih ve 31686
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi’nin 39 uncu
maddesine dayanilarak Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hazirlanan Beseri Tibbi

Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularmin Takvimlendirme Siireglerine Iligkin Kilavuz (IRD-KLVZ-22)

3 [laglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik md. 4

Ilag (Beseri tibbi iiriin): 1) Insanlardaki hastalig: tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek
veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu ifade eder.”

4 Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik md. 4

b) Beseri tibbi {irlin: Hastalig1 tedavi etmek veya onlemek, bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek,
diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler
kombinasyonunu, ifade eder.

5 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi md. 4

“Beseri tibbi iiriin (ilag):

b)

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya,

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar: diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek
veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan,
madde veya maddeler kombinasyonunu, ifade eder.



md. 4°de de beseri tibbi {irlin tanim1 insanlara 6zgii hastaligi tedavi etme ya da hastaligi onleyici
niteliklere sahip olarak sunulan ya da farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gdstererek
fizyolojik fonksiyonlar iyilestirme, diizeltme, degistirme ya da tibbi tan1 koymak amaciyla insanlar

tizerinde kullanilan veya insana uygulanan madde seklinde yapilmigtir.®

Yukaridaki ¢esitli mevzuatlardan alimmisg ilag tanimlarindan da goriilecegi iizere mevzuatimizda
yeknesak bir “ila¢” tanimi olmamakla birlikte gesitli mevzuat diizenlemelerinde mevzuatin uygulama
alan1 belirlenirken ilag kavrami tanimlanmakta ve o mevzuat ¢ercevesinde kabul edilen tanimiyla
birlikte kullanilmaktadir. Mevzuatimizda yer alan ve her ne kadar birbirine benzese de farkli tanimlara
sahip olan ila¢ kavramina iliskin belirsizliklerin giderilerek yeknesak bir ilag taniminin kabulii daha
uygun olacaktir.” Kanaatimizce son birkag yilda yapilan diizenlemeler ile mevzuattaki beseri tibbi {iriin
(ilag) tanimlarinin birbirlerine daha da yaklastirilarak yeknesak bir tanim yapilmaya calisildigi
goriilmektedir. Uluslararasi diizenlemelerde de "ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolojik iirlinler, bitkisel

iiriinler" ibaresinde ifade edilen tiim {iriinlerde “beseri tibbi iiriin” tabiri kullanilmaktadir.®

flag kavrami olduk¢a genis ve kapsayici bir kavram olmasina ragmen mevzuatta yapilan ilag
tanimlamalarinda “insan” ifadesi vurgulanmaktadir. Bu nedenle ila¢ kavrami sadece insan saglig1 igin
iiretilen ilaglar1 kapsamakta olup 5/4/2014 tarihli ve 28973 say1li Resmi Gazete’de yayimlanan Ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik, 03 Temmuz 2015 Tarihli ve 29405 Sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y®6netmelik, 11 Aralik 2021 Tarihli
ve 31686 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmelik’teki
ila¢ tanimlarinda yer alan “insan” ifadesinden de goriilecegi lizere ila¢ tanimina hayvan veya halk

arasinda bitki ilac1 diye tabir edilen, insan harici varliklar igin {iretilmis ilaglar girmemektedir.®

Kozmetik iiriinler ya da takviye edici gidalar gibi tiriinler de ilag ile karigtirilabilmektedir ancak bu
triinler ilag kapsaminda degerlendirilmemekte olup mevzuatimizda kendilerine 6zgii diizenlemeleri
bulunmaktadir. Kozmetik iiriinler, 5324 sayili Kozmetik Kanunu md. 2’de kozmetik iiriin; tirnak, kil,

sa¢ ve dudak gibi viicut bolgelerini temizleme, bu boélgelere koku verme ve goriiniimii degistirme veya

® Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularinin Takvimlendirme Siireclerine iliskin Kilavuz md. 4

a) Beseri tibbi iiriin:

1) insanlardaki hastalig1 tedavi edici veya dnleyici 6zelliklere sahip olarak sunulan veya;

2) Farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlar1 diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek
veya tibbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya insana uygulanan, madde veya maddeler kombinasyonunu ifade eder.

7 Aysegiil Sezgin Huysal, Ila¢ Patenti, Doktora Tezi, Marmara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2009, s.6.

8 “Uluslararas: diizenlemelerde de belirtildigi iizere ‘ila¢ ve terkiplerinin, tibbi ve bivolojik iiriinler, bitkisel iiriinler’ ibaresinde
ifade edilen tiim iirtinler begeri nibbi iiriin kapsaminda oldugundan bu ibare tekerriirii 6nlemek gayesiyle ‘beseri tibbi iiriin’
olarak degistirilmektedir.” 01.03.2024 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Saglikla lgili Baz1 Kanunlarda ve 663 Sayih
Kanun Hitkmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasima Dair Kanun Teklifi Madde Gerekgesi.

9 Hakan Hakeri, ila¢ Hukuku, 2. Bask1, Astana Yaymlar1, Ankara, 2018, s.29.
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kokusunu iyilestirme gibi amaglari olan maddeler olarak tanimlanmigtir.'® Bu tanima paralel olarak 08
Mayis 2023 Tarihli ve 32184 (miikerrer) sayili Resmi Gazete’de yaymmlanan Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi 4/h maddesinde de kozmetik iiriin, insan bedeninin dig bélgelerine; kil, sa¢, dudak veya
diglere uygulanmak amaciyla hazirlanmig olup amaci bu dis boélgelerin temizlenmesi, bu bolgelere koku
vermesi, goriinimiinii iyilestirmek veya iyi bir durumda tutmak olan karigimlar olarak
tanimlanmaktadir.*! Kozmetik {iriin taniminda da goriildiigii iizere tanimda teshis, tedavi veya 6nlemeye
yonelik bir ifade yer almamaktadir. Bu nedenle kozmetik iiriinler de ilag tanimi1 kapsamina dahil degildir.
Karsilastirmali hukukta da kozmetik iiriinler, gida takviyeleri, kan ve kok hiicre de ilag tanimi1 kapsamina
dahil edilmemektedir.!?> Buna ek olarak kozmetik iiriinler ile ilacin klinik arastirma siireglerinde de
farkliliklar mevcuttur. Ornegin klinik ilag arastirmalarinda sorumlu arastirmacinin hekim olmasi zorunlu
iken kozmetik iirlinlere iligkin arastirma siireglerinde sorumlu arastirmacinin hekim olmasi sarti
aranmamis olup arastirmanin gerekli kildig1 seviyede egitimini tamamlamig herhangi bir kisi de ilgili
aragtirmalari yiiriitebilecektir.'® Kanaatimizce de kozmetik iiriinleriyle ilaglarin igeriklerinin ve tagidigi
risklerin boyutunun birbirinden farkli oldugu hususu g6z oniine alindiginda kozmetik iriinlerin ilag

kapsaminda degerlendirilmemesi uygun olacaktir.

Takviye edici gidalar da ila¢ kapsaminda degerlendirilmemektedir. 16 Agustos 2013 Tarihli ve
28737 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2013/49 Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi
4/d maddesinde takviye edici gidalar, kisilerin normal beslenmesine takviye saglamak amaciyla vitamin,
protein, karbonhidrat, mineral, lif, yag asidi, amino asit gibi besin 6gelerinin ya da bu besin 6gelerinin
disinda yer alan besleyici ya da fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ya da hayvansal kaynakli
maddelerin kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, siv1 ya da toz olacak sekilde cesitli sekillerde

hazirlanarak giinliik belli bir miktarda alim dozu bulunan iiriinler olarak ifade edilmektedir.'* Yine bu

10 5324 sayih Kozmetik Kanunu md. 2

Bu Kanun, insan viicudunun epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina,
dislere ve agiz mukozasina uygulanmak iizere hazirlanmis, tek veya temel amact bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek,
goriiniimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularmni diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin
preparatlar1 veya maddeleri kapsar.

11 Kozmetik Uriinler Yonetmeligi md. 4

h) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlarma veya
disler ile agiz mukozasina uygulanmak {izere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek,
goriiniimiinii degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya
karisimlari, ifade eder.

12 Hakeri, s.31.

13 Yusuf Ergiin, “Klinik arastirmalar: Tiirkiye’deki Mevzuatin Kronolojisi”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-
file/300208, Arsiv Kaynak Tarama Dergisi, Cilt 26, Say1 3, Eyliil 2017, s. 421, (Erigsim Tarihi: 11.06.2024), (Klinik Arastirma
Kronolojisi)

142013/49 Tiirk Gida Kodeksi Takviye Edici Gidalar Tebligi md. 4

d) Takviye edici gida: Normal beslenmeyi takviye etmek amaciyla, vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, amino
asit gibi besin dgelerinin veya bunlarin diginda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakli
maddeler, biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstraktlarmin tek basma veya karisimlarmin kapsiil,
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tanimda da gorildiigii lizere herhangi bir teshis, tedavi veya Onlemeye yonelik bir ifade yer
almamaktadir. Bu nedenle takviye edici gidalar da ila¢ tanimina dahil degildir. Tanimin haricinde de
ilaglar ile takviye edici gidalar arasinda ayirt edici nitelikte baska 6nemli hususlar da bulunmaktadir.
Ornegin, ilaglarin piyasaya siiriilme siireclerinde ilaglar ruhsata tabi tutulmusken takviye edici gidalarin
piyasaya siiriilme siireclerinde herhangi bir ruhsat siireci dngériilmemistir. ilaglarin iiretilme siirecinde
gerekli izinlerin alinmasinda Saglik Bakanligr ilgili ve yetkili bakanlik kilinmigken takviye edici
gidalarda ilgili ve yetkili bakanlik Tarim ve Orman Bakanligi olarak belirlenmistir. flaglarda reklam
yasag1 uygulanmaktayken takviye edici gidalarda reklam yasagi bulunmamaktadir. Bir baska 6nemli
ayrim ise ilaglar yalnizca eczanelerden satin alinabilirken takviye edici gidalarda boyle bir kisitlama

veya zorunluluk 6ngdriillmemistir.*®

1.1. Tlac Tiirleri

Daha once de agikladigimiz lizere mevzuattaki ilag tanimi sadece insanlara yonelik gelistirilmis
ilaglar1 kapsamaktadir.’®  Insanlar igin gelistirilen ilaglar da kendi icerisinde ayrimlara tabi
bulunmaktadir. Bu ayrimlar etken maddesine, kullanim sekline, etkin madde sayisina gore ve eczanede

bulunma ve recetede yazilis sekline gore kategorize edilebilmektedir.

1.1.1. Orijinal ila¢ — Jenerik ila¢

Orijinal ilag, temeli patentli bir molekiile dayanan ve 6ncesinde benzeri olmayan, uzun yillar siiren
aragtirmalar ve yapilan klinik ¢aligsmalar neticesinde belirli bir hastalik tizerinde olumlu etki sagladig:
bilimsel olarak kanitlanmis yeni ilaglar icin kullanilan uluslararas1 bir terimdir. (AIFD 2015) Orijinal

ilaglar patent korumasi altinda olup koruma siiresi 20 yildir.’

Jenerik ilag ise, orijinal ilacin patent koruma siiresi sona erdikten sonra iiretilebilmekte olup orijinal
ilac1 referans alarak orijinal ilag ile etkin maddeyi, ayni ya da benzer farmasétik sekilde, ayni dozda
icerecek sekilde iiretilen ilaglardir.'® Yani orijinal ilacin 20 yil siireli patent korumasinin sona ermesiyle

orijinal ilag ile ayn1 etken maddeyi ayn1 miktarda igeren orijinal ilaca benzer iiretilen tiriinlerdir.

20 y1l boyunca patent korumasi altinda olan orijinal ilag, yerine ikame edilecek baska bir {iriin

olmadigi i¢in yiiksek fiyat bandinda satilarak ilag sirketlerine kar saglamaktadir. Patent korumasi sona

tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikl sige ve diger benzeri sivi veya toz formlarda hazirlanarak giinliik
alim dozu belirlenmis {iriinleri, ifade eder.

15 Hakeri, s.30.

16 Bkz. s. 4.

17 Murat Konca, Ozlem Ozer ve Ozgiir Ugurluoglu, “fla¢ Sektoriinde Uriin Gelistirme, Ek Koruma Sertifikasinin Onemi ve
Tiirkiye'deki Durum”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/521787, Balikesir Saglik Bilimleri Dergisi, Cilt 4, Say1
3, Aralik 2015, s. 188, (Erigim Tarihi: 11.06.2024).

18 Dilara Bayram, Volkan Aydin, Caner Vizdiklar, Ahmet Akici, “Diinyada ve Tiirkiye'de Jenerik Ila¢ Kullamimu ile Ilgili
Geligmeler”, Literatiir Eczacilik Bilimleri Dergisi, Cilt 10, Say1 2, Agustos 2021, s. 166, (Erisim Tarihi: 11.06.2024).
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erdikten sonra ise ayni etken maddeyi ayn1 miktarda barindiran jenerik ilacin daha diisiik fiyatlarla
piyasaya siiriilmesiyle birlikte kullanici tarafindan daha uygun fiyath jenerik ilag¢ tercih edilmeye
baglanmakta oldugundan bu durum orijinal ilacin zaman igerisinde fiyatlarmin diismesine yol
acmaktadir. Bu da ilag sirketlerinin orijinal ilagtan elde ettikleri kar oraninin diismesine sebep
olmaktadir. Bu nedenle Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlagmasi (TRIPS Anlagmasi) ile birlikte

anlasmaya taraf olan iilkelerin ilaglarda patent korumasindan faydalanabilmesine olanak taninmigtir.

Orijinal ilaca ornek olarak yakin zamanda giindemde olan Covid-19 pandemisi doneminde
tiretilerek piyasaya siiriilen koronaviriis asilarini gosterebiliriz. Covid-19 pandemisiyle birlikte asilarin
patent korumasi giindeme gelerek kamu sagligi yoniinden tartismalara neden olmus, as1 lireten ilag

sirketleri birbirine patent ihlali davasi agmis ve patentten feragat edilmesi konusu giindeme gelmistir.

Kisaltilmis ruhsat basvurusu, jenerik ilag {ireticisinin, uzun yillar siiren ve olduk¢a masrafli olan ar-
ge calismalari, klinik test ve arastirmalar siiregleriyle ugrasmaksizin ruhsat bagvurusu yaparken kendi
iirlinlerinin niteligi, kimyasal ve biyolojik 6zelliklerinin orijinal ilagla esdeger olduguna iligkin veriler
ile klinik ve klinik 6ncesi siireglerde elde edilen deneme verilerini sunmak yerine orijinal ilacin
verilerine atif yapmakla yetinmesidir. Boylece jenerik ilag {ireticisi, orijinal ilaca ait ruhsat dosyasinda
yer alan verileri kullanarak ruhsat alabilmekte olup ilacin piyasaya siiriilmesi siirecini oldukg¢a
kisaltmaktadir. Hukukumuzda orijinal ilag iireticisine ve orijinal ilaca ait verilerin bagkaca kisiler
tarafindan belli bir siire kullanamamasi ya da bu verileri referans olarak gosterememesi de s6z konusu
olabilmektedir. Bu siirece “veri imtiyazi” ad1 verilmektedir. Veri imtiyazi, orijinal ilacin {ilkemizde
yaptig1 ilk ruhsat bagvurusundan sonra alt1 yil siireyle bagka bir kisinin ayni verilere dayanarak ya da

ayni verileri referans gostererek ruhsat bagvurusunda bulunmasini engellemektedir.?°

1.1.2. Miistahzar ilac - Majistral ila¢ — Ofisinal flac

Miistahzar, Majistral ve Ofisinal olarak ifade edilen bu ilaglar eczanede bulunma ve regetede yazilis
sekline gore kategorize edilen ilaglardir. Miistahzar ilag, hazir ilag olarak da bilinmekte olup ilag
iireticileri tarafindan eczane disinda iiretilmis ilaglardir. Majistral ilaglar ise ilag sirketleri tarafindan
tiretilmeyip eczacinin hekim tarafindan diizenlenen formiile gére hazirladig: ilaglardir. 21 EKim 2017
Tarihli ve 30217 Sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri

Yonetmeligi’nin 4. maddesinin (n) bendinde majistral ilacin tanimi hekim tarafindan hastasi i¢in 6zel

19 Hakan Kogak, “Trips Anlasmasi’nda Ila¢ Patentlerinin Zorunlu Lisanst”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-
file/1500621, Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi, Say141, Yil 11, 5.280, (Erisim Tarihi: 11.06.2024).

20 Barg Kaya, “Swnai Miilkiyet Kanunu Madde 85/3 Hiikmii Kapsaminda Bolar Istisnasimn Uygulanmast”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/972905, Istanbul Hukuk Mecmuasi, Cilt 76, Say1 2, Nisan 2018, 5.430-431,
(Erigim Tarihi: 11.06.2024).
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olarak regete edilmek suretiyle eczanede regete edilen formiile gore hazirlanan ilag olarak

tanimlanmustir.?

Ofisinal ilag ise kodeks ya da farmakope gibi isimler verilen kaynaklarda yer alan formiillere gore
eczanede hazirlanarak hastaya verilen ilaglardir. Majistral ilaglar hekim tarafindan hastaya 6zel
diizenlenen formiile gore hazirlanirken ofisinal ilaglar kodeks ya da farmakope gibi isimler verilen

kaynaklarda yer alan formiillere gore hazirlanmaktadir.??

2. Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanim

Endikasyon dis1 ilag kullanimi, ilacin kullanim alanlar ve doz, siire gibi kullanim sartlarina uygun
sekilde kullanilmamasi olarak tanimlanmakta olup giinlimiizde git gide yayginlagmaktadir. Yabanci
literatiirlerde de “off-label drug use” olarak ifade edilen ruhsat disi ilag kullanimi olarak da ifade
edilmektedir.?® Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan, endikasyon dis1 kullanilan ilaglarin
ortaya konulan bilimsel veriler 1s18inda tibbi, etik, hukuki ve akilct kullaniminin saglanmasi ve bu
siirecte uygulanacak ustl ve esaslarin belirlenmesi icin kilavuzlar hazirlanarak yayimlanmaktadir.
09.02.2019 tarihinde yayimlanan Kilavuz Tamimlar baslikli 3. Maddesinin (b) bendinde Endikasyon
Dis1 lag Kullanimu, “flacin, iilkemizde onaylanmis endikasyonu disindaki her tiirlii kullanimi” olarak
tanimlanmistir. Bu kapsamda iilkemizde bir hastaligin onayli endikasyon dahilinde ilacla tedavisinin
yapilmas1 miimkiin degilse ve endikasyon disi1 ila¢ kullaniminin ortaya konan bilimsel veriler 1s1ginda
belirgin dl¢lide fayda saglayan bir tedavi secenegi mevcutsa endikasyon disi ilag kullanilarak tedavi

yapilmas1 hususu Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan degerlendirilebilmektedir.2*

Endikasyon dis1 ilag tedavisi kavrami ile insani amagla ilaca erken erisim kavramlari birbirinden
farklidir. Insani amagla ilaca erken erigim, Tiirkiye’de Saglik Bakanlig1 tarafindan ruhsatlandirilmis olan
ulagilabilir ve mevcutta olan tibbi iiriinlerle yapilan tedavinin hasta iizerinde basarisiz oldugu
durumlarda 6liimciil olarak nitelendirilebilecek bir hastaligi olan ve klinik arastirmalar kapsaminda yer

verilemeyen hastalara Tiirkiye’de ruhsat verilmemis olsa da diger iilkelerde ruhsath ya da ruhsatsiz

21 Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi md. 4

n) Majistral ilag: Hasta i¢in 6zel olarak hekim tarafindan regete edilen ve eczanede bu formiile gére hazirlanan ilaci, ifade eder.
2 Emre Giiltekin, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Yiiksek Lisans Tezi, Yalova Universitesi Lisansiistii Egitim
Enstitiisii, Yalova, 2021, s.7.

28 Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, Dila Okyar Karaosmanoglu “Endikasyon Disi (Off-Label) Ila¢ Kullaninindan Dogan
Zararlardan Ilag¢ Ureticisinin Ve Hekimin Hukuki Sorumlulugu”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/315255,
In6nii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Cilt 8, Say1 1, Haziran 2017, s.154, (Erisim Tarihi: 11.06.2024), (Endikasyon Dis1
Ilag Kullanim).

24.09.02.2019 tarihli Endikasyon Dis1 Ilag Kullanim Kilavuzu, https://www.titck.gov.tr/mevzuat/endikasyon-disi-ilac-
kullanimi-kilavuzu-27122018172948, (Erisim Tarihi: 11.06.2024).
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ilacin ilact gelistiren ilag firmasinin kar amaci giitmeden tamamen insani nedenlerle hastaya licretsiz

temin edilmesidir.®

3. Ruhsat

Ruhsat, bir ilacin iilkenin yetkili otoriteleri tarafindan ilacin halkin sagligi i¢in kullanilmasina yazili
resmi izin verilmesi olarak tanimlanmaktadir.?® 11 Aralik 2021 Tarihli ve 31686 Sayili Resmi Gazete
Beseri Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma Y&netmeligi’nde Ruhsat tamimu Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan beseri tibbi {iriiniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasétik sekil ve yitilikte
oldugunu kabul ederek ilacin bilgilerine uygun olarak iiretilmek suretiyle ilacin piyasaya arz
edilebilecegini gosteren belge olarak tammlanmaktadir. BTURY 5. Maddesinde Ruhsat Yiikiimliiliigii
diizenlenmis olup isbu madde kapsaminda Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun ruhsatlandirmadig:

higbir ilacin piyasaya sunulmasi miimkiin degildir.

Ortaya ¢ikarilan yeni bir molekiiliin ilag olarak insanlar tarafindan kullanilabilmesine izin alinabilmesi
icin molekiiliin tedavide giivenli ve etkin oldugunun, uzun siireler boyunca yapilan ¢ok cesitli
farmakolojik ve toksikolojik testler ile yapilacak klinik ¢alismalar sonucu elde edilen verilerin ruhsat
makamlarina sunulmasi ve kanitlanmasi zorunluluk arz etmektedir. Yeni bulunan bir molekiiliin ruhsat

alinmadan 6nce insanlar {izerinde ilag olarak kullanilmasi yasaktir.?’

11 Arahk 2021 Tarihli ve 31686 Sayili Resmi Gazete Beseri Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin 6. Maddesinde ise ruhsat basvurusunun ne sekilde yapilacagi diizenlenmistir. Bu
maddeye gore Tiirkiye’de yerlesim yeri bulunan gercek ya da tiizel kisiler, ilaci piyasaya sunmak igin
Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu’na elektronik ortamda ruhsat bagvurusu yapabilmektedir. Ruhsat
bagvurusu yapmak isteyen gercek kisilerin eczacilik, tip veya kimya bilim dallarinda egitim veren
yiiksekdgretim kurumlarindan birisinden mezun olmalan ve Tiirkiye’de meslegini icra etme yetkisine
sahip olmalant gerekmektedir. Dis hekimi olup Tiirkiye’de dis hekimi olarak meslegini icra etme
yetkisine sahip olan gergek kisiler de sadece dis hekimliginde kullanilan ilaglar i¢in olmak iizere ruhsat
bagvurusu yapma hakkia sahiptirler. Tiizel kisiler ise ruhsat bagvurusunda bulunabilmek igin ruhsat
bagvurusunda bulunabilecek gergek kisiler icin belirtilen nitelikleri haiz bir kisiyi yetkili kisi sifatiyla

istihdam etmesi gerekmektedir. Verilen ruhsat belli durumlarin varligi halinde iptal edilebilmektedir.

%5 Serdar Nart, “Endikasyon Dist Tla¢ Tedavisinde Hekimin ve fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, D.E.U. Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, Prof. Dr. Seref ERTAS’a Armagan, https://hukuk.deu.edu.tr/cilt-19-ozel-sayi-2017/, Cilt 19, Ozel Sayi-
2017, 5.737, (Erisim Tarihi: 11.06.2024).

%6 Giilbin  Ozgelikay, Eris  Asil, “Tiirkiye'de  Ilac  Ruhsatlandirmasi  Uzerinde  Bir  Calisma”,
Tirkiye Klinikleri Tip  Etigi-Hukuku-Tarihi ~ Dergisi,  https://www.turkiyeklinikleri.com/article/tr-turkiyede-ilac-
ruhsatlandirmasi-uzerinde-bir-calisma-44517.html, Cilt 2, Say1 1, Nisan 1994, s.42. (Erisim Tarihi: 11.06.2024).

27 istanbul 2. Fikri ve Snai Haklar Hukuk Mahkemesi, E. 2017/52, K. 2018/53, T. 15.3.2018, (https://www.lexpera.com.tr,
Erigim Tarihi: 11.06.2024).
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Ruhsatlandirma siiregleri iilkeden iilkeye degisebilmektedir. Ornegin Almanya’da 1961 tarihli ilag
Yasasindan 6nce Alman hukukunda kapsamli bir diizenleme bulunmamakta olup sadece tibbi iiriinlerin
tescili i¢in gergeve kosullar diizenlenmisti. 1961 Yasasi ile birlikte ilag iiretiminde gerekli yasal
diizenlemeler basta olmak {izere ruhsat ve tescil gibi konulara iligkin de birtakim diizenlemeler
yapilmigtir.?® Tiirkiye’de ise ilacin ar-ge ¢alismalari, pre-klinik ¢alisma siiregleri ve faz ¢alismalari sona
erdikten sonra ruhsat bagvurusu ve ruhsatlandirma siireci baslamaktadir. flag tiim bu asamalari atladiktan
sonra kalite, etkililik ve giivenlik gibi konularda standartlar1 saglayabildiyse ruhsatlandirma iglemleri
Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu tarafindan yapilmaktadir.?® Ruhsat aldiktan sonra da ilaca iliskin

calismalar devam etmektedir.

Yiriirlikteki giimriikk diizenlemelerine ve beseri tibbi {irlinlerin ruhsatlandirilmasina iligkin
mevzuata aykiri sekilde lilkemize giren ilaclar “kagak ilag” olarak tanimlanmaktadir. Herhangi bir kasit
olmadan istem dis1 olusan kalite sorunlar1 ve fikri miilkiyet haklarinin ihlaline iligkin konular harig
tutulacak sekilde ilacin ambalajinda, ilacin ambalaj bilgilerinde, etiket, isim veya yardimci maddeler,
ilacin ireticisi, tiretildigi tilke, tiretim yeri, ruhsat veya izin sahibi ya da kullanilan dagitim kanallari ile
ilgili kayit ve dokiimanlarinda herhangi bir sekilde sahtecilik yapilan ilaglar “sahte ilag” olarak
tanimlanmaktadir. Kalite hatalar1 hari¢ tutulmak tizere mevzuata aykirilik tasidigi stiphesiyle Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilen herhangi bir iiriiniin, yapilacak olan gerekli incelemeler
sonucunda iriiniin sahte veya kagak ila¢ oldugunun tespiti halinde bu iiriinlerin dncelikle eczaneler ve
ecza depolarindan geri ¢ekilerek toplanmasinin saglanmasi sonrasinda ise toplanan iiriinlerin imha

edilmesi igin gerekli islemlerin baslatilmasi gerekmektedir.3°

4. Uretici
Uretici tanimi, 6502 sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunun 3. maddesinin (n) bendinde
tilketiciye sunulmus olan mal ya da mallarm iizerine markasini, tinvanini ya da herhangi bir ayirt edici
isaret koyarak kendisini iiretici olarak gosteren gergek ya da tiizel kisi seklinde tanimlanmustir.3! Bu
ifadeden de anlasilacagi iizere iiretici, sadece gercek kisi veya 6zel hukuk tiizel kisilerinden olusmayip

kamu tiizel kisilerini de i¢ine alan kapsayici, genis bir tanima sahiptir. Miilga 4703 say1li Uriinlere iliskin

28 Mehmet Demir, “fla¢ Kullanimi Sonucunda Dogan Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin Sorumlulugu”,
https://tbbdergisi.barobirlik.org.tr/m2010-89-623, Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi, Y11 2010, Say1 89, 5.99.

29 Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu ilag Ruhsatlandirma, https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/ilac-ruhsatlandirma,
(Erigim Tarihi: 11.06.2024).

30 21.02.2024 tarihli E-24931227-000-6946 Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikmus Ilaglar Hakkinda Kilavuz,
https://titck.gov.tr/mevzuat/sahte-kacak-veya-yasal-tedarik-zinciri-disina-cikmis-ilaclar-hakkinda-kilavuz-25012022110647,
(Erigim Tarihi: 11.06.2024).

%1 6502 sayil Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun md. 3

n) Uretici: Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere tiiketiciye sunulmus olan mal ya da bu mallarin hammaddelerini yahut ara
mallarin iiretenler ile mal iizerine markasini, unvanini veya herhangi bir ayirt edici isaretini koyarak kendisini iiretici olarak
gosteren gergek veya tiizel kisiyi, ifade eder.
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Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanunun 3. Maddesinin (g) bendinde de {iretici
tanimy, iireticinin Tiirkiye’de olup olmadig1 yéniinde bir ayrim yapmustir. Ureticinin Tiirkiye’de olmasi
halinde iiretici, iiriinii iireten, 1slah eden ya da {irline adin veya ticari markasini koyarak kendini tiretici
olarak tanitan gercek ya da tiizel kisidir. Ureticinin Tiirkiye disinda olmasi halinde ise iireticinin
yetkilendirdigi temsilci ya da ithalat¢i olarak tanimlanmustir. Ayrica iiriiniin tedarik zincirinde yer alarak
faaliyetleri ile iirliniin giivenligine iliskin unsurlar1 etkileyen gergek veya tiizel kisi de iiretici tanimi
kapsaminda yer almaktadir.3? 4703 sayili Kanunu yiiriirliikten kaldiran 7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanunu 3.maddesinin (g) bendinde ise tretici yerine iiretici anlamina gelen
imalat¢1 kavrami tercih edilmistir. Bu kapsamda iiretici tanimi; {iriinii {ireten, {iriiniin imalatin1 ya da
tirlinlin tasarimim yaptirarak kendi ad1 ya da ticari markasi ile piyasaya sunan gercek ya da tiizel kisi
seklinde yapilmistir.®® Bu iki tanimdan da anlasilacag tizere bir kisiden {iretici diye bahsedebilmek igin

piyasaya arz edilen {iriinii kendi markasiyla arz etmesi gerekmektedir.

21 Ekim 2017 Tarihli ve 30217 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi’nin 4. Maddesinin (f) bendinde Imalatci/Uretim Yeri izin Sahibi ilacin ya
da etkin maddelerin dretimi igin gerekli yetki ve izinleri olan ger¢ek ya da tiizel kisi olarak
tanimlanmistir.3* Bu tanimdan da anlasilacag iizere ilag iireticisi, ilag veya etkin maddelerin {iretim
yetkisine ve iznine sahip kisidir. Burada bahsedilen izin, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan
verilen Uretim Yeri Izin Belgesini ifade etmektedir ve 21 Ekim 2017 Tarihli ve 30217 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi’nin 11. maddesine gore iiretim
yeri izin sahibi, iiretim faaliyetlerinin ilacin izin ve ruhsat bagvurusunda Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na sunulan bilgi ve belgeler kapsaminda siirdiiriilmesi yiikiimliiliigii altindadir. Uretici, Genel
Uriin Giivenligi Yonetmeligi’nin 4. Maddesinin (g) bendinde de tanimlanmistir. Bu tamim kapsaminda
tireticinin Tiirkiye’de yerlesim yeri bulunup bulunmamasi yoniinden bir ayrim yapilmistir. Tiirkiye’de
yerlesim yerinin varligi halinde {irlinii {ireterek iirline kendi ismini, ticari markasin1 ya da kendisi
yoniinden herhangi bir ayirt edici isaret koymak suretiyle kendisini liretici olan sunan gercek ya da tiizel
kisi Kanun kapsaminda iiretici olarak tanimlanmaktadir. Ureticinin Tiirkiye’de yerlesim yerinin

bulunmamasi halinde ise iiriiniin yetkili temsilcisi sifatina sahip gergek ya da tiizel kisiyi veya yetkili

324703 Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun (miilga) md. 3

g) Uretici: Bir iiriinii {ireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle
kendini {iretici olarak tanitan gergek veya tiizel kisiyi; treticinin Tirkiye diginda olmasi halinde, iiretici tarafindan
yetkilendirilen temsilciyi ve/veya ithalat¢iyi; ayrica, iiriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri {irliniin giivenligine iliskin
ozelliklerini etkileyen gergek veya tiizel kisiyi, ifade eder.

37223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu md. 3

) Imalatg1: Uriinii imal ederek veya {iriiniin tasarrmini veya imalatmi yaptirarak kendi isim veya ticari markasi ile piyasaya arz
eden gergek veya tiizel kisiyi, ifade eder.

3 Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi md. 4

f) Imalatg1/Uretim Yeri Izin Sahibi: Beseri tibbi iiriin ve/veya etkin maddelerin imalat yetkisine ve iznine sahip gercek ya da
tiizel kisiyi, ifade eder.
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temsilcinin bulunmadig hallerde ithalatci sifatini haiz gergek veya tiizel kisiyi ifade etmektedir. Bu iki
tanim haricinde bir de tedarik zincirinde yer alarak faaliyetleri {irlin glivenligine iliskin 6zellikleri

etkileyerek Kanun kapsaminda iktisadi igletmeci sifatini haiz gergek ya da tiizel kisiyi ifade etmektedir.3®

Petek’e gore Uretici, gercek iiretici ve goriiniisteki iiretici olarak ikiye ayrilmaktadir. Gergek iiretici,
bir ilaci, ilacin hammaddesini veya ilacin ara iirtinlerini kendisi tiretmekteyken goriiniisteki tiretici, ilaci
kendisi tiretmedigi halde tiretici kendisiymis gibi ilac1 kendi ad1 veya kendi markasi altinda piyasaya
siirmektedir. Bazen bir iiretici, bagka bir firmaya kendi istekleri dogrultusunda iiriin lirettirebilmektedir.
Fason imalat ad1 da verilen bu iligkide {iretimi yapan gercek iireticiyken baskasina tirettirdigi ilaci kendi
markasi ile kendisi iiretmis gibi piyasaya arz eden kisi goriiniisteki iiretici konumundadir. Uretici tanim1
sadece gergek ve goriiniisteki {lireticileri kapsarken ithalat¢1 ve diger ilag saglayicilan {iretici tanimi

kapsamina alinmamigtir.3®

5. Ithalatci

[lag iiretim siireci, detayl arastirmalar ve klinik ¢aligmalar igeren, uzun siiren, maliyetli bir siiregtir.
Bu nedenle ilag iireticisi, 6zellikle orijinal bir ila¢ iirettiginde bu ilaci farkli ilkelerde satisa sunmak
isteyebilir. Bir ilag {ireticisinin, iirettigi ilaci farkli {ilkelerde satisa sunabilmesi i¢in ithalat¢ilara ihtiyaci
vardir. 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 3. maddesinin (¢) bendinde ithalat¢inin
tanim1 mal ya da hizmetleri ticari ya da mesleki bir amag ile ithal etmek suretiyle satim veya kira gibi
yollarla piyasaya arz eden gercek ya da tiizel kisi olarak tammlanmistir.3” 7223 sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler Kanunun 3. maddesinin 1. fikrasinin (g) bendinde “Uriinii ithal ederek piyasaya
arz eden gercek veya tiizel kisiyi” seklinde yapilmistir. Bir bagka ithalat¢1 tanimi da 21 Ekim 2017
Tarihli ve 30217 Sayih Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yo6netmeligi’nin (§) bendinde ithalatc1 “Beseri t1bbi iiriiniin ithalat yetkisini elinde bulunduran gercek
ya da tiizel kisiyi” seklindedir. Tanimlardan da goriilecegi tizere ithalat¢i da tipki iiretici gibi gercek

veya tiizel kisi olabilmektedir. Ithalatci, ilag iireticisinden ilaglar1 satin alarak kendi iilkesinde satisa

3 Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi md. 4

&) Uretici;

1) Tiirkiye’de yerlesik olmasi halinde tiriinii imaleden ve tiriine kendi ismini, ticari markasini veya herhangi bir ayirt edici isaret
koyarak kendisini imalat¢1 olarak sunan veya iiriinii 1slah eden, Kanun kapsaminda imalat¢1 sifatin1 haiz gergek veya tiizel
kisiyi,

2) imalatgmin Tiirkiye’de yerlesik olmamasi halinde, Kanun kapsaminda iiriiniin yetkili temsilcisi sifatmi haiz Tiirkiye’de
yerlesik gercek ve tiizel kisiyi, yetkili temsilcinin bulunmamast halinde iiriinii ithal eden, Kanun kapsaminda ithalatci sifatini
haiz gergek veya tiizel kisiyi,

3) Tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri, bir iiriiniin giivenligine iligkin 6zellikleri etkileyebilen, Kanun kapsaminda iktisadi
isletmeci sifatini haiz gergek veya tiizel kisiyi, ifade eder.

3 Ayse Havutcu, Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu, 1. Baski, Seckin Yayincilik, Ankara, 2005,
s.89.

376502 sayil Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun md. 3

e) Ithalatc1: Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere mal veya hizmetleri ya da bu mallarin hammaddelerini yahut ara mallarim
ticari veya mesleki amaglarla ithal ederek satim, kira, finansal kiralama veya benzeri bir yolla piyasaya siiren gergek veya tiizel
kisiyi, ifade eder.
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sunan kisidir ancak ilacin lisansin1 alarak dogrudan kendi {iilkesinde iireten kisi ithalat¢1 olarak

degerlendirilmemekle birlikte bu kisiler dogrudan tiretici olarak nitelendirilmektedir.®

6. Ila¢ Saticisi, Saglayicisi veya Dagiticist
Ilag, iiretici tarafindan iiretildikten sonra tiiketiciye veya hastaya ulasana kadar gesitli asamalardan
gecmektedir. Bu asamada devreye satici, saglayici veya dagitici diye tanimlanan kisiler devreye

girmekte olup tirtinler bu kisiler araciligiyla tireticiden ¢ikip tiiketiciye yani kullaniciya ulagsmaktadir.

6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunda satic1 ve saglayicinin tanimi yapilmis olup

dagiticinin tanimi yapilmamaistir.

Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun tanimlari diizenleyen 3. Maddesinin (1) bendinde
Saglayici, “Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere ticari veya mesleki amaglarla tiiketiciye hizmet
sunan ya da hizmet sunamn adina ya da hesabina hareket eden gercek veya tiizel kisi” seklinde
tanimlanmistir. Konuya iligskin olarak 85/374 sayil1 AB direktifinde de agiklik bulunmasa da 2001 tarihli
Uriin Sorumlulugu Yonergesinin Uygulanmasina Iliskin AB Komisyon Raporu’nda saglayici
kelimesinin “piyasaya siirlilmiis iirlinlerin tiiketiciye dagitimini yapan kisiler” anlaminda kullanildig:
ifade edilmistir.*® TKHK nin yine 3. Maddesinin (i) bendinde ise Satic1, “Kamu tiizel kisileri de ddhil
olmak iizere ticari veya mesleki amaglarla tiiketiciye mal sunan ya da mal sunanin adina ya da hesabina
hareket eden gercek veya tiizel kigiyi” olarak tanimlanmigtir. Tamimlarda da goriilecegi tizere saglayici
hizmet sunan kisiyken satici mal sunan kisidir. Yine tanimlardan anlagilacag lizere saglayici ve Satici
gercek veya tiizel kisi olabilir.*° Dagitic1 tanimi ise satic1 ve saglayict tanimlarindan farkl olarak Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu 3. Maddesinin 1. Fikrasinin (¢) bendinde “Uriinii tedarik
zincirinde yer alarak piyasada bulunduran, imalat¢: veya ithalatgt disindaki gercek veya tiizel kigi”
olarak tanimlanmistir. Burada piyasada bulundurma ifadesinin tanimi yine 7223 sayili UGTDK ’nin 1.
Maddesinin (i) bendinde “Uriiniin ticari faalivet yoluyla, bedelli veya bedelsiz olarak dagitim, tiiketim
veya kullanim i¢in piyasaya saglanmast” seklinde yapilmigtir. Tanimindan da anlasilacagi iizere tipki
satict ve saglayici gibi dagitici da tiizel kisi veya gergek kisi olabilir. Dagiticinin bir bagka tanim1 da
Genel Uriin Giivenligi Y&netmeligi’nin 4. Maddesinin (c) bendinde yapilmustir. Bu tanim, 7223 sayil1
UGTDK’ya atif yapilarak “tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri iiriiniin giivenligine iliskin

’

ozelliklerini etkilemeyen 7223 sayili Kanun kapsaminda dagitict sifatini haiz gergek veya tiizel kisi’

seklindedir.

3 Pinar Avci, Ureticinin Sorumlulugu Kavrami Isiginda ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Yiiksek Lisans Tezi,
Atatiirk Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Erzurum, 2011, s.51.

39Ayse Tuba Akgura Karaman, Ureticinin Ayiph Uriiniiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere Kars
Sorumlulugu, Doktora Tezi, Galatasaray Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2007, 5.366.

40 Ayse Baris, 6502 Sayih Kanun Kapsaminda Ayiph ifadan ithalatci ve Ureticinin Sorumlulugu, 1. Baski, On ki Levha
Yayincilik, Istanbul, 2021, s.38.
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7. Ilac Patenti Sahibi

Daha once bahsettigimiz iizere*! bir ilag, yeni gelistirilmis bir etken maddeye sahipse bu ilag orijinal
ilag olarak siniflandirilmakta olup bu ilaglar hukukumuzda 20 yil siireligine patent korumasindan
faydalanabilmektedir. flag, patente konu olan ve seri iiretimi yapilabilen bir iiriin oldugundan patent
korumasindaki diger buluslardan ayrilmakla birlikte ilacin dogrudan dogruya insan sagligini etkilemesi
nedeniyle patent konusu olduk¢a onem kazanmaktadir. Hukukumuzda Fikri Miilkiyet Haklarinin
Ticaretle Baglantili Yonlerine Dair Anlagsma (TRIPS) ilaglarin patent korumasi altina girmesine olanak
saglamistir. Patent korumasi, bir ilacin yeni bir etken madde igermesi veya daha once bilinen bir etken
maddenin yeni bir hastalig1 iyilestirmesi halinde gegerli olmaktadir. Eczanede, sadece ilgili hastalar igin
iiretilmek tlizere, bazi ilaglarin eczacilar tarafindan seri iiretim yapilmadan iiretilebilmekte olmas1 patent
hakkinin ihlaline neden olmamaktadir ¢iinkii TRIPS Anlagmasi’nin 30. Maddesi eczanelerde ilgili
hastaya 6zel olarak hazirlanan ilaglar1 patent hakkinin kapsami disinda tutmustur. Bu patent korumasi,
ilacin patent sahibine ilag {lizerinde tekel hakki dogurmaktadir. Patent hakki, sahibine, tekel hakki
doguran bir hak olup sahibine maddi kazang da sagliyorsa, sinirli da olsa, ila¢ kullanimi sebebiyle 6zen

yiikiimliiliigii olan patent sahibinin de sorumlulugunun arastirilmasi gerekmektedir.*?

8. Eczane ve Eczaci

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun md. 1°de eczacilik, hastaliklarin énlenmesi,
tedavisi ve teshisi siireglerinde kullanilan ilag hammaddelerinden degisik farmasétik tiplerde ilaglarin
hazirlanarak hastaya verilmesi; ilaglara iliskin analizlerin yapilmasi, farmakolojik etkinin devamliligi,
giivenligi, etkinligi ve maliyeti yonlerinden gdzetilmesi; ilagla ilgili olarak standardizasyon ve kalite
giivenliginin saglanmasi ve ila¢ kullanimiyla ilgili sorunlarla ilgili olarak hastalara bilgi verilerek ortaya
¢ikan sorunlarin bildirimlerinin yapilmasina yonelik faaliyetleri yiriiten saglik hizmeti olarak
tanimlanmistir.** Eczaci tanimi ise 12.04.2014 tarihli Resmi Gazete’de yaymmlanan Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’in Eczane 4. maddesinin (d) bendinde “Bir eczacinin sahip ve mesul
miidiirliigiinde, Kanuna gore agilmis saglhk hizmeti sunan saglhk kurulusu” olarak tanimlanmaktadir.
Ayni maddenin (c) bendinde ise eczacinin tanimi Eczacilik fakiiltesinden mezun olarak eczacilik

faaliyetlerini yiirlitme yetkisini haiz saglik meslek mensubu olarak tanimlanmistir.** 6197 sayili

41 Bkz.s. 6

2 Burcu G. Ozcan Bityiiktanir, “Tiirk Hukukunda Ila¢ Patentine Genel Bakis”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-
file/701338, Hacettepe Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y11 2012, Cilt 2, Say1 2, .86, (Erisim Tarihi: 11.06.2024), (ilag Patenti).
436197 sayil Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunu md. 1

Eczacilik; hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada kullanilan tabii ve sentetik kaynakli ilag
hammaddelerinden degisik farmasotik tipte ilaglarin hazirlanmast ve hastaya sunulmasi; ilacin analizlerinin yapilmasi,
farmakolojik etkisinin devamlilig1, emniyeti, etkinligi ve maliyeti bakimindan gozetimi; ilagla ilgili standardizasyon ve kalite
giivenliginin saglanmasi ve ilag kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin
bildiriminin yapilmasina iligkin faaliyetleri ytiriiten saglik hizmetidir.

4 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yénetmelik md. 4
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Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun md. 19°da eczane sahiplerinin eczanesi disinda ilag
hazirlayamayacagi ve meslegi disinda bizzat ticaret yapamayacagi diizenlenmistir. Yargitay HGK’ nun,
T. 15.10.2003, E. 2003/13-599, K. 2003/599 sayil1 igtihad1 ile eczacilarin tacir; eczanelerin ise ticari
isletme olarak, degerlendirilmesi gerektigi ifade edilmis olup ilgili karar gerek¢esinde 6197 sayili
Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanunun 19. Maddesine atif yapilarak eczacilarin, eczaneleri disinda
eczaciliktan farkli bir meslek veya ticaretle ugrasmasinin miimkiin olmayacagi diizenlenmis oldugundan
eczacilarin tacir olduklarinin kabulii gerekecegi degerlendirilmistir.®® Eczacilik, halk sagliginin
korunmasi amaciyla sunulan bir kamu hizmeti olmakla birlikte kar amaci giiden ve tacir sifatini tagiyan
eczact, Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunun 3. Maddesinin (i) bendi kapsaminda satic1 olarak

nitelendirilmektedir.6

9. Tibbi Miimessil (Uriin Tamtim Temsilcisi)

3 Temmuz 2015 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Y6netmelik’in 4. Maddesinin (m) bendinde Uriin®’ Tamitim Temsilcisinin tanimi “Hekim, dis
hekimi ve eczaciya ziyaret yoluyla iiriiniin tanmitimini yapan yeterlilik belgesi almig kisi” olarak
tamimlanmigtir. Aymi Y onetmeligin 4. Maddesinin (1) bendinde Saglik Meslek Mensuplari*® tanimlanmig

olup {irlin tanitim temsilcileri saglik meslek mensubu tanimina girmemektedir.

Uriin tanitim temsilcilerinin iiriin tamtimim1 kimlere ve nasil yapacagi mevzuatimizda birtakim
kurallara baglanmistir. Ornegin, Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y 6netmelik md.
10/2-c maddesi kapsaminda “iiriin tanitim temsilcilerinin hekim, dis hekimi ve eczact haricindeki saglik
meslek mensuplarina herhangi bir iiriin ve benzerinin tamtimini yapamaziar ve tanitim malzemesi
veremezler.” hususu diizenlenmistir. Ayn1 Yonetmeligin md. 10/5’te ise Bakanligin saglikli yagamin

tesviki amaciyla gergeklestirdigi toplumdaki asilama oranlarinin arttirilmasina yonelik kampanya

) Eczaci: Eczacilik fakiiltesi veya Eczacilik Mektebi’nden mezun olmus ya da Kanuna gore yabanci okullardaki egitiminin
yeterliligini ispat ve tescil ettirmis, eczacilik faaliyetlerini yiiriitmeye yetkili saglik meslek mensubunu, ifade eder.
¢)Eczacilik: Hastaliklarin teshis ve tedavisi ile hastaliklardan korunmada kullanilan tabii ve sentetik kaynakli ilag
hammaddelerinden degisik farmasoétik tipte ilaglarin hazirlanmas: ve hastaya sunulmasi; ilacin analizlerinin yapilmasi,
farmakolojik etkisinin devamlilig1, emniyeti, etkililigi ve maliyeti bakimindan gozetimi; ilagla ilgili standardizasyon ve kalite
giivenliginin saglanmasi ve ilag kullanimina bagli sorunlar hakkinda hastalarin bilgilendirilmesi ve ¢ikan sorunlarin
bildiriminin yapilmasina iliskin faaliyetleri yiiriiten saglik hizmetini ifade eder.

4 Mehmet Dogar, “6098 Sayh Tiirk Borclar Kanunu Kapsaminda Eczacilarin Yardimci Kisilerin Eylemlerinden
Kaynaklanan Hukuki Sorumluluklart”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1882524, Selguk Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, Y1l 2021, Cilt 29, Say1 4, 5.3263, (Erisim Tarihi: 11.06.2024).

4 Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, “Eczacinin 6502 Sayil Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanuna Gire Ayipl Ifadan
Sorumlulugu”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/398627, Ankara Barosu Dergisi, Yil 2016, Say1 4, s.218,
(Erisim Tarihi: 11.06.2024), (Eczacinin Sorumlulugu).

47 Uriin tanim, Ayn1 Y6netmelik’in 4. Madddesinin (1) bendinde “Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve ttbbi mama”
seklinde yapilmustir.

8 Yonetmelik kapsaminda Saglik Meslek Mensuplari, “Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve
11/4/1928 tarihli ve 1219 sayih Tababet ve Suabati San’atlarimn Tarzi Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde
tammlanan diger meslek mensuplary” olarak tammlanmigtir.
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caligmalari, salgin hastaliklar ve sigara veya obeziteyle miicadele gibi toplum sagligini ilgilendiren
konulara yonelik olarak yapilan kampanya ¢alismalarinda kullanilmak {izere afis ve benzeri tanitim
materyalleri hari¢ olmak {izere iiriin tanmitim1 kapsaminda degerlendirilebilecek afis ya da afis benzeri

diger tanmitim malzemelerinin saglik kurum ve kuruluslarina konulamayacagi belirtilmistir.

Uriin Tamtim Temsilcileri, saglik meslek mensuplarina ilag ireticilerinin sagladig1 bilgileri aktaran
ve ¢ogunlukla herhangi bir tibbi egitimi bulunmayan kisilerdir. Hakeri’ye gére hekimin yanlis tedavi
uygulamasi halinde {iriin tanitim temsilcilerinin sadece kasti veya ihmal sebebiyle yanlis bilgi vermeleri
halinde hukuki sorumluluklar giindeme gelebilecek olup bunun haricinde sorumluluk ilag {ireticisine

ait olacaktir.*®

10. flac¢ Suistimali

Tedavi amaci disinda, hekime danismadan ve arkadas Onerisi ile ila¢ kullanilmasi ila¢ suistimaili
olarak adlandirilmaktadir.®® Mevzuatimizda fla¢ Suistimali tammmi ise 15.10.2014 tarihli Resmi
Gazete’de yayimlanan ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Y&netmelik’in 4. Maddesinin (j) bendinde
“Zararl fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi, siirekli veya aralikli olarak kasith asirt ilag

kullanimy” olarak tanimlanmugtir.

flag suiistimali denildiginde akla sadece bireylerin kendi basina kasitl asir1 ilag kullanmasi
gelmemelidir. Baz1 durumlarda yanlis tibbi miidahale sonucunda da bireyler ila¢ suiistimaline
baslayabilmektedir.5! 27 Mayis 2023 Tarihli ve 32203 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®&netmelik’te ilag suiistimali, “ciddi advers olay veya

2952

reaksiyon”®? olarak degerlendirilmistir. Bu kapsamda arastirmaci®, klinik arastirma siireglerinde bir ilag

suiistimali durumuyla karsi karsiya kaldigi takdirde Destekleyici’ye®  (Sponsor) bildirmeli,

49 Hakeri, s. 191.

%0 Fatma Sultan Kilig, “Bagimhilik ve Uyarict Maddeler”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/190629, Osmangazi
Tip Dergisi, Y11 2016, Cilt 38, Say1 1, s.55. (Erisim Tarihi: 10.06.2024)

SL“Bagimliliga meyilli bireylerin genellikle yanls tibbi miidahale sonucu ila¢ suiistimaline basladigi ve sonunda éniine
gecilmez gereksinme, kullandigi miktar: artrma egilimi, ruhsal, fiziksel bagimhilik durumu yagayan bir kurban olduklar
goriilmektedir.” Elnar Mammadov, ila¢ Suistimali ile ilgili Suclarin Eczaneler Diizeyinde irdelenmesi, Yiiksek Lisans
Tezi, istanbul Universitesi-Cerrahpasa Adli Tip ve Adli Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2020, s. 21.

52 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik md. 4

t) Ciddi advers olay veya reaksiyon: Oliime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma siiresinin uzamasina,
kalic1 veya 6nemli bir sakatliga ya da maluliyete, dogumsal anomaliye veya kusura neden olan ya da bunlarin disinda géniilliyii
tehlikeye atabilecegi ihtimali ile siralanan sonuglardan birini 6nlemek i¢in tibbi veya cerrahi miidahale gerektiren ya da
bagimlilik gelisimine veya ilag suistimaline neden olan advers olay ya da reaksiyonu, ifade eder.

53 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik md. 4

(f) Arastirmaci: Sorumlu arastirmacinin gdzetimi ve denetimi altinda, aragtirmayla ilgili kritik yontemlerin uygulanmasi veya
aragtirmayla ilgili 6nemli kararlarin alinmasi hususlarinda sorumlu arastirmaci tarafindan gorevlendirilen hekim veya dis
hekimini, ifade eder.

54 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik md. 4

aa) Destekleyici (Sponsor): Klinik aragtirmanin baglatilmasindan, yiiriitilmesinden ve finanse edilmesinden sorumlu olan kisi,
kurum veya kurulusu, ifade eder.
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Destekleyici de beklenmeyen bir ilag suiistimali durumuyla kars1 karsiya kaldigi durumda Etik Kurula

ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’na bildirmelidir.

11. Yarar/Risk Dengesi

Yarar/Risk Dengesi, 15.10.2014 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik’in 4. Maddesinin (y) bendinde “Bir ilacin tedavi edici etkilerinin, ilacin hastalarin saghgi
ya da halk saghg: agisindan olusturdugu tiim kalite, giivenlilik ve etkililik riskleri ile birlikte
degerlendirilmesi” olarak tanimlanmistir. Hastaligin tedavisinde kullanilacak ilacin etkililik ve giivenlik
yoniinden degerlendirilmesi olarak da ifade edilmektedir. ilaglarin ruhsatlandirilma asamasinda
belirtilen ilacin hangi hastaliklarda veya hangi hastalarda kullanilacagina iligskin yapilan belirlemenin
sonucunda ortaya ¢ikan yarar/risk dengesinin ilacin ruhsatlandirildig: tarihte hedef kitle yoniinden

olumlu olup olmadig yoniinde degerlendirme yapilmaktadir.%®

I1. Tlacin Gelistirme, Uretilme ve Piyasaya Siiriilme Siirecleri

A. Genel Olarak

flag gelistirme siireci, pahali ve yillar alan uzun bir siiregtir. ilag arastirmalarinda ilk asama olan,
tiptaki gelismelere ve yeniliklere bagli olarak, hastaliklara iliskin etken ve yan maddelerin
kesfedilmesinin ardindan laboratuvarlarda gerekli inceleme, deneme ve deneyler de yapildiktan sonra

insanlar tizerinde denenmekte ve ardindan da ruhsat alinarak piyasaya siiriilmektedir.

B. Ilacin Gelistirilmesi

Ilag Sirketleri, ¢esitli bilinen hastaliklara iliskin her yil ila¢ ar-ge caligmalarina milyar dolarlar
degerinde yatinm yapmaktadir. Her gegen giin iklim degisiklikleri ve kiiresel 1sinmanin da etkisiyle
diinyada yeni hastaliklar ortaya ¢ikmaktadir.%” Tipta ve gesitli bilimlerde yasanan gelismelerle birlikte
hem mevcut olan hastaliklara alternatif ila¢ ve tedaviler gelistirilmekte hem de ortaya c¢ikan yeni

hastaliklara da tedavi bulmak amaciyla ¢alismalar yapilmaktadir. Tip alanindaki gelismeler de bu

55 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan yayimlanan 11.08.2022 tarihli fyi Farmakovijilans Uygulamalari (iFU)
Kilavuzu Modiil VI - Risk Yonetimi Sistemleri, https://www.titck.gov.tr/duyuru/risk-yonetimi-sistemleri-kilavuzu-
11082022102611, (Erisim Tarihi: 08.06.2024).

5 Hasan Petek, “Cocuklar Uzerinde Ila¢ Arastirmalart Yapilmast”, Legal Hukuk Dergisi, Y11 2007, Cilt 5, Say1 49, .46, (ilag
Aragtirmalari).

57 Aysen Ozmen, iklim Degisikliginin insan Saghgma Etkileri Ve Saghk Sisteminin iklim Degisikligine Uyumu:
Uluslararas1 Hastaliklarin Simflandirilmasi (ICD), Yiiksek Lisans Tezi, Aydin Adnan Menderes Universitesi Saglik
Bilimleri Enstitiisii, Aydin, 2021, s.77.
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calismalar1 onemli olciide etkilemektedir. Ilag olusturma ve gelistirme siireci temel olarak farkli

niteliklerdeki molekiillerin belli oranlarda bir araya getirilerek sentez edilmesi seklindedir.*®

Klinik aragtirmalara iliskin olarak ilk yonetmelik 1993 yilinda ¢ikarilmis olup bu Y6netmelik 2008,
2010, 2011 ve 2013 yillarinda giincellenmistir. 2013 yilinda yapilan son giincellemenin ardindan 2014
ve 2015 yillarinda birtakim diizeltmeler yapilarak ilgili yonetmelik son halini almis ve “Ilag ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik” ad1 altinda klinik arastirmalara iliskin hususlar
diizenlemektedir.®® Cikarilan ilk yonetmelik olan 23 Aralik 2008 Tarihli ve 27089 Sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik’te ilag klinik aragtirmasi, 4.
Maddesinin (6) bendinde bir arastirma {riiniiniin klinik, farmakolojik ya da diger farmakodinamik
etkilerinin kesfedilmesi ya da bu etkilerin dogrulanmasi, ilacin yan etkilerinin belirlenmesi ya da
arastirmaya konu iirliniin emilimi, dagilimi, metabolizmasi ve atilimini tespit edilmesi amaciyla iiriiniin
etkililik ve gilivenlilik unsurlar1 yoniinden belirleme yapilabilmesi i¢in insanlar {izerinde yiiriitiilen
aragtirma seklinde tanimlanmaktadir.®® Yeni molekiillerin ortaya ¢ikmasi sonucunda ilag gelistirme
stireci birbirini izleyen klinik oncesi (preklinik) degerlendirme ve klinik degerlendirme seklinde iki

asamali bir siire¢ olarak karsimiza ¢ikmaktadir.5?
1. Klinik Oncesi Degerlendirme Asamasi

Klinik 6ncesi degerlendirme asamasinda, ilag¢ kesif siirecinde yeni sentezlenen maddelerin, insanlar
iizerinde denenmeden Once insanlar iizerindeki potansiyel fayda ve zararlarinin tahmin edilebilmesi
admna detayl1 bir aragtirma yapilmakla birlikte hayvanlar izerinde gergeklestirilen ilag denemeleri de bu

asamada yapilmaktadir.5? Bu siire¢ Faz 0 olarak da ifade edilmektedir.
2. Klinik Asamasi

Klinik deneme asamas: ise, ruhsat asamasindan onceki arastirma kismini igeren, tibbi amaglarla
yeterince etkili olacagi; toksisitesinin fazla ve ciddi olmayacagi dngdriilen ilaglarin goniillii saglikli ve
hasta insan denekleri iizerinde ilgili etik kurullardan izin alinarak denenmeye baslandig1 asamaya verilen

addir. Klinik deneme, 27.05.2023 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik

% Nurettin Senyer, Giiven¢ Kogkaya, ve Mehmet Serhat Odabas, “Ila¢ Sektoriinde Yapay Zeka Calismalart”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/2685245, ERU Saglik Bilimleri Fakiiltesi Dergisi, Y1l 2023, Cilt 10, Say1 1,
s.37, (Erisim Tarihi: 04.06.2024).

% Yusuf Ergiin, “Klinik Arastrmalar Mevzuati: Kisa Bir Giincelleme”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-
file/1186333, Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Tip Fakiiltesi Dergisi, Y11 2020, Cilt 15, Say1 2, 5.102, (Erisim Tarihi:
04.06.2024), (Klinik Arastirmalar Mevzuati).

60 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik md. 4

&) Tlag klinik arastirmasi: Bir veya birden fazla ilacin klinik, farmakolojik veya diger farmakodinamik etkilerini dogrulamak
veya ortaya ¢ikarmak, ilacin advers etkilerini tanimlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek, etkililigini
ve/veya giivenli olup olmadigini arastirmak i¢in insanlar {izerinde yiiriitiilen ¢aligmalar1 ifade eder.

61 Aver, 5.40.

62 Ave, 5.40.

18



Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik’in 4. Maddesinin (rr) bendinde saglikla ilgili miidahalelerin insan
saglig1 iizerindeki etkilerinin arastirilmasi amaciyla gelecege doniik olarak insanlar {izerinde yiiriitiilen
aragtirmalar olarak tamimlanmaktadir.%® Klinik degerlendirmelerin hedefi, yeni maddenin, insan
tizerindeki etkilerinin belirlenmesi ve tibbi kullanimda etkinliginin kanitlanmasi ve olas1 yan etkilerin
belirlenmesi, ayni kullanim alaninda yer alan diger ilaglarla karsilastirarak ilacin etkinliginin ve

fayda/zarar oranin1 degerlendirilmesidir.®*

Klinik deneme, 4 asamadan olusmaktadir. Bu asamalar Faz I, Faz II, Faz IIl, Faz IV olarak
adlandirilmaktadir. Fazlar, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri

Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y netmelik ’te tanimlanmistr,
2.1. Faz I Asamasi

Faz I, 27 Mays 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yo6netmelik’in (ee) bendinde yapilan tanima gore, arastirma {irliniine
iliskin klinik gilivenliligin, Uriiniin vicuttaki emilim asamasindan baslayarak viicutta dagilimi ve
viicuttan atilmasi gibi siireglerine iligkin Oonemli niteliklerinin, giivenli doz araligi, toksisite gibi
hususlarin tespiti amaciyla arastirma {irtiniiniin 6zelligine ve igerigine uyumlu olacak sekilde segilen
saglikli veya saglikli goniilliiler ile ¢alisilma imkaninin olmadigi durumlarda iiriintin hasta goniilliilere
uygulanarak denendigi Klinik aragtirma donemidir.®® Daha once sadece denek hayvanlar iizerinde
denenmis bir maddenin ilk defa insan {izerinde denendigi asama olup bu asamada ¢ok ufak dozlardan
baslanarak s6z konusu maddenin insan biinyesi tarafindan kaldirilip kaldirilmadigi denenmektedir. Ayni
zamanda s6z konusu iriiniin yani ilacin en iyi uygulanma yolu, ilacin hangi siklikla kullanilmasi
gerektigi ve hangi doz miktarmin ideal miktar olduguna yénelik degerlendirmeler yapilmaktadir. ilacin
givenliliginin test edildigi asama olmasi nedeniyle en kritik deneme donemi olarak

degerlendirilmektedir.5¢

63 Begeri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yoénetmelik md. 4

rr) Klinik deneme: Saglikla ilgili bir veya birden fazla miidahalenin, insanda saglik sonuglar1 (insan saglhigi, davraniglari, viicut
yapis1 ve iglevi) lizerine etkilerini aragtirmak amaciyla ileriye doniik olarak insanlar iizerinde yiiriitiilen arastirmalari, ifade
eder.

64 Avel, s.41.

8 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik md. 4

ee) Faz I veya I. donem klinik aragtirma: Arastirma tirtiniiniin klinik giivenliliginin, farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin,
viicut fonksiyonlarina etkisinin ve giivenli doz araligmnn tespit edilebilmesi i¢in, arastirmanin niteligine ve igerigine gore
secilmis yeterli sayida saglikli goniilliiye veya saglikli goniillillerde calisilmasina imkan olmayan durumlarda hasta goniilliilere
uygulanmak suretiyle denendigi klinik arastirma donemini, ifade eder.

8 Gokberk Dumanci, insan Konulu Klinik Arastirmalar ve Hukuki Boyutu, Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2019, s.40.
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2.2. Faz II Asamasi

Faz 11, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’in (ff) bendinde, ilacin, etkinliginin, giivenliliginin ve doz
sinirlarinin, arastirilmasi i¢in yapilan arastirmanin igerigine ve niteligine uyumlu olacak sekilde secilmis
hastalara uygulandigi deneme siireci olarak ifade edilmektedir.5” Bu asamada ilacin kisa siireli kullanimi
halinde ortaya ¢ikabilecek potansiyel yan etkiler ve riskler belirlenmekte olup bu asamadaki kontrolli
caligmalar sinirli Olgiitlere gore belirlenmis hastalarla ¢alisilmakta ve Faz III’te daha uzun ve detayli

aragtirmalar yapilacagindan kisa tutulmaktadir.®®
2.3. Faz 11l Asamasi

Faz Ill, 27 Mayis 2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Yo6netmelik’in (gg) bendinde arastirmaya baglanmasi igin yeterli ve
uygun seviyede etkili ve giivenli verisi olan ilacin, yeterli sayida hasta goniilliiye uygulanmasiyla farkli
doz, yeni verilis yollar1 ve yontemlerinin denendigi klinik arastirma dénemi olarak ifade edilmektedir.%®
Bu asamada denemelere ¢ok daha fazla insanin katilmasi saglanarak Faz II asamasinda elde edilen
sonuglara gore ilacin etkililik ve giivenliliginin daha kalabalik bir niifus iizerinde denenmesiyle

belirlenmekte ve ilacin ruhsatlandirilabilmesi i¢in gerekli olacak bilgiler bu asamada saglanmaktadir. "

Faz III siirecinde tedavinin tam kapsamli bir degerlendirmesi yapilarak aragtirilan yeni tedavi

yonteminin etkinligini mevcuttaki standart tedavi ile karsilastirilmas siirecini de kapsamaktadir.”
2.4. Faz IV Asamasi

Faz IV, 27 Mayis 2023 Tarihli ve 32203 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Klinik Aragtirmalari Hakkinda Y&netmelik’te tanimlanmamis olup 23.12.2008 tarihli Resmi Gazete’de
yayimmlanan miilga Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik’in “flag Klinik Arastirmalarinin
Safhalar1” baglikli 14. Maddesinin (¢) bendinde ise ruhsat almis iiriinlerin endikasyonlari, izinli
iirlinlerin ise Onerilmekte olan kullanimlarina iligkin etkinlik ve giivenlilik gibi hususlarin daha fazla

incelenmesi ya da yerlesik olan diger tedavi, iiriin ve yontemler ile karsilastirilmasi amaciyla fazla

67 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik md. 4

ff) Faz II veya II. donem klinik arastirma: Arastirma {irliniiniin terapdtik doz sinirlarinin, klinik etkililiginin ve giivenliliginin
aragtirilmasi amaciyla, aragtirmanin niteligine ve igerigine gore se¢ilmis yeterli sayida hasta goniilliiye uygulanmak suretiyle
denendigi klinik aragtirma donemini, ifade eder.

8 Hasan Petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, 1. Baski, Yetkin Yayinlari, Ankara, 2009, s.135, (ilag Ureticisi).

8 Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik md. 4

gg) Faz Il veya III. donem klinik aragtirma: Faz III aragtirmaya baglamak i¢in yeterli ve uygun diizeyde etkililik ve giivenlilik
verisine sahip arastirma {riinliniin, aragtirmanin niteligine ve igerigine gore secilmis, yeterli sayida hasta goniillilye
uygulanarak, etkililigi, giivenliligi, yeni bir endikasyon arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilig yollar1 ve yontemleri, yeni bir
hasta popiilasyonu ve yeni farmasétik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma donemini, ifade eder.

70 Avey, 5.42.

"1 Dumanct, s.40.
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say1da hasta lizerinde gergeklestirilen klinik arastirma asamasi olarak tanimlanmaktadir.”?> Bu agamada
deneme amaci bulunmamakla birlikte ilag, ilacin ruhsatlandirilmasindan ve pazarlanmasindan sonra,

hasta tibbi bakim gerektirdigi i¢in doktoru tarafindan hastaya rutin olarak verilmektedir. 73

Faz ¢aligmalarinin bilimsel ve etik ilkelerden 6diin verilmeden gergeklestirilebilmesi igin verilerin
seffaf ve tarafsiz platformlarda paylasilmasi gereklidir.’# Bu fazlarin tamamlanmas: ve ilag
gelistirmenin tamamlanmas: toplamda genellikle 10-15 yil kadar zaman alan siireglerdir.”> Ancak
olagandis1 siireclerde bu siire daha kisa tutulabilmektedir. Ornegin Covid-19 Pandemisi siirecinde 10-
15 yil siiren ilag gelistirme siiregleri bir yildan daha kisa bir siirede tamamlanmustir. Bu nedenle onay

alan asilar i¢in farkli yas gruplarinda etkinlik ve giivenirlik verileri eksik durumdadir.”®

Glnilimiizde konugulan en 6nemli konulardan biri olan yapay zeka, ilag¢ gelistirilme siirecinde de
kargimiza ¢ikmaktadir. Bir¢cok alanda oldugu gibi ilag gelistirme siirecinde de yapay zeka tabanl
uygulamalardan yararlanilmaktadir. ilag kesif siireci, mevcut literatiirii incelemek ve analiz etmekten
bagslayarak, potansiyel ilaglarin hedeflerle nasil etkilesime girecegini test etmeye kadar uzanan bir
stiregtir. Yapay Zeka, ilag kesfi sirasinda, bir ilacin hayvan modeliyle nasil etkilesime girebilecegini
normalden daha hizli ve daha basarili bir sekilde tahmin etmesine de yardimei olabilecek’” olup ayrica
Yapay Zekanin sirketler igin uzun ve pahali bir siire¢ olan ilag kesif siirecinin maliyetlerini %70'e varan

oranda azaltabilecegi de 6ngoriilmektedir.®

01.03.2024 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan Saglikla flgili Baz1 Kanunlarda ve 663 Sayili Kanun
Hitkmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun ile birlikte bircok kanunda saglik hizmeti

ve ilacin piyasaya siiriilme siireglerine iliskin degisiklikler yapilmigtir.”® Bu kapsamda;

72 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yénetmelik (miilga) md. 14

¢) Faz IV: Ruhsatli iiriinlerin onaylanmig endikasyonlari, izinli {iriinlerin ise 6nerilen kullanimlarma yonelik emniyetinin ve
etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi, {irlin ve yontemlerle karsilastirilmasi i¢in fazla sayida hasta
iizerinde gergeklestirilen klinik aragtirma sathasidir.

73 Avey, 5.43.

4 Zeliha Yazici, “COVID-19 Siirecinde Ila¢ Tedavisinin ve Asi  Uygulamalarimn  Etik  Boyutu”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/2840574, Biruni Saglik ve Egitim Bilimleri Dergisi, Y1l 2022, Say1 9, s.8,
(Erigim Tarihi: 04.05.2024).

s Kanzik, s.13.

8 Yazic, s.12.

T “Ilag kesfi siirecinin klinik oncesi gelistirme asamasinda, hayvan modellerinde potansiyel ila¢ hedeflerinin test edilmesini
kapsamakta olup denemelerin sorunsuz bir sekilde gercgeklestirilmesine yardimci olmak igin yapay zekamin kullanilmasi
miimkiin olmakla birlikte arastirmacilarin, ilag kesfi sirasinda, bir ilacin hayvan modeliyle nasil etkilesime girebilecegini
normalden daha hizli ve daha basarili bir sekilde tahmin etmesine de yardimct olabilecektir.” Irem Nur Celik, Firdevs Kiibra
Arslan, Ramazan Tung, Ilkay Yildiz, “I'lag Kesfi Ve Gelistirilmesinde Yapay Zeka”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1569045, Ankara Universitesi Eczacihk Fakiiltesi Dergisi, Y1l 2021, Say1 2,
s.408, (Erisim Tarihi: 01.05.2024).

8 “Insider Intelligence'm Ila¢ Kesfi ve Gelistirmede yapay zekd raporuna gore” Celik, Arslan, Tung, Yildiz, s. 408.

8 “Teklifle;

- Beseri tibbi iiriin imaline ve bu maksatla laboratuvar veya fabrika agmaya yetkili tiizel kigilerin tasimasi gereken nitelik ve
kosullarin Saghk Bakanhginca belirlenmesine,
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3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu'nun ek 10 uncu maddesinde yapilan ekleme ile
uluslararas1 uygulamalarin da gozetilmesiyle ila¢ analizlerinin ilacin piyasa sunulmasinin ardindan
yapilmasi ve bu dogrultuda ilacin ruhsatlandirilma siirecinin hizlandirilmasiyla ilaca ihtiyag duyan
hastalarin ilaca erisiminin kolaylastirilarak hastalarin ilaca daha hizli erisebilmesi amaglanmaktadir.®°
Bu kapsamda arastirmalarin etik kurul onayr alinmasinin ardindan Saghk Bakanligi’na bildirim
yapimasiyla baslanacagi 6ngoriilmiistiir. Bu sekilde bildirim usuliine konu ¢alismalarin; yiirtirlitkteki
mevzuata, bilimsel esaslara veya etik ilkelere aykirilik halinde gegici olarak c¢alismalarin
durdurulmasina karar verilerek uygunsuzlugun giderilmesi beklenecektir. Uyumsuzluk giderilinceye
kadarki siirecte caligmanin devam etmesine izin verilmeyecektir. Ilgili maddede bu maddenin Ozel tibbi
amacl gidalarda kullanim amacina iliskin ¢aligmalar ile gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani

kullanimina iliskin ¢alismalar hakkinda da uygulanacagi ongoriilmiistiir.®!

Kozmetik iiriinlere iliskin olarak insan tizerinde yapilacak calismalarda ise Saglik Bakanligi

tarafindan belirlenen etik kurul onayinin ardindan Saglik Bakanligi’ndan izin alinarak baslatilacaktir. 82

Gontilliilerin arastirma asamasinda meydana gelebilecek zararlara karsi giivence altina alinmasi igin,
arastirma tiirine baglh olarak, sigorta zorunlulugu Ongoriillmistiir.®#® Zorunlulugun bulundugu
aragtirmalar, sigortanin ibraz1 ve talebine iliskin usul ve esaslar, Saglik Bakanligi’nin goriisii alinmasi

suretiyle SEDDK tarafindan belirlenecektir.8*

- Uluslararasi uygulamalar da gozetilerek, ilag analizlerinin piyasaya arz sonrasinda yapilmasina, ruhsatlandirma siirecinin
hizlandirilarak hastalarin ihtiya¢ duyduklar: ilaca daha hizli erisiminin teminine ve mevzuatin uyumlastirdmasina, yonelik
diizenlemeler getirilmektedir.” Saghkla Ilgili Bazi Kanunlarda ve 663 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik
Yapilmasma Dair Kanun Teklifi Genel Gerekce

80 3359 sayil Saghk Hizmetleri Temel Kanunu Ek Md. 10

Ruhsat veya izin sartlarina uygun olarak kullanilan beseri tibbi {irlinler ile yapilan ve bu iirlinlerin kullanimimin arastirma
protokoliine bagli oldugu ¢alismalar, teknik dokiimantasyonunda belirtilen kullanim amacma uygun olarak kullanilmasi
kaydiyla tibbi cihazlar ile piyasaya arz sonrasinda yapilan ¢aligmalar, geleneksel ve tamamlayict tip uygulamalarma iliskin
arastirmalar ile insan veya hayvan kaynakli doku ve hiicrelerin veya bunlarn tiirevlerinin kullanildig1 arastirmalar disindaki
tedavi yontemlerine iliskin caligmalar ise ilgili etik kurul onay: alindiktan sonra Saglik Bakanlhigina bildirim yapilarak
baslatilir. Bu bildirime konu ¢aligmanin bilimsel esaslara, mevzuat hiikiimlerine veya etik ilkelere uygun olmamasi durumunda
¢alismanin gecici olarak durdurulmasina karar verilir ve uygunsuzluk giderilinceye kadar ¢aliymanin devamina izin verilmez.
Bu hiikiim, 6zel tibbi amacl gidalarda kullanim amacina iliskin ¢aligmalar ile gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani
kullanimina iligkin ¢aligmalar hakkinda da uygulanir.

8101 Mart 2024 Tarihli ve 32476 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 7496 Saglikla ilgili Bazi Kanunlarda ve 663 Sayil1 Kanun
Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun

8 01 Mart 2024 Tarihli ve 32476 Sayili Resmi Gazete’ de yayrmlanan 7496 Saglikla flgili Baz1 Kanunlarda ve 663 Sayil
Kanun Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun

83 “Heniiz rubsatlandirilmams veya izin verilmemis olan beseri tibbi iiriinler ve saghk beyanl iiriinler ile uygunluk
degerlendirme siirecine tabi olmamis cihazlarim konu edildigi arastirmalarda géniilliilerin haklarmin korunmasi amaciyla
uluslararast uygulamalara paralel olarak goniilliilerin saghklarimin korunmasmna iliskin sigorta yapilmasi gerekmektedir.
Halihazirda iilkemizde klinik aragtirma sigortasina iliskin esaslar belirlenmemis olup bu durum goniilliiler iizerinde arastirma
yapilmasinda zorluklar yasanmasina neden olmaktadir. Maddeyle, belirtilen sakincalarin giderilmesi amaglanmaktadwr.”
Saglikla Ilgili Baz1 Kanunlarda ve 663 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun Teklifi
Madde Gerekgesi

8401 Mart 2024 Tarihli ve 32476 Sayil1 Resmi Gazete
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C. Tlacin Uretim ve Piyasaya Sunulma Siireci
Ilaglar, insan sagligiyla dogrudan iliskili olan bir iiriin oldugundan arastirma, iiretme ve piyasaya

sunma siire¢leri diger {iriinlerin iiretim siireclerine gore cok daha uzun ve mesakkatlidir.

flacin, gerekli incelemeler yapilarak ruhsat verildikten sonra ilacin, iireticiden ¢ikip ilag
kullanicisina ulagana kadarki siiregte ilacin dagitim zincirine katilmasina ilacin piyasaya siiriilmesi
olarak adlandirilmaktadir. 7223 sayili Uriin Giivenligi Ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda ilacin
piyasaya arzindan baslayarak piyasadan ¢ekmeye kadarki siireglerin tanimi yapilmigtir. Ornegin
UGTDK nin 3. maddesinin (k) bendinde yapilan tanima gére piyasaya arz, daha énce piyasada yer
almayan bir iiriiniin piyasaya siiriilerek piyasada ilk kez bulundurulmasidir. Yine UGTDK’nin 3.
Maddesinin (i) bendinde yapilan tanima gore piyasada bulundurma, ticari faaliyet yoluyla bedel ile veya
bedelsiz sekilde dagitim, kullanim ya da tiiketim gibi amaglarla iiriiniin piyasaya saglanmasi olarak ifade
edilirken (j) bendinde yapilan piyasadan ¢ekme taniminda, piyasada ve tedarik zincirinde yer alan bir

tiriiniin piyasada yer almasini engelleyebilecek her tiirlii tedbir olarak ifade edilmistir.

[lacin, insan saghig: i¢in gerekli standart kalitede, ilgili iiretim ve ruhsat bilgilerine uygun olarak
iiretilebilmesi i¢in yapilan islemler, Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) prensiplerine uygun olmalidir.8® Bu
kapsamda Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan 5 Ocak 2022 tarihinde yayimlanan Sahte,
Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri Digma Cikmis Ilaglar Hakkinda Kilavuz’da da belirtildigi iizere
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, ilacin ruhsatlandiriima siirecinden baslayarak iiretim, depolama,
satis, ithalat, ihracat, piyasaya arz gibi siireglerle ilgili olarak usul ve esaslarin belirlenmesini saglamak,
gerekli laboratuvar analizlerini yapmak veya ilgili yerlere yaptirmak, faaliyetleri yiiriitecek kisilere izin

vermek ve bu kisileri denetlemek, gerekli durumlarda da yaptirim uygulanmasinda yetkili makamdir.%®

8 04.01.2022 tarihli Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri Disna Cikmus Ilaglar Hakkinda Kilavuz,
https://www.titck.gov.tr/duyuru/sahte-kacak-veya-yasal-tedarik-zinciri-disina-cikmis-ilaclar-05012022145658, (Erigim
Tarihi: 01.02.2024).
8 04.01.2022 tarihli Sahte, Kagak veya Yasal Tedarik Zinciri Disma Cikmus Ilaglar Hakkinda Kilavuz,
https://www.titck.gov.tr/duyuru/sahte-kacak-veya-yasal-tedarik-zinciri-disina-cikmis-ilaclar-05012022145658, (Erigim
Tarihi: 01.02.2024).
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IKiNCi BOLUM

ILAC URETICIiSININ HUKUKi SORUMLULUGU

A. Genel Olarak
Insanlik tarihinin en dnemli buluslarindan biri olan ilaglar, birgok insan1 iyilestirmekte ve insan
Omriinii uzatarak yasam kalitesinin artmasina katki saglamaktadir. Ancak ilaglar, bir yandan insanlar
iyilestirirken olumsuz yan etkilere sebebiyet verebilecegi gibi yanlis iiretim gibi hallerde de insanlarin

zarar gdrmesine hatta 6liimiine sebep olabilmektedir.

flaglar, insan sagligim dogrudan etkileyen ve dogasi geregi ciddi anlamda risk tasiyan iiriinler
oldugundan olagan bir iiretici-tiiketici iligkisi baglaminda degerlendirilmemelidir. Bu nedenle birgok
iilkede sadece ilaglara 6zgii mevzuat diizenlemeleri bulunmaktadir. Ornegin Almanya’da Alman ilag
Yasasi, Isvigre’de Alman lag Yasasina benzese de ondan daha genis kapsamli diizenlemelere sahip olan
Ilag ve Tibbi Uriinlere Iliskin Federal Yasa, Cin ila¢ mevzuatinda ise ilag iireticisinin hukukKi

sorumlulugunu diizenlemeyi hedefleyen 1984 tarihli yasa gibi 6zel ilag yasalari mevcuttur.®’

Kural olarak ilag tireticisi, ilacin sadece ilag ruhsati alinirken ve ilacin kullanimina iligkin verilen bilgi
ve talimatlarinda belirtilen sekil ve amaglar kapsaminda kullanimi neticesinde bir zararin dogmasi
halinde ilag iireticisinin sorumlulugu giindeme gelecektir. ilag iireticisinin ilacin kullanim amacina
yonelik olarak ruhsat almaktadir ve ruhsat aldigi kullanim alanina yonelik test ve deneyleri
gerceklestirmektedir. Bu nedenle ilag tireticisi ruhsat aldigir kullanim alani haricindeki kullanimlar
yoniinden ilacin zarar sebebiyet vermesi riskini iistlenmemektedir. Bu kapsamda ilacin kullanim alani
ve ilaca iligskin bilgilendirmelerine aykir1 bir kullanim halinde dogan zararlardan ilag iireticisinin

sorumlu olmayacagi kabul edilmektedir.®®

flag iireticisinin bazi durumlarda endikasyon dis1 ilag kullanimindan sorumlulugu giindeme
gelebilmektedir. ilag iireticisi, ilacin bazi kullanim bigimleri yéniinden uyari ve bilgilendirmede
bulunmasi gerekmektedir. Eger iireticinin dogru bilgilendirme yapmasi halinde olasi zararin
engellenmesi miimkiin ise bu bilgilendirmenin yapilmamasi halinde ilag ireticisi sorumlu
tutulabilecektir. Hatta uyar yiikiimliiliigiinii yerine getirmemesi durumunda ruhsat dis1 kullanimdan
dolay1 da sorumlu tutulabilmesi miimkiindiir. Ila¢ iireticisinin, endikasyon dis1 ila¢ kullanimindan

sorumlulugunun dogabilecegi bir baska hal ise endikasyon disi ilag kullanimi tesvik edici olarak

87 Mehmet, Demir, “dvrupa Birligi, Almanya Ve Belli Bazi Ulkelerde Ila¢ Uretim Sorumluluguna Iliskin Yasal Sistemler”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/397684, Ankara Barosu Dergisi, Yil 2010, Say1 2, s.16, (Erisim Tarihi:
11.06.2024).

8 (zcan Biiyiiktanir, Okyar Karaosmanoglu, Endikasyon Dis1 flag Kullanimz, $.175.
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degerlendirilebilecek birtakim hareketlerde bulunmasidir. Ilag iireticisinin ilacin ruhsat dis1 bazi
durumlarda da tibbi olarak fayda sagladigina yonelik bazi veriler sunmasi veya bu faydanin varligina
iliskin tanitim faaliyetlerinde bulunmast ilag iireticisinin sorumlulugunu giindeme getirebilecektir. ilag
tireticisinin bu davranmislar ilag kullanicisi tarafindan biiylik riskler olusturdugu gibi klinik ilag
iiretimiyle ilgili de mevzuata aykiridir. Ilag iireticisinin, ilacin ruhsatimin kapsamadig1 bir alanda farkli
doz veya farkli hasta gruplarinda kullanilabilecegine iligkin davraniglardan kagimmasi gerektigi aksi

takdirde ilag tireticisinin bu davraniglardan sorumlulugunun dogacagi doktrinde belirtilmektedir.%°

Hukukumuzda ila¢ kdkenli zararlar nedeniyle ilag iireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin
6zel bir mevzuat diizenlemesi olmadigindan doktrinde ilag tireticisinin hukuki sorumluluguna yonelik
farkli gortisler vardir. Bu goriislerin bir kismi ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunun Tiiketicinin
Korunmasi Hakkinda Kanun baglaminda ele alinmasi gerektigini savunurken bazi diger goriisler ise

Tiirk Borglar Kanunu’ndaki haksiz fiil sorumlulugu baglaminda ele alinmasi gerektigini savunmaktadir.

Calismamizda ilag {ireticisinin hukuki sorumlulugu bu iki goriis baglaminda incelenerek
degerlendirilmesi yapilacaktir. Ilgili goriislerle birlikte ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunun TBK,
TKHK, Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda incelemeleri yapilarak

degerlendirilecektir.

B. fla¢ Ureticisinin 6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunundan Dogan Hukuki Sorumlulugu

1. Genel Olarak

6098 say1li Tiirk Borglar Kanunu kapsaminda dogan borg iliskilerinin kaynaklarini s6zlesmeler,
haksiz fiil ve sebepsiz zenginlesme olmakla birlikte ilag tireticisinin hukuki sorumlulugu, haksiz fiil ve
sozlesmeden dogan borg iliskileri baglaminda incelenmektedir. Borglarin bir kisminin konusunu teskil
eden sozlesmelerin tam ve geregi gibi ifa edilmemesi halinde TBK md. 112 geregi borg, tazminat
borcuna déniismekte olup borglu alacaklinin zararin1 gidermekle yiikiimliidiir. Borcun kaynagini haksiz
fiil de olusturabilecektir. Bu borg, kusurlu ve hukuka aykiri bir fiil ile bagkasina zarar verenin TBK md.

49/1 uyarinca haksiz fiil sonucunda zarar gorenin zararimi gidermeye yoneliktir.%

2. Tlac Ureticisinin Borca Aykirilik Hiikiimlerinden Dogan Sorumlulugu
Ilag iireticisi aleyhine agilabilecek tazminat davasimin dayanaklarindan birisi Tiirk Borglar

Kanunun m.112 vd. maddelerinde diizenlenmis olan borcun geregi gibi ifa edilmemesidir. TBK md. 112

8 Hasan Tahsin Gokcan, Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumluluk, Doktrin Ve Yarg: Kararlar Isigmda
Doktorlar, Dis Hekimleri ve Eczacilar ile Diger Saglik Meslegi Mensuplarmin Ozel Hastaneler ile Devletin Sorumlulugu, 4.
Baski, Seckin Yayincilik, Ankara, 2022, s.758.

9 Hamdi Tamer Inal, Borca Aykiriik Dénme ve Fesih, 8. Baski, Segkin Yayincilik, Ankara, 2023, s.59.
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geregi bor¢lu, kusursuzlugunu ispat etmedikge, borcun geregi gibi veya hi¢ ifa edilmedigi hallerde
alacaklinin dogan zararim gidermekle yiikiimliidiir. Ancak tazminat davasi dayanaginin borca aykirilik
hiikiimleri olabilmesi i¢in ilag {ireticisinin ayn1 zamanda son satic1 olmasi gerekmektedir. Son satici olan
ilag tireticisinin, s6zlesme iligskisinden dogan edimini yerine getirmeyerek ilag kullanicisini bir zarara
ugratmasi halinde kullanicy, ilag kaynakl zararlarini iireticiden talep edebilecektir. Ilag iireticisinin TBK
md.112 hitkkmii gercevesinde kendisine herhangi bir kusur yiiklenemeyecegini ispatlamasi sartiyla

sorumluluktan kurtulmast miimkiindiir.%!

[lag iireticisi son satic1 olmadig1 olasilikta taraflar arasinda bir borg veya bir sozlesme iliskisi
olmadigindan sézlesmeye aykiriliktan bahsedilemeyeceginden borcun geregi gibi ifa edilmemesinin
tazminat dayanagi olarak belirlenmesinde zarar goren kisiye yeterli bir koruma saglamayacaktir. Bu
durumda zarar goren; sozlesmeye dayanarak degil, haksiz fiil hiikiimleri uyarinca ireticiye
basvurabilecektir. ilag iireticisinin sorumlulugundan bahsedebilmemiz igin giivenli olmayan bir ilacin
kullanilmas1 sonrasinda ortaya c¢ikacak bir zarar ve ortaya ¢ikan zarar ile zarara sebebiyet veren fiil

arasinda nedensellik baginin mevecudiyeti gerekmektedir. %

[lag iireticisinin, {iretim siiregleri haricindeki ilacin bozuk paketlenmesi gibi ilacin kendisi
disinda dogan zararlardan sorumlulugu dogmadigindan bu sekildeki ayiplarda ilag tireticisinin degil, ilag
saticisinin ayiptan dogan sorumluluguna gidilmesi miimkiin olmakla birlikte burada ilag saticisinin yani

eczacinin, ilaci alan kisiye kars1 sorumlulugu dogacaktir.%

3. Ureticinin Satis Sozlesmeleri Cercevesinde Ayiptan Dogan Sorumlulugu

Satig1 yapilan {riiniin, saticinin aliciya bildirdigi ya da {riiniin niteligi geregi sahip
olmas1 gereken oOzelliklere sahip olmayis1 nedeniyle, alicinin {irlinden saglayacagi faydayi
tamamen ya da onemli Ol¢liden ortadan kaldiran eksikliklere “ayip” adi verilmektedir. Satis
So6zlesmesi, TBK md.207’de diizenlenmis olup ayiptan dogan sorumluluk, TBK md. 219-231 arasinda

diizenlenmistir. TBK md.219 geregi saticinin sattig1 ayipl iirlinde alicinin iiriinden bekledigi fayday1

onemli derecede azaltan maddi, hukuki veya ekonomik ayiplarin bulunmasi halinde satici sorumlu

olacaktir. Saticinin TBK md.219/2 geregi bu ayiptan haberi olmasa dahi satici sorumlu tutulmaktadir. %

9 Mehmet Akcaal, “6098 Sayih Tiirk Borclar Kanunu Cercevesinde Tta¢ Urefticisinin Hukuki Sorumlulugu”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/397989, Ankara Barosu Dergisi, Yil 2012, Say1 3, s.259, (Erisim Tarihi:
01.02.2024).

92 Candan Yasan Tepetas, imalatcinin Sorumlulugu ve Uygulanacak Hukuk, 1. Baski, On Iki Levha Yayncilik, Istanbul,
2021, s.7.

9 Rana Nur Sidim, ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, Yiiksek Lisans Tezi, Uludag Universitesi Sosyal Bilimler
Enstitiisii, Bursa, 2023, s.50.

94 Jsmail Kayar, 6098 Sayih Tiirk Bor¢lar Kanunu'na Gére Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler / Ozel Borg iliskileri, 11.
Baski, Segkin Yayincilik, Ankara, 2019, s.277.
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Satis sozlesmesinin kurulmasi ve gegerlilik sartlar1 yoniinden genel hiikiimler gecerlidir. Satig
sozlesmesi hiikiimleri, kisilere 6nemli dlciide koruma saglamakta olup hatali iiretilen ilaglardan
dogabilecek zararlardan sorumlulukta da giindeme gelecektir. TBK md. 114/2 geregi TBK md. 112 ve
davami hiikiimlerindeki esaslar satis sozlesmelerinde de gegerli olacaktir.®® Bu sebeple, alici ile satic
arasindaki iliskisinin tiiketici iligskisi mi yoksa ticari iliski mi, adi bir satim iligkisi mi oldugu fark
etmeksizin satim sézlesmelerinde TBK hiikiimleri uygulanacaktir. Satis s6zlesmesi ile taraflar arasinda
bir borg iligkisi kurulmakta olup s6zlesmenin yapilmasi ile sozlesme ifa edilmis sayilmamaktadir. Bu
nedenle satis sozlesmesi, bir borglandirici islemdir.®® TBK md. 114/2 kapsaminda haksiz fiilden dogan
zararlara iligkin hiikiimlerin kiyas yoluyla sdzlesmeye aykirilik hallerinde de uygulanacagi hiikiim altina

almmustir.

Her ne kadar iireticinin s6zlesmeye dayanan sorumlulugundan bahsetsek de ilaglarin, insan
saglig1 ilizerinde Oliimle sonuglanabilecek kadar ciddi sonuglart oldugu igin burada sodzlesmenin
ifasindan ziyade ilacin piyasaya arzindan dogacak zarara kars1 genelin korunmasi amaglanmaktadr. ilag
tireticisinin satim sozlesmeleri gergevesinde sozlesmeye dayanan sorumlulugundan bahsedebilmek igin

ilacin satilmasi yani satigin gergeklestirilmis olmas1 gerekmektedir.®

[lag, iiretim siireci uzun siiren bir iiriin olmakla birlikte yan etkilerinin de ortaya ¢ikmasi yillar
siirebilmektedir. Ornegin ilag giivenligi ile ilgili ilk sistematik uluslararasi ¢alismalarin baslamasina
sebebiyet veren, Alman bir ilag firmasi tarafindan 1957 yilinda ilk ruhsatini alan Talidomidinin adli
ilacin kullanim1 sonrasinda felaket olarak adlandirilan sonuglarinin ortaya g¢ikmasi ve piyasadan
toplatilmasi 1961 yilim1 bulmustur.®® 6098 sayili TBK’nin 231/1. Maddesindeki diizenlemeye gore,
iiriindeki ay1bin sonradan ortaya ¢ikmasi halinde dahi, satilanin ayibindan dogan sorumluluga iliskin her
tirlii davada zamanagimi siiresi 2 yil olarak belirlendiginden siirenin kisa olmasi ve ayibmn ortaya
cikmasinin yillar siirmesi nedeniyle ilag iireticisi kargisinda aliciy1 koruma noktasinda yetersiz kalacagi
sOylenebilecektir. Bununla birlikte ilag iireticisi ve ilact kullanan kisi arasinda sorumsuzluk anlagmasi
da yapilmis olmasi ihtimali de s6z konusudur. Sorumsuzluk Anlagsmasi, TBK md. 115’te diizenlenmistir.
Taraflar, sorumlulugun sinirini, kosullarin1 ve sonuglarimi zarar dogmadan 6nce, borglunun ileride
herhangi bir tazminat talebi ile karsilagsmasini Onlemek amaciyla, sorumsuzluk anlagmasi

yapmaktadirlar.1® Boyle bir anlasmanin riicu hakkini ortadan kaldirmasi nedeniyle, agir kusur halleri

9 Haluk Nami Nomer, Baki ilkay Engin, Tiirk Bor¢lar Kanunu Serhi Ozel Borg iliskileri, 8. Baski, Seckin Yaymcilik,
Ankara, 2024, s. 140.

% Nomer, Engin, s.52

97 Murat Topuz, isvigre ve Tiirk Bor¢lar Hukuku ile Karsilastirmah Olarak Roma Bor¢lar Hukukunda Maddi Zarar ve
Bu Zararin Belirlenmesi, 3. Baski, Segkin Yayincilik, Ankara, 2023, 5.413.

9 petek, flag Ureticisi, s. 65.

9 Emine Ikinci Cokay, Advers Etki Sebebiyle Pazardan Toplatilan ilaclar, Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul Medipol
Universitesi Saglik Bilimleri Enstitiisii, Istanbul, 2020, s.4.

100 Fikret Eren, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler, 20. Baski, Yetkin Yayinlar1, Ankara, 2016, 5.1042.
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hari¢ olmak {izere, ilag {iireticisinin ilacin vermis oldugu zarardan sorumlu tutulamamasina neden

olabilecektir. 101

[lacin iiretim siirecinde herhangi bir hata meydana gelmese de ilag ilac1 kullanan kisiler iizerinde
beklenen fayday:1 saglamayabilir. Burada bir vasif eksikliginden bahsedilebilecektir ancak énemsenen
husus ilacin elverisliliginden ziyade bilimsel veriler 1s131nda ancak ilacin giivenli olmasidir. Ustelik bu
vasif eksikligi ilacin dogru ve verilen talimatlara uygun bir sekilde kullanilmamasi veya ilaglarin ilaci
kullanan herkeste aym sonucu vermemesi gibi sebeplerden de kaynaklanmasi da miimkiindiir. ilacin
vasif eksikligi hallerinde ilag bir zarara sebebiyet vermiyorsa ilag tireticisinin hukuki sorumlulugundan
bahsedilmesi uygun olmayacaktir. Bagka bir goriise gére de bir kisinin agrilarin1 gegirmek igin ilag
kullanmasi ve ilag kullanimi neticesinde agrismin ge¢medigi durumda ila¢ kullanicisinin agrilarina
fayda saglayacak bagka bir ila¢ kullanmasina engel olundugu igin zarar gérmiis kabul edilmeli ve

sorumluluk giindeme gelmelidir.'%?

3. Ila¢ Ureticisinin Kusura Dayanan Haksiz Fiil Sorumlulugu

Haksiz Fiil, 6098 sayili Bor¢lar Kanunumuzun 49 vd. Maddelerinde diizenlenmistir. TBK md.
49’a gore kusurlu ve hukuka aykir bir fiil ile bagkasina zarar veren kisi, zarar verici eylemi yasak kilan
bir hukuk kuraliin varligina gerek olmaksizin, bu zarardan sorumludur ve s6z konusu zarari gidermekle
yiikiimliidiir. Madde metninde de agikca belirtildigi iizere haksiz fiil sorumlulugunun temeli kusur
oldugundan haksiz fiil sorumlulugu doktrinde kusur sorumlulugu olarak da adlandirilmakta; haksiz fiil
sorumlulugunda fiilden 6nce bir s6zlesme iliskisi mevcut olmadigindan sdzlesme dis1 sorumluluk olarak
da ifade edilmektedir.1% Kita Avrupasi hukuk sisteminde ve Kita Avrupasi hukuk sistemini benimseyen
Tiirk ve Isvigre hukuklarindaki baskin gériis!'®, haksiz fiil hukukunun varolus sebebinin zararmn telafi
edilmesi oldugu yoniindedir. Kita Avrupasi hukuk sistemini benimseyen iilkelerde zararin tazminine
iligkin hususlarin haksiz fiil hukuku kurallar ile diizenlenmesi haksiz fiil hukukunun hedefinin zararin
telafisi oldugunu gostermektedir.% Hukuka aykiri bir fiilin varligi, zarar verenin kusuru, zarar verenin
hukuka aykirt fiili sonucunda zarar gdrenin zarara ugramast ve haksiz fiil ile ortaya g¢ikan zarar
arasindaki nedensellik bagi haksiz fiil sorumlulugunun dogmasi i¢in gerekli dort unsurdur.% Kusur ile
hukuka aykirilik unsurlari birbiriyle ¢ok i¢ ice gegen unsurlar oldugundan Fransa ve diger bir¢ok {ilkede

kusur ve hukuka aykirilik unsurlar1 birlikte diizenlenmis olmakla birlikte unsur olarak yoniinden bir

101 Akgaal, 5.258.

102 petek, Tlag Ureticisi, s. 64.

108 Osman Gékhan Antalya, Marmara Hukuk Yorumu - Borclar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt V//1,2, 2. Baski, Seckin
Yayincilik, Ankara, 2019, .47, (C: V/1,2).

104 Ahmet M. Kiligoglu, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 22. Baski, Turhan Kitabevi, Ankara, 2018, s. 545.

105 Giinhan Géniil Kosar, “Haksiz Fiil Hukukunun Amaci”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1474980, Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi 69, Y11 2020, Cilt 69, Say1 3, s.1442, (Erisim Tarihi: 03.02.2024), (Haks1z Fiil).

106 Yargitay Karar1 - HGK., E. 2017/3012 K. 2021/243 T. 11.3.2021 (www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 01.11.2023).
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ayrima gidilmemistir ancak TBK m.49’da goriilecegi lizere hukuka aykirilik unsuru agikga
aranmaktadir.’%” Haksiz fiil sorumlulugunun dogmasi igin gerekli unsurlarin tanimlar1 kanun koyucu
tarafindan yapilmamis oldugundan ilgili unsurlarin nasil yorumlanacagina iliskin tartismalar mevcut

olmakla birlikte ilgili tanimlar doktrin ve yargi kararlari ile birlikte ortaya koyulmaktadir.1%8

Hukuka aykir1 fiil unsurunun gerceklesebilmesi i¢in kisilerin baska kisilere zarar vermesini
yasak kilan ya da kisilerin baskalarina zarar vermekten kaginmasi adina kisilere yiikiimliliikler yiikleyen
ve kaynagini 6zel veya kamu hukukundan alan hukuk kurallari olarak tanimlanan davranis normlariin
ihlali gerekmektedir. Temel davranis normlari, mutlak haklarin korunmasi amacini giiden emredici
hukuk kurallar1 olarak tanimlanmaktadir. Burada fiil, kisinin iradeye dayali davramisini ifade
etmekteyken ortaya konulan fiilin sekli onem tasimamaktadir.'% Eger ortada zarar gorenin rizasi, daha
iistlin nitelikteki 6zel ya da kamusal yarar veya zarar verenin fiilinin hakli savunma niteligi tasimasi gibi

bir hukuka uygunluk sebebi mevcutsa islenen fiil hukuka aykirilik teskil etmeyecektir.1°

Kusur, doktrindeki baskin goriise gore!'l, temel olarak hukuk diizeni tarafindan kinanan, hos
goriilmeyen hal ve davranis olarak tanimlanirken daha genis bir tanimla ifade edecek olursak kusur,
zarar veren kisinin, hukuka aykir1 sonucu istemesi veya sonucu istemiyorsa dahi iradesini hukuka aykir
hareketten kaginabilmek igin yeterli seviyede kullanamamasi olarak da tanimlanabilmektedir. Hukuka
aykirilik ve kusur ifadeleri birbirine karistirilmamasi gerekmekte olup hukuka aykirilikta bir fiilin bir
hukuk kuralina aykirilig1 ifade ederken; kusur, bu hukuk kuralina aykir fiile iligkin zarar verenin iradesi

nedeniyle yaptigi davranigin kinanan ve hos goriilmeyen bir davranig olmasini ifade etmektedir.!?

Zarar, maddi ve manevi zarar olmak lizere ikiye ayrilmaktadir. Maddi zarar, haksiz fiil
hukukunda bir kisinin kendi rizas1 diginda ve hukuka aykiri fiil sonucunda mal varliginda meydana gelen
azalma olarak tanimlanmakta olup s6z konusu fiilin hukuka aykir1 olmasi ve s6z konusu davranigin
kusurlu olmasina ragmen davranis ile arasinda nedensellik bagi bulunan bir zarar meydana gelmemisse
haksiz fiilden bahsedilmesi miimkiin degildir.'*®* Maddi zararmn, sadece mal varligindaki aktifin azalma

olarak degil pasifin artmasi veya mahk(im kalman kar olarak da ortaya ¢ikabilmesi miimkiindiir.}*4

107 Giinhan Géniil Kosar, Haksiz Fiil Sorumlulugunda Kusur ve Etkisi, 1. Baski, On ki Levha Yaymcilik, Istanbul, 2020,
5.86 (Kusur ve Etkisi).

198 Gokge Kurtulan “Haksiz Fiilde Hukuka Aykinik Unsuru”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/332003,
Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Arastirmalari Dergisi, Y1l 2017, Cilt 23, Say: 1, s.466, (Erisim Tarihi:
04.10.2023).

109 Eren, 5.585, Antalya, C: V/1,2, 5.89.

110 Antalya, C: V/1,2,5.118

11 Erens. 641, Antalyas. 67

112 M. Kemal Oguzman, Turgut Oz, Bor¢lar Hukuku, Genel Hiikiimler, 14. Baski, Vedat Kitapgilik, Istanbul, 2016 s.54,
Eren, s.5609.

113 Antalya, C: V/1,2,5.133.

114 Oguzman/Oz, s. 514.
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Manevi zararin dogabilmesi i¢in ise kisinin varhi@inin hukuka aykiri bir sekilde ihlal edilmesi
gerekmektedir. Zarara ugrayanin korunan degeri yasamsal huzurunda azalma olup maddi bir deger
degildir.*s isvigre ve Tiirk Hukuku’nda manevi tazminat ile maddi tazminat arasinda yapilan ayirimm
nedeni, hitkmedilecek olan tazminatin niteligi olmayip tazminatin hangi tiir zararin tazmin edilecegine
yoneliktir. Bu nedenle zararin, maddi ve manevi zarar olarak iki baslik altinda incelenmesi bir kisinin
kisi varhigina kars1 gergeklestirilen hukuka aykiri bir fiilin sadece manevi veya sadece maddi zarara
sebebiyet verecegi diistindiirtmemelidir. Maddi zarara sebebiyet veren viicut biitiinliigiine kars1 bir fiilde

manevi zarar da ortaya ¢ikabilmektedir.®

Haksiz fiil sorumlulugunun dogmasi igin gerekli bir diger unsur ise nedensellik bagidir.
Nedensellik baginin varliginin tespiti i¢in kisinin gerceklestirdigi fiil ile ortaya ¢ikacak hukuka aykiri
netice arasinda bir sebep sonug iliski kurulabilmesine baglidir.!*’ Fiil ve zarar arasinda kurulacak illiyet
baginin miicbir sebep, zarar gérenin kusuru veya tigiincii kisinin kusuru gibi nedenlerle kesilmemesi

gerekmektedir, 8

Hukuka aykir fiil, kusur, zarar ve nedensellik bag1 birlikte mevcutsa artik iireticinin kusura
dayal1 haksiz fiil sorumlulugundan bahsedilebilecektir. 6098 sayili TBK md. 50/1°de diizenlendigi lizere
ispat yiikii zarar gorende olup zarar géren hem zararin1 hem de zarar verenin kusurunu ispatlamakla
yiikiimliidiir. Ilag iiretim siireclerinin disinda yer alan ve bu siireclere yabanci bir kisi olan zarar gorenin,
hem gordiigii zarari hem de iireticinin kusurunu ispatlayabilmesi ¢ok zordur.!'® Bu nedenle kusura
dayanan haksiz fiil sorumluluguna iligkin hiikiimlerin de zarar goreni korumada elverisli olmadigi
degerlendirilmektedir. Yargitay’in da bazi kararlarinda ispat yiikiiniin {reticide olmasi gerektigi
belirtilerek ispat yiikii tersine ¢evrilmistir. Bu kararlarda {ireticinin yaptig1 isin ¢ok komplike olmasi ve
biiytik tehlike igeriyor olmasi nedeniyle daha yiiksek bir 6zen yiikiimliiliigiiniin bulundugu, iireticiden
bu noktada tehlikeyi uzaklagtirmasinin beklendigi, iireticinin bilim ve teknikte yasanan giincel
gelismelerin gerekliliklerini gbzetmesi gerektigi bu sebeple de zararin {irlinden kaynaklanmadiginin

tiretici tarafindan kanitlanmasi gerektigi hususlarinin altini ¢izmistir. 2

Eczacinin 6zen yiikiimliiliigiiniin ihlal edilmesi veya ilacin bozuk olarak iiretilmesi halinde
eczacinin iretici gibi sorumlulugu da giindeme gelebilecektir. Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

md. 25/2°ye gore Eczacilar, hekim tarafindan regete edilmis formiilasyondan siipheye diismesi ve

115 Antalya, C: V/1,2, 5.208.

116 Topuz, s.165.

17 Antalya, C: /1,2, 8.277.

118 Eren, 5.560.

119 Akgaal, s. 263.

120 YHGK, E.1996/4-588, K.1996/831, T.27.11.1996, (www.kazanci.com, Erigim Tarihi: 01.08.2023), Yarg. 4.HD. T.
27/03/1995, E.1994/6256, K.1995/2596 (https://legalbank.net, Erisim Tarihi, 01.09.2023)
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kodekste yazili miktardan fazla doz yazilms, alt1 iki ¢izgiyle ¢izilerek ayrica imza edilmis olmayan
regeteleri, receteyi yazmig olan hekim ile iletisime gecerek regeteyi teyit etmeden imal edemeyecek olup
hastaya bakan hekim ile iletisime gegme imkaninin bulunmadig1 durumlarda hallerde regeteyi kodekste
yazilt azami miktarlar1 esas alarak yapmakla birlikte keyfiyeti mahallin en yiiksek saglik amirine
bildirmesi gerekmektedir.'?* Fransa’da yasanan olayda hekim hastasina yiiksek dozda bir ilag regete
etmistir. Eczaci ise receteden emin olamayisi nedeniyle hekim ile iletisime ge¢misse de hekim
recetesinin dogru oldugunu belirtmistir. Hekime regeteyi teyit ettirmesinin ardindan eczacinin hastaya
ilaci vermesinden sonra ilaci kullanan hasta bir miiddet sonra rahatsizlanmistir. Acilan davada
mahkeme, eczacinin hekimi ile iletisime gegip regeteyi teyit ettirerek lizerine diisen yiikiimliiliiglinii
yerine getirmesi nedeniyle eczacinin sorumlu olmadigi yoniinde karar vermis ve hekim kusurlu
bulunmustur. ABD’de de gerceklesen bir olayda ise dis hekiminin yazmis oldugu regetede ilacin olmasi
gereken normal dozdan 25 kat fazla dozun regete edildigini gore eczaci hekimi arayarak regeteyi teyit
ettirmistir. Hekim regetenin dogru oldugunu belirterek eczacidan gereginin yapilmasini istemistir. Daha
sonrasi zarar goren hasta hekime tazminat davasi agmis ve hekim sorumlu tutularak hasta lehine 750 bin
dolar tazminata hitkkmedilmistir. Eczaciya yoneltilen herhangi bir iddia veya dava olmamistir. Yaganan
baska bir olayda hekim, kalp hastasi olan down sendromlu bir bebek hastasma yapilacak kalp
ameliyatindan 6nce bebegin kalbini giiclendirebilmek i¢in ilag regete etmistir ancak yazmasi gereken
doz miktarini olmasi gerekenden sekiz kat fazla yazmistir. Eczaci, hekim tarafindan recete edilen hatali
dozaj miktarini fark etmemis ve fark etmemesi nedeniyle de hekimi arayip herhangi bir sekilde receteyi
teyit etmemistir. Eczaci, hasta bebege yanlis dozajda ilag vererek bu hareketiyle bebegin 6liimiine
sebebiyet vermistir. Bu somut olayda eczacinin hastaya yanlis ilag vermesi sebebiyle sorumlu oldugu
yoniinde hiikiim kurulmustur. Mahkeme, eczacinin hekimin tarafindan yanlis regete edilen dozaj
miktarinin bebege ¢ok fazla gelecegini anlamasi gerektigi halde anlamadig i¢in mesleki kusur iglemis
oldugunu gerekge gostererek hekimle birlikte eczaciy1 da sorumlu oldugu yoniinde hiikiim

kurulmustur.1?

121 6197 sayil Eczacilar Ve Eczaneler Hakkinda Kanun md. 25

Eczaneye imal edilmek iizere birakilan regetelerin tadil veya tagyir edilmeden yapilmasi mesrut olup ilaglarin ve regetelerin
(Fiyatlar1 iizerinde yazilmak suretiyle) aliciya verilmesi Saglik ve Sosyal Yardim Vekaletince tesbit ve ilan olunacak esaslara
gore yapilir. Eczanelerde hazirlanan regetelerin ilaglarinda goriilecek hata ve saireden dogrudan dogruya eczanenin mesul
miidiirii sorumludur.

(2) Eczacilar muhteviyatinda yanlislik oldugundan siiphe ettikleri regetelerle kodekste yazili miktarlardan fazla eczay1 ihtiva
edip alt1 iki ¢izgi ile ¢izilerek ayrica imza edilmis olmayan regeteleri miidavi tabip ile temas etmeden imal edemezler.

(3) Ancak miidavi tabip ile temas imkani bulunmayan hallerde receteyi kodekste yazili azami miktarlara gore yapmakla beraber
keyfiyeti mahallin en yiiksek saglik amirine bildirirler.

122 Mert Soylu, ila¢ Hukukunda Tazminat Sorumlulugu, Yiiksek Lisans Tezi, Akdeniz Universitesi Sosyal Bilimler
Enstitiisti, Antalya, 2021, 5.96.
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Eczacinin tiretici gibi sorumlu tutulmasi hali eczacinin ilaci kendi hazirladigi haller i¢in gegerli
olup eczacinin hazir ilaci satmasi durumunda {iretici gibi sorumlu tutulmas1 degil, eczacinin sézlesme

sorumlulugu s6z konusu olacaktir. Bu sozlesmenin taraflar iiretici ile eczaci ve eczaci ile hastadir.'?

Eczacinin bir bagka sorumlulugu ise ecza maddelerinin saklanmasina iligskindir. Eczaneler ve
Eczacilik Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik md.15’e gore biitiin kimyevi maddeler, as1 ve serumlar,
hazir ilaglar, kodekste yer alan 6zellikleri ve tiriinlerin ambalaj lizerinde yer alan saklama 6zellikleri gibi
hususlar géz Oniine alinarak saklanmasi gerekmektedir. Bu iriinlerin saklanmasi gerektigi gibi
saklanmamast sonucunda hastanin zarar gormesi halinde eczacinin TBK md.219 saticinin ayip
hiikiimleri kapsaminda sorumlulugu giindeme gelecektir.?*

4. Tla¢ Ureticisinin Kusursuz Sorumlulugu

Hukukumuzda ilag iireticisinin sorumlulugu hakkinda bir degerlendirme yapilirken kusursuz
sorumlulugun kabulii halinde ila¢ ireticisinin hangi kusursuz sorumluluk kapsaminda sorumlu
tutulacagi konusu tartismalidir. Bu nedenle ¢alismamizin bu bolimiinde tehlike sorumlulugu ve adam

calistiranin sorumlulugu konulari iizerinde durulacaktir.

4.1. Tehlike Sorumlulugu Kapsaminda fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu
4.1.1. Genel Olarak

Tiirk Hukukunda kabul edilen kabul edilen asil sorumluluk kusur sartina dayali sorumluluktur.
Teknolojinin giin gegtikce gelismesi ve ¢agin geregi olarak gelistirilen teknolojilerin sanayi sektoriine
uyarlanmasiyla ortaya ¢ikan bazi tehlikeler ve bu tehlikelerin dogurdugu zararlarin tazmin edilmesi
noktasinda kusur sartinin varliginin aranmasimin her zaman adil olmamasi ve toplumsal diisiinceyi

tatmin etmemesinden dolayi tehlike sorumlulugu kurali gelistirilmigtir.?°

Tehlike sorumlulugu, kusursuz sorumluluk hallerinden biri olup, 6098 sayili TBK viiriirliige
girmeden 6nce 6zel kanunlarda ve mahkeme igtihatlarinda'?® kendisine yer bulabilen bir kavram iken

6098 sayili Kanunla birlikte TBK. md. 71 ile genel bir diizenlemeye kavusmustur.*?’

TBK. md. 71 hilkmiine gore isletme sahibi 6nemli 6l¢iide tehlike arzeden isletmesinin faaliyeti

nedeniyle bir zarara sebebiyet vermesi halinde sorumludur. Isletenin varlig1 halinde isletme sahibi ve

123 Soylu, 5.96.

124 Cihan Alp, Ayakta Tedavilerde Ozel Saghk Kurulusunun Eczacimin ve la¢ Ureticisinin Sorumlulugu, Yiiksek Lisans
Tezi, Kadir Has Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2014, 5.72.

125 YHGK, E. 1986/722 K. 1987/203 T. 18.03.1987 (www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 07.10.2023).

126 “By furam 27.3.1957 giin, 1/3 sayili Ictihady Birlestirme Karart ile yargisallasarak acikhiga kavusmus ve ondan sonraki
kararlarda bu insani diigiincenin takipgisi olmugslardir.” YHGK., E. 1986/722 K. 1987/203 T. 18.03.1987
(www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 08.10.2023)

127 Antalya, C: V/1,2, 5.304.
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isleten miiteselsilen sorumludurlar. Ilgili maddeden de anlasilacag: iizere tehlike sorumlulugunun

dogabilmesi igin zararin; bir liriin veya esya ile degil, bir isletmeyle!?

ya da isletmenin icra ettigi faaliyet
ilgili olarak meydana gelmesi gerekmektedir. Bir zararin dogmasi halinde ise ortaya ¢ikan zararlardan
isletmenin sahibi; isletenin olmasi durumunda ise isletme sahibi ile isleten miiteselsilen sorumlu

olmaktadir.12°

Tehlike sorumlulugunda, mevcudiyeti ve faaliyetleri ile bagkalari igin tehlike arz eden isletme
ve bu isletmenin faaliyetlerinin sebebiyet verdigi zararin tazmini amaglanmaktadir. Sorumlulugun
dogabilmesi i¢in kusurun varligi aranmaksizin ortaya ¢ikan zarar ile tehlike tasiyan isletme ve isletmenin
faaliyetleri arasinda nedensellik bagi kurulmasi gerekmekte oldugundan, sorumluluk tiirleri arasinda en

agir olanin tehlike sorumlulugu oldugu diisiiniilmektedir.*°

Bir isletmenin “onemli dlgiide tehlike arzeden igletme” olarak tanimi1 TBK. md. 71/2de yapilmis
olup isletmenin mahiyeti ya da faaliyeti esnasinda kullandig1 malzeme veya arag¢ geregler gibi hususlar
g6z oOniline alindiginda bu islerde uzman bir kisinin iizerine diisen tiim 6zeni gosterdigi durumda dahi
sikca ya da agir nitelikteki zararlara sebebiyet verme potansiyelinin oldugu neticesine varilirsa bu
isletme 6nemli Ol¢lide tehlike arz eden bir isletmek olarak kabul edilecektir. TBK. md. 71/2°de her ne
kadar bu isletmelerin tanimi1 yapilmigsa da isletmelere daha net ve daha sinirl bir kistas getirilmeyip bu
isletmelerin igletmenin 6nemli dlglide tehlike arz eden isletme olup olmadigina iliskin degerlendirme ve
tespitin hakimin takdirine birakilmast hukuk giivenligini zedeleyen bir durum oldugu yoniinde

degerlendirme yapilmaktadir.

Tehlike Sorumlulugu, Avrupa Haksiz Fiil Hukuku Ilkeleri (AHFI)’de de diizenlenmistir. AHFI
ile Tiirk Hukuku arasindaki en énemli farklardan birisi AHFI’de tehlike sorumlulugu, sadece isletme
faaliyeti ile sinirh degilken Tirk Hukukunda tehlike sorumlulugu sadece isletme faaliyetiyle smurli
oldugundan bir iiriin veya faaliyet ¢cok tehlikeliyse bile bir isletme biinyesinde ger¢eklesmiyorsa tehlike

sorumlulugunun diginda kalmaktadir.**

flag iiretim faaliyetleri de agir zararlara sebebiyet verebilmekte oldugundan, her ne kadar ilag
iireticisinin sorumlulugunun diizenlendigi ve ilag {iireticisinin sorumlulugunun tehlike sorumlulugu

kapsaminda degerlendirilmesini 6ngdren 6zel bir ilag yasast gerekliligi mevcutsa da bu dogrultuda yeni

128 «“Ticari igletmenin tanimi TTK md. 11 de “Ticari isletme, esnaf isletmesi icin ongériilen smirt asan diizeyde gelir saglamay:
hedef tutan faaliyetlerin devamli ve bagimsiz sekilde yiiriitiildiigii igletmedir.” seklinde yapilmistir ancak TBK’ da yer alan
isletme kavrami “ticari isletme” degil de sadece igletme olarak soz edildiginden ticari igletme kavramina dahil edilmeyen esnaf
isletmelerinin de tehlike sorumlulugu kapsamina tabi oldugunun kabulii gerekecektir.” - Oguzman/ Oz, s.197.

129 Antalya, C: V/1,2, 5.454.

130 Antalya, C: V/1,2, 5.304.

181 Metin Ikizler, “Avrupa Haksiz Fiil Hukuku Ilkelerinde Tehlike Sorumlulugu ve Tiirk Hukuku ile Kisaca
Karsilastiridmast”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/756163, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi
Y112014, Cilt 16, Ozel Says, 5.3253, (Erisim Tarihi: 01.11.2023).
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bir yasal diizenleme yapilana kadar, TBK md. 71 kapsaminda ilag {ireticisinin sorumlu tutulabilmesi
miimkiindiir.*®? Ureticilerin, tehlike sorumlulugu kapsaminda sorumlu tutulabilmeleri; iireticilerin,
{iriinlerin iiretim siireglerinde daha tedbirli davranmalarma neden olacaktir.!® Ureticiler, ilacin piyasaya
arzindan Once gesitli {iretim asamalarindaki hatalardan da, tehlike sorumlulugu kapsaminda,
sorumludur. Bu nedenle isletmeye 0Ozgii tehlike faktorleri ilag iireticisinin alanindaki tehlike
faktorlerinden kaynaklandigindan ilag iireticisinin sorumlulugundan bahsedilebilmesi i¢in hatali ve

tehlikeli iiriin, zarar ve illiyet bag1 unsurlarinin bir arada yer almasi gerekmektedir. 134

Bir baska goriise gore ise!®, TBK md. 71 kapsaminda, énemli olgiide tehlike arz eden bir
isletmenin icra etmekte oldugu faaliyetinden zarar dogmasi sart1 arandigindan ve isletme tarafindan
tiretilen seyin tehlike arz edip etmemesinin 6nem arz etmemesi nedeniyle isletmenin icra ettigi faaliyet
esnasinda kisilerin bedensel biitiinliigiiniin veya mal varliginin maddi manevi zarar gérmesi tehlike
sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmektedir. Uriiniin iiretildikten sonra piyasaya siiriilmesinin
ardindan  ilact  kullanan  kigiye = verece@i  zarar  tehlike  sorumlulugu  kapsaminda

degerlendirilmemektedir.3®

[lag gibi agir zarar dogurmaya elverisli kabul edilebilecek iiriinlerin hatali iiretimi halinde TBK
md.71 uyarinca ilk kistas olan 6nemli Glgiide tehlike arz eden isletme olarak degerlendirilebilecektir.
Ancak TBK Madde 71 iiriin sorumlulugu meselesinin bir biitiin olarak, ¢6ziilmesi noktasinda yetersiz
kalmaktadir. TBK Madde 71 kapsaminda tehlike sorumlulugu, iiretim faaliyetin tipik tehlikesinden
dogabilecek tipik zararlarin tazminini amaglamaktadir. Burada tipiklikten kasit zararin bastan
ongoriilmesi halinde engellenmesinin miimkiin olmadigi zararlardir. Bir ilacin tasarlanirken bilesiminde
herhangi bir sekilde hata yapilmast ve bu hatanin ilag kullanicilarinda zarara neden
olmasi, ilag ireticileri tarafindan 6nceden on goriilmesine ragmen engellenemeyen bir zarar olarak
degerlendirilemez zira bu hata bir tasarim hatasidir ve iiretici tarafindan engellenebilecek bir durumdur.
[lacin prospektiisiinde eksik veya yanlis bilginin bulunmasi ve bu hatanin kullanicida zarar vermesi de
engellenmesi imkansiz bir zarar olarak degerlendirilmesi miimkiin degildir. Bu bir uyari/bilgilendirme
hatasidir ve bu hata da iiretici tarafindan engellenebilecek bir hatadir. Alman Federal Mahkemesi’nin

konuya iligkin olarak verilmis olan “Maden Suyu Sisesi Karar1” olarak da ifade edilen iinlii bir karar

132 Nurcihan Dalci, “TBK m. 71  Baglamunda  Ila¢  Ureticisinin ~ Tehlike — Sorumlulugu”,

https://tbbdergisi.barobirlik.org.tr/m2014-114-1407, Ankara, Tirkiye Barolar Birligi Dergisi, Y1l 2014, Cilt 27, Say1 114, s.
75, (Erigim Tarihi: 05.11.2024).

133 Oguz Sadik Aydos, Uriin Sorumlulugu, 1. Baski, Adalet Yayinevi, Ankara, 2009, s. 97.

134 Oguzman, Oz, 5.189, Mesut Serdar Cekin, 6098 Sayih Tiirk Borclar Kanunu Madde 71 Cercevesinde Tehlike
Sorumlulugu, 1. Baski, On iki Levha Yayincilik, Istanbul, 2016, s.67.

135 Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, ila¢ Ureticisinin ilacin Kullammna Bagh Zararlardan Dogan Hukuki Sorumlulugu, II.
Uluslararasi Tip Hukuku Kongresi Bildirileri Kitab1 (21 - 23 Eyliil 2017), 1. Baski, Adalet Yayinevi, Ankara, 2018, s.
11009.

136 Sidim, s.42.
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mevcuttur. Gazl igeceklerin cam sigelere doldurulmasi halinde kullanilan sigelerde yer alabilecek kilcal
bir catlagin sisenin patlamasina sebebiyet verebilecegi en bastan beri bilinmesine ragmen
engellenememektedir. Uretilen siselerin birinde kilcal catlagm bulunmasi fabrikasyon ayibina drnektir.
Geligim riskleri yoniinden bir degerlendirme yapildiginda ise, iiriin piyasaya arz edildiginde firetici
tarafindan bu hatanin engellenebilme ihtimali yoktur. Bu durumda tehlike sorumlulugunun, sadece
fabrikasyon hatasi olarak adlandirilan hatalar yoniinden giindeme gelebilecegi, diger hata tiirleri olan
tasarim ayiplari, uyari/bilgilendirme ayiplart veya gelisim riskleri yoniinden tipik tehlikeden
dogabilecek tipik zarar sartinin olusmayacagindan bahsedilebilecektir. Bu husus, tehlike sorumluluguna
iliskin hiikimlerin iiriin sorumlulugu konusunun bir biitiin olarak ¢dzlimleme noktasinda yeterli

olmadigim gostermektedir. >’

4.1.2. Tehlike Sorumlulugunun Kosullar:

a) Tlacin Hatah Olmasi

Tehlike sorumlulugunda ilk olarak onem arz eden husus, madde metninden de anlagilacagi
iizere, isletmenin 6nemli ol¢iide tehlike arz eden bir isletme olmasidir. TBK md.71/2° de belirtildigi
lizere bir isletmenin 6nemli 6l¢iide tehlike arz eden bir igsletme olarak degerlendirilebilmesi i¢in kabul
edilen kistas, uzman bir kisiden beklenen tiim 6zenin gosterilmesinde dahi agir zararlar dogurmaya
elverigli olmasidir. Alinan oOnlemlerle zararin ortaya c¢ikmasiin engellenememesi gerekmekte
oldugundan alinan 6nlemle zararin ortaya ¢ikmasi engellenebiliyorsa ilgili isletme 6nemli 6l¢giide tehlike

arz eden bir isletme olarak degerlendirilemeyecektir.

[lag {ireticisinin tehlike sorumlulugu kapsaminda sorumlu tutulabilmesi icin gerekli olan bir
diger kosul ise ilag¢ iireticisinin piyasaya arz etmis oldugu ilacin hatali olmasi ve bu hatali ilacin
kullanilmasiyla kullanan kiside 6liim veya bedensel biitiinliigliniin ihlali gibi bir zararin ortaya
cikmasidir. Burada hata ifadesiyle kast edilen ilacin giivenli olmayisidir yani ilagtan beklenen ve objektif
olarak degerlendirilen bir “hakli giivenlik beklentisi” s6z konusudur. Doktrinde “ayip” tabiri s6zlegsmede
taraflarin belirlemis olduklari niteliklere uygun olup olmamasi iken, “hatali olmas1” iiriiniin zararli olup
olmamasiyla ilgili oldugundan iireticinin sorumlulugu yoniinden {iriiniin hatali olmasi, ayipli olmasi
birbirinden farklidir.® Bu ayrimda UGTDK kapsamindaki hata kavraminin temelinde hatali iriiniin
giivenli olmayarak kisilerin viicut biitiinliigii ya da hatali {irlin haricindeki diger mallarina zarar vermesi
ifade edilirken ayiba karsi tekeffiil sorumlulugunda ise {iriiniin sézlesmede belirlenmis veya vaat edilmis

olan &zelliklere uygun olmamasi ya da {iriinde olmasi gereken maddi, hukuki veya ekonomik bir

137 pelin Oguzer, Avrupa Birligi ve Tiirk Hukukunda Ureticinin Sorumluluktan Kurtulus Sebepleri, 1. Baski, On ki
Levha Yaymecilik, Istanbul, 2020, s.53.
138 Bagak Baysal, Haksiz Fiil Hukuku, 1. Baski, On iki Levha Yayncilik, istanbul, 2019, 5.289, (Haksiz Fiil).
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Ozelligin iirlinde olmamasidir. Bu iki fark: bir 6rnek ile agiklayacak olursak bir dogum kontrol ilac1 etkin
bir bicimde dogum kontroliinii sagliyorsa ilagtan beklenen fayda ger¢eklestiginden alici, iirliniin ayiph
oldugu gerekgesiyle saticiya bagvuramayacaktir. Ancak ilacin kansere neden oldugunun kanitlanmasi
durumunda ilacin hakli giivenlik beklentisini kargilamamasi yani giivenli olmamasi nedeniyle {ireticinin

kusursuz sorumluluguna gidilebilecektir. 139

flacin hatali olmasi farkli durum ve zamanlarda ortaya ¢ikabildiginden iiriin hatalarinda da bir

ayrima gidilmis olup bu ayrim tasarim, test, gelisim ve bilgilendirme hatasi seklinde kategorize

edilebilmektedir.140

Tasarim hatasi, uygulama ve Ogretide, ilaglarin {iretim siireglerinin ilk asamasinda iiretime
baglanmadan Onceki planlama, denetleme ve gelistirme fazlari siireclerinde yapilan hatalar olarak
tanimlanmaktadir.'#* Tasarim hatalari genellikle bilimsel ve teknik verilerin Snemsenmemesi sonucunda
ortaya ¢ikmakta oldugundan ilag {ireticisi bu verileri dikkate almali; yapilacak bir hatanin tiim iiretim
siirecini olumsuz etkileyeceginin farkindaligiyla ilacin giivenli olmasin1 dnemseyerek ilacin tasarlama
ve planlama siireclerinde gerekli islemleri tehlikeye sebebiyet vermeyecek sekilde dogru yapmalidir.
Amerika’da bitki koruma kimyasallar1 iizerine ¢alisan Sirketin bir {irliniinde igeriginde bulunan bir
maddenin davacida kansere yol agtigi iddiasiyla agilan davada Kaliforniya Temyiz Mahkemesi
tarafindan yapilan incelemede Sirketin, ilgili maddenin kanser veya benzeri riskli durumlara gebe olup
olmadig1 hususunda yeterli ¢aligmalar1 yapmadiglr ve davacinin kisisel endiselerine ilgisiz oldugu,
onceligi olmas1 gereken insan sagligi konusuna onem atfetmeyerek tiriine iliskin gerekli dnlemleri
almayarak {irliniin pazarlama faaliyetlerini durdurmadig1 gerekgeleriyle ilagtaki tasarim hatasindan ve
ilacin kansere sebebiyet verebilecegi seklinde uyarida bulunmamasindan dolayr sorumlu olacaga
hiikkmedilmistir."*? Kararin gerekcesinden de anlasilacag: iizere Ilag iireticisi, ilacin iiretim siirecini
hatasiz olarak tamamlama ve giivenli bir sekilde tehlikeye sebebiyet vermeyecek sekilde kisilerin

kullanima sunulmasi i¢in gerekli agiklamalar1 yapma yiikiimliiliigii altindadir.

[laglarin piyasaya arzindan &nce gerek hayvanlar gerek ise insanlar iizerinde gerekli
denemelerin yapilmasinin ardindan ilgili sonuglarin yetkili mercilere sunularak ruhsat alinma siiregleri

bl

mevcuttur. Isbu testler sirasinda dzensiz davranilmasi neticesinde meydana gelen hatalar, “test hatasi’

139 Oguzer, s.119.

140 Makbule Serra Korkut, Adem Ozgiindiiz, Sorumluluk Hukuku-Seminerler 2016 (Editor: Basak Baysal), 1. Baski, On iki
Levha Yaymecilik, Istanbul, 2016, 5.289.

141 Akcura Karaman, s. 238.

142 Gizem Avrslan, (2022, 21 Ocak), “Johnson V. Monsanto Co. Davasinin insan Saglig: Riskleri Uzerine Diisiindiirdiikleri”
https://hukukbulteni.khas.edu.tr/bulten/68 adresinden alind1. (Erisim Tarihi: 06.12.2023)
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olarak adlandirilmaktadir ve iireticinin test hatasi olan bir ilacin piyasaya arz edilmesinden dolay1

sorumlulugu dogacaktir. 143

Zaman igerisinde bilim ve teknoloji alanindaki gelisim ve degisimlerle sonradan fark edilebilen
hatalar olarak tanimladigimiz gelisim hatalari, ilag sektoriinde en sik karsilasilan ve sorumlulugun
smirlandirilmast ile ilgili olarak en ¢ok tartismalara sebebiyet veren hata tiirli olarak da ifade
edilmektedir.’** Almanya’da 1953-1956 tarihleri arasinda gelistirilmesi ve gerekli denemelerin
yapilmamasina ragmen gebelik doneminde anne ve bebege higbir zarar1 olmadigi seklinde tanitimi
yapilarak gebelik donemindeki kusmayi iyilestirme amaciyla piyasaya siiriilen ilacin kullanimi
sonucunda 10.000’den fazla bebegin phocomelia sendromlu dogmasina sebebiyet veren ve Contergan
felaketi olarak bilinen felaketin de etkisiyle 1976 tarihli Alman ila¢ Kanunu’nda ilag iireticisinin
sorumlulugu, tehlike sorumlulugu esas alinarak diizenlenmis ve gelisim hatalar1 da ilag {ireticisinin
sorumlugunun kapsamina alinmistir.'*> Ancak gelisim hatalar1 6ngoriilmesi zor hatalar oldugundan
gelisim hatalarinin hata kapsaminda olmasi konusu tartismalidir. Uretici sorumlulugunun diizenlendigi
25.07.1985 tarihli ve 374 sayili Avrupa Birligi Uriin Sorumlulugu Direktifi’nin 7. Maddesi uyarinca bir
iiriinlin piyasaya arzinda yani ilacin piyasaya sunuldugu dénem sartlarindaki bilimsel ve teknolojik
bilgilerle hatanin bilinmesi miimkiin degil ise ilag {ireticisi iriiniin hatasindan sorumlu

tutulamayacaktir, 46

Bilgilendirme hatasinda ise hata, Uiriiniin liretim veya test siireglerinden kaynaklanmayip ilag
iireticisinin kisiyi tam ve dogru sekilde bilgilendirmemesinden kaynaklanmaktadir. Uretici, {irettigi
ilacin yan etkileri, tasidigi riskler, bu yan etkilerin kisiye verebilecegi olas1 zararlar ile ilgili olarak ilact
kullanan kisileri dogru ve yeterli olacak sekilde bilgilendirmesi ya da ilacin kullanimi ve ilacin kullanim
talimatina uygun sekilde kullanilmamasi durumunda ortaya c¢ikabilecek tehlike ve riskler hakkinda
herkesin anlayabilecegi diizeyde anlasilir ve yalin bir anlatim sekliyle bilgilendirme yapmalidir. Genel
olarak bu bilgilendirme ilag prospektiisii ad1 verilen detayli kullanim talimati i¢eren kagitlar araciligi ile
ilac1 kullanan kisiye yapilir ancak ila¢ prospektiisii ile bilgilendirme yapilmasi yeterli olmayip
prospektiiste yapilacak tam, yeterli ve dogru bilgilendirme olmamasi halinde de bilgilendirme hatasi
giindeme gelecektir. Ilag iireticisi, diiriistliik kurali ¢er¢evesinde iiriinii kullanan kisiden, ilacin normal
kullanim seklini bildigini veya bilmesi gerektigini kabul etmekte ve ona uygun sekilde davranmakta

hakl1 ise, bu konuda bilgilendirme hatas1 s6z konusu olmayacaktir. Uriiniin normal kullanim1 diginda bir

143 Hakeri, 5.183.

144 Fulya Erliile, Avrupa toplulugu Konsey Yénergesi Cercevesinde Yapimeinin Sorumlugu, Yayimlanmamis Doktora
Tezi, Marmara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2002, s.173.

145 Ozcan Biiyiiktanir, Okyar Karaosmanoglu, Endikasyon Dis1 flag Kullanim, s.162.

146 Betiil Tiryaki, “Avrupa Konseyi’nin 25.7.1985 Tarihli Direktifi'ne Gore Ureticinin Sorumlulugunun Sartlart ve
Tiiketicinin Korunmast Mevzuati ile Mukayesesi”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/627879, Ankara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y11 2006, Cilt 55, Say1 2, 5.245, (Erisim Tarihi: 15.12.2023).
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kullanim sekli sonucu ortaya bir zararin ¢ikmasi halinde, zarar gérenin normal kullanim disindaki
kullanim sekli sonucunda nedensellik baginin varhigindan s6z edilmesi miimkiin olmayacaktir.**’ lag
iireticisinin kisinin iyilesecegine veya tedavisine yonelik bir taahhiitte bulunmasi miimkiin olmamakla
birlikte ilac1 kullanan kiside ongoriilemeyecek yan etkilerin de ortaya ¢ikmasi miimkiin oldugundan
burada Onemli olan ila¢ {reticisinin ilact kullanacak kisileri dogru, eksiksiz ve etkili bigimde

bilgilendirmis olmasidir.

b) Zarar

Tehlike sorumlulugunun dogmasi i¢in bir diger gerekli unsur ise zarardir. Hukuki sorumlulugun
ana hedefi zararin giderilmesini saglamak oldugundan ilacin kullanilmasindan kaynakli bir zarar
dogmadigi takdirde ilag iireticisinin tehlike sorumlulugu dogmayacaktir. ilag hatali iiretilse dahi ilacin
kullanimindan kaynaklanan bir zarar ortaya ¢ikmazsa ila¢ lireticisinin sorumlulugu s6z konusu
olmayacaktir. Aym1 zamanda ilag iireticisinin tehlike sorumlulugundan bahsedebilmek igin ilacin
talimata uygun ve kendi kullanim alani igerisinde kullanilmis olmas1 gerekmekte oldugundan aksi bir
durumda ilag tireticisinin tehlike sorumlulugundan bahsedebilmek miimkiin olmayacaktir.#® Bir ilacin
hatali {iretilmesi ve ilacin satin alan kisi disinda da ilacin kullanilarak bir {igiincii kiginin zarar gérmesi
halinde de ilag iireticisinin tehlike sorumlulugunun dogmasi miimkiindiir yani burada 6nemli olan husus
ilacin prospektiise, ilacin kullanim alani igerisinde ve verilen talimatlara uygun kullanilmasina ragmen

zararin ortaya ¢ikmasidir. 150

c) Nedensellik Bagi

Tehlike sorumlulugunun dogabilmesi i¢in ortaya g¢ikan zarar ile zarara sebebiyet veren fiil
arasinda bir neden sonug iligkisi olmasi gerekmekte olup bu baga nedensellik bag1 adi1 verilmektedir.
Ortaya ¢ikan bu zarara s6z konusu fiil sebep olmamigsa arada nedensellik bag1 var olmadigindan ilag
{ireticisinin hukuki sorumlulugu dogmayacaktir.’>* Ornegin Bursa Bolge Adliye Mahkemesi tarafindan
verilen bir kararda®®? bir hastaya eczaci tarafindan yanlis ilag verilmesi sonucu hastanin gebeliginin riske

girmistir. Tlaglarin isminin benzemesi nedeniyle eczane tarafindan yanls ilag verilmesi olayinda ilag

147 Korkut, 5.292.

148 Alp, 5.72.

149 Akcaal, 5.268.

150 Uynsal Dénmez, “Tiirk ve Alman Ila¢ Hukukunda Hatali Uretilen Tlactan Dogan Sorumluluk ve Ozel Sorumluluk Halleri,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/416359, inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y1l 2016, Cilt 7, Say1 1,
$.391, (Erisim Tarihi: 02.12.2024)

151 Antalya, C: V/1,2, s. 452.

152 Bursa BAM 8. Hukuk Dairesi, 21.09.2018 tarihli ve 2018/355 E., 2018/981 K. sayili karar1 -“ilacin her ne kadar ismi ve
kutusu birbirine benzemekte ise de, diploma sahibi yiiksek dzen borcu olan eczanede satilmasi ve yanlis ilag verilmesinde ilag
firmaswin kusuru ve eylemle, uygun illiyet bagi olmamast nedeniyle sorumlulugunun olmadigi yoniindeki mahkeme karar
dogrudur.” (Wwww.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 02.12.2023)

38



firmasmin kusuru ve hukuka aykiri fiil ile zarar arasinda uygun nedensellik bagi olmadigi bu nedenle

ilag iireticisinin hukuken sorumlu olmayacagi yoniinde bir tespit yapilmigtir.

[lag iireticisinin sorumlu tutulabilmesi i¢in ayn1 zamanda nedensellik baginin kesilmemis olmasi
gerekmektedir. Nedensellik bagmin kesilmesi, sebep sonucun dogmasi igin elveriglidir ancak ortaya
cikan yeni bir sebep ilk sebebin Oniine gecebilmektedir. Zarar gérenin agir kusuru, ii¢lincii kiginin agir
kusuru ve miicbir sebep gibi nedensellik bagini kesen sebeplerin varligi halinde illiyet bagi kesildigi i¢in
ilag tireticisinin hukuki sorumlulugu giindeme gelmeyecektir.’>® Sonug olarak bir ilacin hatali iiretilmesi
halinde bir kisi izerinde zararin dogmasina sebep olursa, tireticinin hukuki sorumlulugunun dogmasi ve
iireticiden ortaya ¢ikan zararinin tazmin etmesini talep edebilmek i¢in gerekli unsurlar olan ilacin hatali
olmasi, ilac1 kullanan kiginin ugradigi zarar ve s6z konusu hata ile ortaya c¢ikan zarar arasindaki
nedensellik baginin varhginin ispati yeterli olacaktir,'%*

4.2. Adam Cahstiranin Sorumlulugu Kapsaminda Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu

Adam galigtiranin sorumlulugu, hukukumuzda kusursuz sorumluluk hallerinden biri olup 6zen
sorumlulugu basligr altinda diizenlenmistir. Adam ¢alistiranin sorumlulugu, hukukumuzda 6098 sayili
TBK md. 66°da calisanin kendisine verilmis olan isi yaparken baskalarma bir zarar vermesi halinde
adam caligtiranin bu zararin giderilmesinden sorumlu olacagi seklinde ifade edilmistir. Adam
calistiranin sorumlulugu, Kusursuz sorumluluk hallerinden biri oldugu i¢in, sorumlulugun dogmast i¢in
adam calistiranin yoniinden de ¢alisan yoniinden de kusurun varligi 6nem tasimamaktadir.’>®> Ancak
calisanin {igiincli kisiyi zarara ugratmasinda kusurunun varliginin tespiti halinde adam caligtiranla
birlikte ¢alisan da miiteselsilen sorumlu tutulabilecek olup TBK md. 66/4 uyarinca, adam c¢alistiranin,
0dedigi tazminatin bir kismini ¢alisanin kusuru ile sinirli kalmak sartiyla ¢alisana riicu edebilecektir.
Adam ¢aligtiranin sorumlulugunun dogabilmesi i¢in ilk olarak ¢alisanin hukuka aykir bir fiil ile {igiincii
bir kisiye zarar vermeli ve hukuka aykiri eylem ile ligiincii kisiye verilen zarar arasinda bir nedensellik
bagi mevcut olmalidir.’®® Bunun yaninda zarar, adam galistiran tarafindan galistirilan kisinin adam
calistiranin verdigi isi yaparken zarar vermesi gerekmekte olup adam ¢alistiran ile zarara sebebiyet veren
caligan arasinda da bir bagimlilik iliskisi mevcut olmalidir.® Caligsanin, adam ¢alistiran tarafindan
verilen isi yaptig1 sirada zarar verdigi kisi ile adam caligtiran arasinda herhangi bir sézlesme iliskisi

mevcut olmamalidir ¢iinkii ¢alisganin zarar verdigi kisi ile adam calistiran arasinda bir sozlesme

153 Osman Goékhan Antalya, Marmara Hukuk Yorumu - Borclar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt V//1,3, 2. Baski, Seckin
Yayincilik, Ankara, 2019, 5.362, (C: V/1,3).

154 Akcaal, 5.283.

155 Eren, 5.618.

156 Myrat Dogan, Ismail Atamulu ve Gokhan Sahan, Bor¢lar Hukuku Genel Hiikiimler, 3. Baski, Seckin Yaymncilik, Ankara,
2023, 5.225.

157 Oguzman,Oz, s. 146.
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iliskisinin varlig1 halinde adam ¢alistiranin sorumlulugu degil, yardimei kisilerin fiillerinden sorumluluk

hitkkiimleri giindeme gelecektir. %8

Ilag iireticisinin de ilaglarin iiretilme siirecinde yardimci kisileri ¢alistirmasi nedeniyle ilacin
tiretildigi isletmede gosterilmesi gereken 6zenin gdsterilmemesi veya tam gosterilmemesi gerekgeleriyle
TBK md. 66’da yer alan adam c¢alistiranin sorumlulugu hiikiimleri ¢ergevesinde ilag iireticisinin adam

calistiranin sorumlulugu hiikiimlerine dayanilarak sorumlu tutulabilecegi degerlendirilmektedir.*>®

Adam c¢aligtiranin  sorumlulugunda giindeme gelen bir baska konu ise organizasyon
sorumlulugudur. Organizasyon sorumlulugu tabiri, TBK md. 66/3 ile hukukumuzda yer almakta olup
bu hitkkme gore bir isletmedeki ¢alisma diizeninin zararin dogmasini énlemek i¢in elverisli oldugunun
adam calistiran tarafindan ispati gerekmektedir. Aksi halde adam galistiranin o igletmenin faaliyetlerinin
sebep oldugu zarar1 giderme yiikiimliiliigiiniin dogacag: ifade edilmektedir. 1% flaglarin modern diinyada
biiyiik isletmelerde iiretildigi, bir ilacin liretim siirecinde bazen yiizlerce hatta binlerce is¢i calistigi ve
bu durumun hangi is¢inin kusurlu oldugunun tespitini zorlastirmasi nedeniyle ilag fireticisinin
sorumlulugu yoniinde bir degerlendirme yapilirken organizasyon sorumlulugu kapsaminda bir
degerlendirme yapilmaktadir. Organizasyon sorumlulugu kapsaminda adam calistiranin isletmenin
faaliyetinin icrasi nedeniyle ortaya ¢gikan zarardan sorumlu tutularak s6z konusu zararin adam caligtiran

tarafindan tazmin edilmesi gerektigi degerlendirilmektedir.!6?

Ogretideki bir goriise gore zararin kaynagina gore iireticinin sorumlulugunun hukuki niteliginin
belirlenmesi gerekmektedir. Ureticinin ihmaline iliskin arastirma yapilirken iiriiniin fayda-risk analizi,
teknik diizenlemelere uygun olup olmayisi, gerekli bilgilendirmelerin yapilip yapilmadigi gibi hususlar
dikkate alinmal1 ve fabrikasyon sebebiyle bir zarar dogduysa TBK md. 66/3 kapsaminda iiretici sorumlu
tutulmalidir. TBK md. 66/3’te diizenlenen isletme faaliyeti dolayisiyla sorumluluga gore ilag iireticisi
yoniinden sorumluluktan kurtulmanin imkénsiza yakin oldugunu sdylemek yanlis olmayacaktir ¢iinkii
zarar bir kere ortaya ¢ikmigsa, zararin dogmasini dnleyecek tedbirlerin alindigini kanitlamak miimkiin
degildir.*62

Oztan’al®® gore adam calistiranin sorumlulugu, ilag iireticisini hukuken sorumlu tutma
noktasinda yeterli olmayacaktir. Teknoloji giin gectikge gelismekte ve insanlarin yerini makineler

almaktadir. S6z konusu hatali tiretimin ¢alisgandan m1 yoksa makineden mi kaynaklandiginin ayriminin

158 Yargitay Karari - HGK., E. 2021/532 K. 2021/900 T. 1.7.2021 (www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 05.12.2023)

159 petek, lag Ureticisi, 5.87.

160 Dogan, Atamulu, Sahan, §.227.

161 petek, Ilag Ureticisi, 5.96.

162 Erdem Biiyiiksagis, Kerem Oz, “Tibbi Uriinlerin Yol Actigr Zararlardan Sorumluluk: Karsilastirmali ve Elestirel
Yaklasim”, UAUHFD, Y1l 2016, Say1 8, s.165.

163 Bilge Oztan, “imalateimin Sorumlulugu”, 1. Baski, Turhan Kitabevi, Ankara, 1982, s. 207.
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yapilmast bu noktada 6nem tagimaktadir. Bu nedenle bu goriise gore so6z konusu hatanin makine
tarafindan yapilmasindan dolay1 fabrikasyon hatalarinda adam calistiranin sorumlulugu hiikiimlerinin

uygulanmasi ¢ok sinirli olacaktir.*64

TBK md.66/2°de adam c¢aligtiranin, galistiracagi calisani segme, ¢alisanina isiyle ilgili talimat
ve bilgi verme, gbzetim ve denetim yiikiimliilikkleri esnasinda zararin dogmamasi i¢in elinden gelen
gerekli Ozeni gosterdigini kanitladigi takdirde zarardan sorumlu olmayacagi diizenlenmistir. Adam
calistiranin sorumlulugunun “kurtulus kanit1” olarak ifade edilen bu maddenin varligi da doktrindeki
165

baz1 goriislere

kalmaktadir.166

gore ilag ireticisinin sorumlulugunda zarar goreni koruma noktasinda yetersiz

Bu nedenlerle adam g¢aligtiranin sorumlulugu ilag freticisinin hukuki sorumluluguna
uygulanabilecek en yakin sorumluluk ¢esidi olmasina ve ilag tireticisinin adam galistiranin sorumlulugu
hiikiimleri ger¢evesinde sorumlu tutulabilecek olmasina ragmen tam anlamiyla ilag iireticisinin hukuki
sorumlulugunu karsilamasi noktasinda yetersizdir.'®” Bu nedenle kanaatimizce tipki ilaglarin felaket
boyutuna ulagan olumsuz sonuglarini1 toplum olarak yasamis birgok iilkede oldugu gibi ilag tireticisinin

hukuki sorumlulugu mevzuatimizda 6zel olarak diizenlenmesi gerekmektedir.

C. Ilac Ureticisinin Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun Hiikiimlerinden Dogan
Sorumlulugu

Endiistri devrimiyle birlikte teknolojinin her gegen giin ilerlemesi ve bu ilerlemenin bir getirisi
olarak mesafelerin azalarak sinirlarin kalkmasiyla cagimizda uluslararasi dev sirketler gesitli sektorlerde
onem kazanmistir. Zaman igerisinde sektoriin bilyiik paylarini elinde bulundurmaya baslamig olan bu
sirketler de seri iiretim yaparak diinyanin her bir yaninda tiriinlerini {ireticilere sunmaya baslamis ve bu
¢ok bliyiik hacimli tiretimlerin dogal bir neticesi olarak piyasaya hatali birgok iiriin sunmustur. S6z
konusu bu hatali tirlinler, tiiketicilerin, mal varliginda eksilme, 6liim ve viicut biitiinliigiiniin ihlali gibi
maddi ve manevi olumsuz sonuglara sebebiyet vermistir.*68 Seri tiretim, tipki diger sektorleri etkiledigi
gibi ila¢ sektoriinii de etkilemigtir. Tarihte eczacilar tarafindan kiiciik miktarlarda tiretilerek dogrudan
kisilere ulastirilan ilaglar, sanayi ve teknolojinin gelismesiyle birlikte fazla miktarlarda iiretilmeye

baglanmis ve yine diger sektdrlerde oldugu gibi seri liretim sonucu hatali iirlinler {iretilerek piyasaya

164 Aver, 8.22.

165 Henri Deschenaux, Pierre Tercier, Sorumluluk Hukuku, (Ceviren: Salim Ozdemir), Kadioglu Matbaasi, Ankara, 1983, 5.67
166 Sidim, s.47.

167 Giiltekin, s.31.

168 Seda Bas, “7223 Sayii Kanun Kapsaminda Uriin Sorumlulugu Kavramina Genel Bir Bakig”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/2685686, Tiirkiye Adalet Akademisi Dergisi, Y11 2022, Say1 52, s.350, (Erisim
Tarihi: 02.12.2023).
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sunulmus ve ardindan tiiketiciyle bulusmustur. Bu nedenle ¢alismamizin bu kisminda ilag {ireticisinin

hukuki sorumlulugu tiiketicinin korunmasi hiikiimleri ¢ercevesinde incelenecektir.

Tiiketici Hukuku, yaklasik son 45 senedir hem diinyanin hem de Avrupa Birligi’nin 6nem
verdigi konulardan biri oldugundan Avrupa Birligi Hukukunda tiiketici hukuku ile ilgili mevzuat
calismalarina onem verilerek yogun bir sekilde calisilmis ve bu ¢aligmalar kaginilmaz olarak Tiirk
hukukunu da etkilemistir.*6° Avrupa Birligi mevzuatinda iireticinin sorumlulugu asil olarak 05.07.1985
tarihli ve 374 sayili “Ayipli Uriin Nedeniyle Sorumluluk Hakkinda Uye Ulkelerin Hukuki ve Idari
Diizenlemelerinin Birbirine Yakinlastiriimas: Hakkinda Direktif” ile dlizenlenmis ve ilgili diizenlemeler

6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanunumuzu da etkilemistir."

S6z konusu 05.07.1985 tarihli ve 374 sayili Direktif ile Avrupa Birligi’ne iiye devletlere 3 yil
siire verilerek 1988 yilina kadar mevzuatlarindaki ireticinin sorumlulugu konusunu ilgili direktif
hiikiimlerine uyumlu hale getirmeleri istenmistir. Verilen siire icerisinde sadece Ingiltere ve Italya ilgili
diizenlemeleri tamamlamais, diger lilkeler ise daha sonrasinda kendi ulusal hukuklarinda gerekli mevzuat
diizenlemelerini yaparak yiikiimliiliiklerini yerine getirmislerdir.'’* Direktif, {iriiniin hatali Giretilmesi
sonucu sebep olacagi zararlarda iireticinin kusursuz sorumlulugunu diizenlediginden piyasaya siiriilmiis
hatal1 bir {irliniin tiiketicide bir zarara sebebiyet vermesi halinde, {ireticinin hatasini bilip bilmedigine

bakilmaksizin, iiretici sorumlu olacaktir.'’?

Tiiketicinin korunmasina iligkin hiikiimlerin Tiirkiye’nin ulusal hukukunda diizenlenmesi ise
1995 yilim1 bulmustur. Tiiketicinin korunmasina iligkin temel hiikiim olan Anayasamizin 172.
Maddesi'”® ile devlete tiiketiciyi korumasi i¢in koruyucu ve aydinlatici tedbirler alma yiikimliiligi
yiiklenmis ve 4077 sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun ile birlikte de tiiketici ve tiiketici
problemleri detayli bir mevzuata kavusmustur.t’# 2005 yilinda Tirkiye ile AB arasinda tam iiyelik
miizakerelerine baslanmasiyla birlikte tiiketici hukuku yeniden giindeme gelmistir. ilgili mevzuatin

yetersiz kalmasi sonucu mevzuatlar arasi uyumun saglanabilmesi amaciyla bulunan en iyi ¢6ziim yolu

169 Zeynep Donmez, “Avrupa Birligi’nde Tiiketici Hukuku Alaminda Kanunlagtirma Hareketleri Ve Tiiketicinin Korunmast
Modelleri”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/333935, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk
Arastirmalart Dergisi, Y11 2016, Cilt 22 Say1 3, 5.960, (Erisim Tarihi: 05.12.2024).

170 Tiryaki, s.232.

171 Dogukan Arik, Avrupa Uriin Sorumlulugu Direktifi ile Karsilastirmah Olarak 7223 Sayih Uriin Giivenligi Teknik
Diizenlemeler Kanunu Uyarinca Uriin Sorumlulugu, Yiiksek Lisans Tezi, Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii,
Ankara, 2023, s.67.

172 Giiltekin, $.49.

173 Tiirkiye Cumhuriyeti Anayasasi md. 172

Madde 172 — Devlet, tiiketicileri koruyucu ve aydinlatici tedbirler alir, tiiketicilerin kendilerini koruyucu girisimlerini tesvik
eder.

174 Fatma Zeynep Altmer Yolcu, “Tiiketicinin Korunmasi1 Kavrammin Tarihsel Gelisimi ve Bu Gelisimin Tiirk Hukukuna
Yansumast”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/608540, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk
Aragtirmalar1 Dergisi, Y1l 2018, Cilt 24, Say1 2, s.1118, (Erisim Tarihi: 07.12.2024).
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yeni bir kanun yapilmasi olduguna kanaat getirilerek yeni bir tiiketici kanunu c¢aligmalarina baslanmis
ve 28.11.2013 tarihinde 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun Resmi Gazete’de

yayimlanmigtir.1’®

Ureticinin 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun hiikiimleri kapsaminda
sorumlulugundan s6z edebilmek i¢in dnce iiriin kavraminin anlasilmasi1 gerekmektedir. Uriin, TKHK
md.3’tin (h) bendinde iiriin yerine mal ifadesi kullanilarak konut ya da tatil amaci ile kullanilan tasinmaz
mallar, aligverise konu taginir esyalar ve elektronik platform ve ortamlarda kullanilmak igin hazirlanan

ses, gorlintii, yazilim ve benzeri her tiirlii gayri maddi mallar olarak tanimlanmustir.

Ureticinin 6502 sayilh TKHK hiikiimleri kapsamindaki sorumlulugunu degerlendirirken
incelememiz gereken bir diger kavram ise “ayiplt mal” kavramidir. Ayipl mal, 6502 sayili TKHK
md.8/1°de tiiketici tarafindan teslim alindigi esnada taraflarin aralarinda belirledikleri 6rnege ya da
modele uygun olmamasi veya objektif olarak sahip olmasi beklenen gerekli nitelikleri tasimamasi
sebebiyle s6zlesmeye aykiri oldugu kabul edilen mal seklinde tanimlanmustir. Burada objektif olarak
sahip olmasi beklenen gerekli nitelikler yoniinden degerlendirme yapilirken s6z konusu iiriiniin kullanim
amact, taraflarin alim satim stirecindeki birbirlerine uygun beyanlar1 veya taraflarin arasinda bir anlasma
mevcut degilse aligveris hayatindaki anlayis esas alinmaktadir. Tiiketicinin tiriinii satin alirken tirtinden
elde etmeyi amacladigi makul faydayi elde edememesi halinde satilan iiriiniin objektif olarak tagimasi
gereken ozelikleri tasimamasi nedeniyle sorumluluk giindeme gelecektir.!’® 1985/374 sayili Avrupa
Birligi Direktifi md. 6.’da ayipli mal, tiiketicinin beklemeye hakki oldugu kabul edilen makul diizeyde

glivenli olmayan iirlin olarak ifade edilmistir.*””

TKHK md.8/2 kapsaminda ise etiket, ambalaj, {irline ait tanmitim ve kullanim kilavuzlarinda,
internet ortaminda veya reklam ve ilanlarda yer alan niteliklerinden en az birini tagimayan, saticinin
bildirdigi ya da teknik diizenlemelerde yer alan 6zelliklerle uyusmayan, muadil iriinlerin kullanim
amacini karsilamayan, tiiketicinin iirinden almay1 bekledigi makul fayday1 azaltan ya da yok eden

maddi, hukuki veya ekonomik noksanliklar i¢eren iiriinler de ayipli mal olarak kabul edilmektedir.

Maddi ayip, iirlinlin fiziksel 6zelligindeki bir eksikligi ifade ederken hukuki ayip, maldan

faydalanma imkanin kamu hukukundan dogan hukuki kisitlamalarda simirlandiriimasi veya ortadan

175 Rabia Ozsoy, 6502 Sayih Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun Kapsaminda Ayiph ifa ve Sonuclar, Yiiksek
Lisans Tezi, Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Ankara, 2019, s.14, Altmer Yolcu, s.1119.

176 Baris, 5.48.

177 Esra Unal Yesilyurt, 6502 Sayih Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanuna Gére Mahn Satiminda Ayiptan Dogan
Sorumluluk, Yiiksek Lisans Tezi, Ankara Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Ankara,2019, s.14.
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kaldirilmasi olarak tanimlanmakta olup ekonomik ayip ise tiiketicinin s6z konusu maldan almay1

bekledigi gelir veya verimin saglanamamasi olarak ifade edilmektedir.1®

TKHK md. 8/3 kapsaminda ise sozlesmeye aykiri ifa halleri diizenlenmistir. Bu madde
kapsaminda sézlesme konusu iiriiniin s6zlesmede belirlenen siirede tesliminin gergeklestirilmemesi ya
da montaj gerektiren tiriinlerde montajin satici tarafindan yapilmasi veya saticinin sorumlulugu altinda
gergeklestirilmesi halinde montenin olmasi gerektigi yapilmamasi sézlesme aykir1 hallerinden birisidir.
Bazi iiriinlerde montajin tiiketici tarafindan yapilmasi da 6ngoriilebilmektedir. Boyle hallerde ise montaj
talimatini igeren kilavuz veya belgede bir yanlislik veya noksanlik s6z konusu olur da montajin bu
nedenle yanlis yapilmasina sebebiyet verirse yine sozlesmeye aykir ifa olarak degerlendirilecektir.

S6zlesmeye aykiri ifa durumunda da ayipla mala iligkin hiikiimler uygulanacaktir.1’®

6502 sayili TKHK md.9°da ise ayipli maldan dogan sorumluluk diizenlenmistir. Bu madde
kapsaminda satici, s6zlesme konusu mali tiiketici ile arasindaki satis sozlesmesine uygun olacak sekilde
tilketiciye teslim etmelidir. Bazen reklam araciliiyla yapilan iiriin agiklamalar1 nadiren saticidan
kaynaklanmayabilmektedir. Saticinin bu reklamlardan herhangi bir sekilde haberi olmadigini ve
haberinin olmasmin da kendisinden herhangi bir sekilde beklenmesinin miimkiin olmadigin1 ya da
yapilan agiklama igeriginin satig sozlesmesinin akdi sirasinda diizeltildigini ya da satis sozlesmesinin
kurulmasina iligkin kararin ilgili agiklama ile arasinda nedensellik bagi olmadigini kanitlamasi halinde

agiklamanin igerigi ile bagli olmayacaktir. *8° Bu halde ispat yiikii altinda olan taraf, saticidir.'8!

6502 sayili TKHK md.10/2’ye gore sozlesme kurulurken tiiketicinin iirlindeki ayiptan bilgi
sahibi olmas1 halinde veya iirlindeki ayiptan tiiketicinin bilgi sahibi olmasinin beklendigi durumlarda
sOzlesmeye aykiriliktan bahsedilmesi miimkiin olmayacaktir. S6zlesme kurulurken son derece belirgin

olan ve herhangi bir muayeneye ihtiya¢ duyulmaksizin dogrudan goze batan bir ayibin varligi

178 Mustafa Alper Giimiis, Bor¢lar Hukuku Ozel Hiikiimler, 3. Baski, Istanbul, 2014, Vedat Kitapcilik, s.73.

179 Murat Aydogdu, “6502 Sayil: Tiiketicinin Korunmasit Hakkinda Kanun’un Getirdigi Yeniliklere Genel Bakis, Sizlesmeye
Aykinik, Ayiph  ifa  Kavramlanna  Getirdigi  Farkli  Yaklasim ve Bu  Konudaki  Onerilerimiz”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/753715, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y11 2013, Cilt 15,
Say1 2, s.24. (Erisim Tarihi: 02.12.2023.)

180 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun md. 9/2

181Tjiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun - Madde Gerekgeleri, https://www.lexpera.com.tr/mevzuat/gerekceler/tuketicinin-
korunmasi-hakkinda-kanun-madde-gerekceleri/ sayfasindan alindi. Erigim Tarihi: 28.01.2023 — “Reklam veya ildn yoluyla
yapilan agiklamalara aykirt mal teslim edilmesi halinde bir ayibin varliginin kabul edilmesinin nedeni, bu a¢iklamalarda yer
alan taahhiitlerin taraflarca bilindigi ve dolayisiyla bunlarin sozlesme icerigi oldugudur. Ancak nadiren de olsa, saticinin,
mala iligkin olarak ornegin iiretici tarafindan yapilan reklamlardan fiilen haberdar olmamasi ve haberdar olmasimin da
kendisinden beklenemeyecek olmast ihtimali vardir. Iste bu hallerde saticomn ilgili taahhiitlerle bagh tutulmas: uygun
olmayacaktir. Kuskusuz bu durumda ispat yiikii saticidadwr. Saticomin reklam ve ilinlarda vaat edilenlerden sorumlu
tutulmaktan kurtulmak icin basvurabilecegi ikinci yontem, gerc¢egi yansitmayan reklam veya ilanin, satim sozlegmesinin
kurulmasi amna kadar diizeltildigini ispat etmesidir. Bu hallerde sozlesme icerigi zaten yeni reklama gére belirlenir. Son
olarak satici, ilgili reklam ve ildna ragmen, tiiketicinin bunlardan etkilenmedigini, yani buradaki taahhiitlere bagl olarak
sozlesme kurma iradesinin olusmadigini da ispat edebilir. Ornegin ilgili reklamin hi¢ ulasmadig1 bir bolgede kurulan bir satim

>

sozlegmesi agisindan bu imkdn mevcuttur. Bu hallerde yine reklamdaki taahhiidiin sézlesme icerigi olmadigi kabul edilebilir.’
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durumunda tiiketici sonradan bu ay1ib1 bilmedigini 6ne siirmesi miimkiin olmayacaktir ancak tiiketicinin
bilgi sahibi oldugu ayiptan farkli bir ayibin sonradan ortaya ¢ikmasi durumunda satici, iiretici veya

ithalat¢inin sorumlulugu giindeme gelebilecektir.8?

6502 sayili TKHK md.11’de ise malin ayipli oldugunun tespit edilmesi halinde tiiketiciye
taninan se¢imlik haklar diizenlenmistir. Tiketici, 11. Maddenin 1. Fikras1 kapsaminda saticiya karsi
satilan1 geri vermeye hazir oldugunu bildirmek sartiyla sézlesmeden donebilecek, satilan mali
alikoyarak ayip oraninda satis bedelinden indirim isteyebilecek, asir1 bir masraf gerektirmeyen
durumlarda biitlin masraflar saticiya ait olmak iizere satilan malin iicretsiz tamirini isteyebilecek ve
imkan oldugu durumlarda satilan malin ayipsiz bir misli ile degistirilmesini talep edebilecektir.®®

Tiiketici bu se¢imlik haklardan birisini kullanabilecek ve se¢imlik haklarindan birini kullandig1 takdirde

satici, tiiketici tarafindan tercih edilen bu talebi yerine getirmelidir.

6502 sayili TKHK md. 11/2 madde hiikmiine gore ise de tiiketici {icretsiz onarim ya da tirliniin
ayipsiz misli ile degistirilmesi isteme hakkini iiretici veya ithalatciya karst da ileri siiriilebilecektir.
Tiiketici tarafindan ileri siirtilen bu hakkin yerine getirilmesinden iiretici, satici veya ithalat¢inin
miiteselsil sorumlulugu bulunmaktadir. Uretici veya ithalatginin bu sorumluluktan kurtulabilmesi,

ay1bin malin kendisi tarafindan piyasaya arz edilmesinden sonra dogdugunu ispat edebilmesine baglidir.

Sozlesmeye aykiriligin dogmast halinde oncelikle s6zlesmenin tarafi olan saticinin sorumlu
olmasi esastir.’® flag {ireticisinin hukuki sorumlulugunu o6zel olarak diizenleyen bir mevzuat
diizenlemesi mevcut olmadigindan tiiketicinin korunmasina iliskin hiikiimler ilacin sebebiyet verdigi
uyusmazliklara da uygulanabilecektir. S6zlesmeye aykirilik halinde saticinin sorumlu olmasinin esas
olmasi sebebiyle bu se¢imlik haklar, madde metninde de agikga belirtildigi iizere kanundaki bir¢cok hak
gibi sadece saticiya karsi ileri siiriilebilmekte olup iireticiye bagvurulabilecegini belirten maddeler

haricinde tireticinin sorumluluguna gidilebilmesi miimkiin olmayacaktir.18

182Tjiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun - Madde Gerekgeleri, https://www.lexpera.com.tr/mevzuat/gerekceler/tuketicinin-
korunmasi-hakkinda-kanun-madde-gerekceleri/ sayfasindan alindi. Erigim Tarihi: 28.01.2023 — “Ikinci fikrada, tiiketicinin,
sozlegmenin kuruldugu tarihte kendisine bildirilen ayiptan haberdar oldugu veya makul olarak haberdar olmasinin kendisinden
beklendigi hallerde, sozlegsmeye aykiriligin soz konusu olmayacag diizenlenmigtir. Tiiketicinin sadece haberdar oldugu ayiplar
degil, haberdar olmamasimin miimkiin olmadigr ayplar da sézlesmeye aykirilik olugturmaz. Ancak, tiketicinin haberdar
olmadigr ayiplar i¢in bu maddede yer alan haklar: sakhdwr.”

183 6502 sayih TKHK Md. 11

184 Tijketicinin Korunmasi1 Hakkida Kanun - Madde Gerekgeleri, https://www.lexpera.com.tr/mevzuat/gerekceler/tuketicinin-
korunmasi-hakkinda-kanun-madde-gerekceleri/ sayfasindan alindi. Erigim Tarihi: 28.01.2023.

185 Giltekin, s.85.
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1. Iag Ureticisinin Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanunu Kapsaminda
Sorumlulugunun Dogmasi icin Gerekli Sartlar

1.1. ilacin Hatah Olmasi

flag iireticisinin tiiketicinin korunmasi hakkinda kanun kapsaminda sorumlulugundan
bahsedebilmemiz i¢in ilk &nce ayip kavramim incelememiz gerekmektedir. ilag iireticisinin hukuki
sorumlulugunun ilk kosulu “ayip” kavrami olmakla birlikte bir ilacin ayipli olup olmadiginin
degerlendirmesi yapilirken esas alinmasi gereken husus ilacin giivenli kullanim sunmamasidir.*8® Yani
ilacin kendisinden beklenen faydayi saglamayarak giivenli kullanimin s6z konusu olmadigi zaman ilacin
ayipl oldugu kabul edilmektedir. Herhangi bir s6zlesmenin varligi aranmaksizin ayipl bir iiriiniin
iiretici tarafindan piyasaya arz edilmesi ve tiiketiciye zarar vermesi halinde iireticinin hukuki
sorumlulugu giindeme gelecektir.*®” Kanun maddeleri incelendiginde benimsenen dlgiitiin malin giivenli
olmasi olduguna iliskin bir ifade bulunmamaktadir. Ancak Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan
Sorumluluk Hakkinda Ydnetmelik md. 5’te yapilan diizenlemeye gore bir kisinin s6z konusu maldan
hakli olarak beklemesi gereken makul giivenligi saglayamayan mal ayipli kabul edilecektir. Bu
degerlendirme yapilirken malin piyasaya sunum sekli, malin makul ve uygun kullanim sekli ve malin
piyasaya siiriildiigii an gibi kriterler g6z oniine alinacaktir. Bu diizenleme dogrultusunda kisinin tirlinden
hakli olarak bekledigi makul seviyedeki giivenligi saglayamayan iriiniin ayipli sayilacagi ifade
edilmistir. Aym sekilde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan hatali veya kullanic1 tarafindan
kullanilmasi halinde kullanicinin sagligi yoniinden tehlike olusturabilecegi 6ngoriilen ilaglarin gerekli
hallerde en hizli sekilde toplatilmast amaciyla ¢ikartilan Geri Cekme Y 6netmeligi md.3’iin (c) bendinde
yer alan diizenlemeye bakildiginda da hatali tirtiniin kisi saglhigi ve giivenligi agisindan tehlike doguran
tirinlin hatali iiriin oldugu yoniindeki diizenlemeyle “giivenlik” unsurunun 6l¢iit olarak kabul edildigini

soylemek yanlhs olmayacaktir. 188

“Ayip” ifadesinin daha c¢ok saticinin sozlesme sorumlulugunda iiriinde ortaya ¢ikan
deformasyonlari ifade etmek i¢in kullanilmasi nedeniyle bazi yazarlar ilag iireticisinin sdzlesme dist
sorumlulugu “hata” terimini kullanmay1 tercih eden yazarlar vardir.'® Bu nedenle ¢alismamizin bundan

sonraki kisminda “hata” ifadesini kullanmanin daha uygun olacagi kanaatindeyiz.

186 petek, Tlag Ureticisi, s. 63.

187 Tiryaki, s. 232.

188 Aycy, 5.68.

189 Korkut, Ozgiindiiz, 5.320 — “Imalat¢imin sorumlulugu bakimindan diviiniin hatali, ayipl olmasindan kavramsal bakimdan

farklidir. Ogretide vurgulandig iizere, ayip taraflarin sozlesmede belirledikleri 6zelliklere uygun olup olmamast ile ilgiliyken,
hata ilgili dirtiniin zarar verme potansiyeline iligkin bir kavramdir; bu nedenle de iiretim hatasi, ayip kavramina gére daha
dardir, her imalat hatasu ilgili iirtiniin satimina iliskin bir ayip olusturur ancak her ayip imalat hatasi degildir.” Baysal, $.291.
“Uriin Giivenligi Tasarisi’nda ise imalatcimin sorumlulugunun sarti olarak hatali veya ayipl iiriin kavrami yerine uygun
olmayan iirtin kavramini kullanmugtir; m. 3/1 (n) hiikmiine gére uygun olmayan iirtin ilgili teknik diizenlemeye veya genel iiriin
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Ureticinin sorumlulugu konusu incelenirken iiriindeki hatalar Amerikan hukukundaki gibi i¢
kategoride incelenir. Bunlar, liretim hatasi, tasarim hatasi, bilgilendirme hatasidir. Bu ayrima bir gelisim
hatasinin da eklenmesi gerekmektedir. Bu nedenle ¢alismamizda biz de hatalar1, “Uretimden Once
Gergeklesen Hatalar”, “Uretim Esnasinda Gerceklesen Hatalar”, “Uretimden Sonra veya Piyasaya

Stiriildiikten Sonra Ortaya Cikan Hatalar” ana bagliklari altinda inceleyecegiz. 1%

1.1.1. Uretim Oncesi Hatalar (Yapim Hatasi)

Ilaglar, her ne kadar ilact kullanan kisiyi iyilestirme amaci giitse de hatali iiretimi halinde
kullanicilarin saglig iizerinde ¢ok ciddi olumsuz sonuglara sebebiyet verebilmektedir. Ilaglar dogrudan
insan ve insan sagligi iizerinde etki dogurdugundan dolay1 iiretim siiregleri uzun ve pahali siireglerdir.
Bu nedenle iiretime gegilmeden 6nce dahi ilaglarin tamamlamasi gereken siiregler bulunmaktadir ve bu
siireclerde de bir hatanin meydana gelmesi miimkiindiir. Uretim &ncesi hatalardan kasit ilaclarin iiretim
asamasina ge¢meden Once yapilan planlama, denetleme ve gelistirme asamalari sirasinda
yapilan hatalardir ve 6gretide iiretim dncesi hatalara “fasarim hatalari” adi verilmektedir.'®* Yani bir
bagka ifadeyle iiriiniin iiretime ge¢ilmeden dnceki tasarlanma siirecindeki fikir ya da bilimsel ve teknik
verilerin iyi analiz edilememesi neticesinde ilacin hakli olarak beklenen makul seviyedeki giivenligi

saglayamamasidir.19?

Tasarim hatasi, tiretim zinciri olarak ifade edilen siirecin daha en basinda gergeklestigi icin
biitlin tiretim serisini etkilemektedir. Bu sebeple tasarim hatasinin mevcut oldugu durumlarda genellikle

tireticilerin piyasaya arz edilmis tiim tirinleri toplatma zorunlulugu dogmaktadir.®3

flag iireticisinin sorumlulugu degerlendirilirken ilag iireticisinin en giivenli tasarimi segip
secmedigine bakilmaksizin sadece tasarimin makul 6lgiide gilivenli olup olmadigina iliskin bir
degerlendirme yapilmakla birlikte ilacin mevcut bilimsel ve teknik bilgiler 15181nda daha giivenli bir

sekilde tretilmesinin imkam yoksa da tasarim hatasinin varligindan s6z edilemeyecektir.1%

giivenligi gereklerine uygun olmayan iirtinii ifade eder. Uygun olmayan tiriin ile hatali iiriin farkli kavramlardir.” - Baysal,
Haksiz Fiil, s.290.

190 Baysal, Haksiz Fiil, 5.291.

191 Korkut, Ozgiindiiz, $.321.

192 Inan Deniz Ding, Uriin Sorumluluk Sigortasinda Rizikonun Konusu ve Teminatin Kapsam, 1. Baski, On ki Levha
Yaymcilik, Istanbul, 2017, s.117.

198 Akcura Karaman, s.238 “Tasarim hatasindan kaynaklanan ayibin bilinen érnekleri arasinda, Amerika’da Ford Motor Co.
sirketi aleyhine, sirketin Ford Pinto marka otomobillerindeki bir tasarim hatastyla ilgili olarak a¢ilan davalar gésterebiliriz..
Soz konusu otomobillere arkadan gelecek, kuvvetli olmayan bir darbe, otomobilde yangin ¢ikmasi igin yeterli olmaktaydi. Bu
durum, otomobilin tasarvminda benzin deposunun uygun olmayan bir yere yerlestirilmis olmasindan kaynaklanmaktayd.”

194 Hakeri, 5.172.
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Bilim ve teknolojide yasanan gelismeler kaginilmaz olarak dretim siireglerinin
otomatiklesmesine yol agmistir. Bu sebepledir ki bu siireclerde artik kisi ya da insan kusuruna dayanan

tehlikeden ziyade teknik tehlike soz konusu olmaktadir.%

Bir ilacin iiretim siirecinde yapilan klinik arastirma ve denemelerin yetersiz olmasi,
aragtirmalarin yanlis yapilmasi, ilacin gelistirme siireglerinde ilacin etkisi ve ilacin yan etkisi ya da ilacin
kullanilabilecek diger ilaglarla etkilesimi ihtimallerinin goz ardi edilmesi, ilacin formiiliine iligkin
hesaplamalarin yanlis olmasindan kaynaklanan hatalar, gerekli kontrollerin saglanmamasi veya
literatiiriin gz ard1 edilmesi gibi hususlar sonucunda ortaya ¢ikan hatalar tasarim hatalarina 6rnek olarak
gosterilebilir ve bu tarz hatalar genellikle isletmedeki iiretimden sorumlu st diizey kadro olarak
adlandirilan karar mercilerinin bilimsel ve teknik gereklilikleri g6z ard1 ederek karar vermesi neticesinde
meydana geldiginden ilacin tiretim siirecine gegilmeden 6nce gerekli arastirmalar 6zenli ve dikkatli bir

sekilde yapilarak sonuglar titizlikle incelenerek degerlendirme yapilmalidir.%

flag iireticisinin tasarim hatalarindan sorumlu tutulup tutulamayacagi konusu 6gretide tartismali
olmakla birlikte doktrinde'®” iireticinin tasarim hatasindan sorumlu tutulmasi gerektigi yoniindedir
clinkii ekonomik olarak ¢ok biiyiik bir giicli elinde bulunduran ve sirket sigorta gibi araglarla kendini
glivence altina alabilmekteyken zarar goren kullanicinin tek segenegi bu zarara katlanmaktir.'®® Bir
zararin dogmasi halinde ortaya g¢ikacak sonucun hakkaniyetli olabilmesi adina biz de bu goriise

katilmaktayiz.

1.1.2. Uretim Esnasinda Gergeklesen Hatalar (Fabrikasyon Hatasi)

[lacin {iretimine baslanmasinin ardindan iiretimde aktif olan makinelerden veya ilacin iiretimi
yapilirken tiretim siirecinde faal olarak gorev alan c¢alisanlardan bir hataya sebebiyet vermesi halinde
uygulama ve &gretide fabrikasyon hatalar veya organizasyon hatalar1 olarak da adlandirilan hatalar,
liretim esnasinda gergeklesen hatalar olarak kategorize edilmektedir.!®® Hatasiz tasarlanan ilacin, tiretim
esnasinda, ilacin makul giivenlik seviyesi 6l¢iitlinii saglamasini engelleyen bir hatanin dogmasi halinde
fabrikasyon hatasindan sz edilebileceginden ilag tireticisi, ilacin tiretim siirecini dikkatli ve 6ngoriili
bir sekilde planlamali, iiretim esnasinda herhangi bir bosluk veya giivenlik zafiyetine karsi tedbirli
olmal1 ve siireci dogru ve eksiksiz bir sekilde organize ederek gerekli denetimleri gerceklestirmelidir.

Tasarim hatalarinda {iretim serisinin tamaminin hatali olabildigi hatta bu nedenle genellikle {iriinlerin

195 Avey, s.71.

196 Hakeri, s.172.

197 petek, Ilag Ureticisi, 5.202.
198 Hakeri, s.173.

199 petek, Tlag Ureticisi, 5.172.
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tasarim hatas1 nedeniyle toplatildigindan daha 6nce bahsetmistik. Fabrikasyon hatalarinda ise hata,

tasarim hatalarinin aksine iiretim serisinin tamaminda degil, bazi ilaglarda meydana gelebilmektedir. 2%

Fabrikasyon hatalari, cesitli sebeplerden ortaya cikabilmektedir. Ilacin iiretim siirecinde yer alan
calisanlardan birisinin gerekli 6zeni gostermemesi, iiretim esnasinda kullanilan bir makinenin ariza
yapmasi, liretim ve kontrol olarak adlandirilan agsamalarin organizasyonunun saglanamamasi veya

calisanin hatas1 gibi sebeplerden ortaya ¢ikabilmektedir. 2%t

Bazi durumlarda igletme ve iiretim siireci gayet iyi organize edilmis olsa dahi ¢alisgandan veya
iiretim makinelerinden kaynaklanan bir sebeple ilacin hatali iiretilmesi halinde ortaya c¢ikan hatali
ilaglara “liretim kacag1” denilmektedir.?? Calisanin kusuru bulunmamasi halinde ortaya ¢ikan hatali
ilaglar ~ fabrikasyon  hatasi  olarak  degerlendirilse = de  iretim kagagi  kapsaminda
degerlendirilmemektedir.2®® Uretim kagag1 hallerinde iiretici yapmasi gereken kontrolleri yapsayd: da
iireticinin ortaya ¢ikan sonucu 6nleyip 6nleyemeyecegine dair herhangi bir degerlendirme yapilmaksizin

iiretici sorumlu tutulmaktadir.2%*

Uretim hatalarinda énemli olan husus, ilacin hastaya vaat edildigi nitelikte olup olmamasidir.
[lacin iizerinde belirtilen dozda veya belirtilen miktardaki etken madde ile iiretilmemis olmasi, midede
¢oziildligii ifade edilen ilacin midede ¢oziinmesi halinde kullanici bundan zarar gériiyorsa iireticinin

sorumlulugu giindeme gelecektir.?%°

[lacin paketlenmesi siirecinin de herhangi bir tehlike olusturmayacak sekilde iiretilmesi de
iireticinin 6zen yiikiimliligii kapsaminda degerlendirildiginden ilacin yanlis paketlenmesi hali de

fabrikasyon hatasindan kaynaklanan bir ayip olarak degerlendirilmekte ve ilacin paketlemesini bagka

200 Hakeri, s.174, “Yargitay 4. Hukuk Dairesi’'nin 17.02.2011 tarihli ve E.2011/581 ve K.2011/1455 sayili Kararina konu olan
uyusmaziikta, “Davaci, davalimin iiretimi olan bir ilaci regete ile eczaneden satin alip kullandigini, haplardan birinin i¢inde
gozle gériilebilen bir kil oldugunu gordiigiinii belirterek, ugradigi maddi ve manevi zararin ddetilmesini istemistir...4077 Sayilt
Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Yasa'da, tiiketiciler ile iireticiler arasindaki mal alim satimindan kaynaklanan
anlasmazliklarin ¢oziimii ile ilgili yeni kurallar getirilmis ve bunlardan kaynaklanan davalara bakma gérevi de aymi Yasa 'min
23. maddesi geregince ozel bir yargilama usulii ile Tiiketici Mahkemelerine verilmigtir... Somut olayda davaci, satin aldig
davahmn iirettigi ilagtan kil ¢ikmasi sebebiyle zarara ugradigini ileri siirdiigiine gore yargilamanmin da ozel yetkili Tiiketici
Mahkemesinde yapilmasi gerekir... Yerel mahkemece, agiklanan yonler gozetilerek, mahkemenin gorevsizligi sebebiyle dava
dilekgesinin reddine karar verilmesi gerekirken, isin esasinin incelenmis olmasi usul ve yasaya uygun diismediginden kararin
bozulmasi” gerektigi sonucuna varimigtir.” Seda Ozmumcu, “6502 Sayili Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun’un
Hiikiimleri ve Yargitay Kararlari Cercevesinde Tiiketici Mahkemelerinin Gorev Alamina Giren Uyusmazliklara Genel Bir
Bakis”, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Prof. Dr. Hakan PEKCANITEZ’e Armagan, Y1l 2014, Cilt 16,
5.859.

201 Ayer, 8.71.

202 Akcaal, 8.277.

203 Havutcu, 5.29.

204 Ahmet Kiirsat Ersoz, flag Hukuku Baglaminda idarenin Sorumlulugu, Doktora Tezi, Selguk Universitesi Sosyal Bilimler
Enstitiisii. Konya, 2013, s.115.

205 Hakeri, s.175.
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bir iireticinin yapmasi dahi ilaci kendi adiyla piyasaya sunan ilag {ireticisinin bu ayiptan dogan

sorumluluktan kurtaramayacaktir.20®

[lacn kullanicida sebep oldugu zarara kullanicinin kendi biinyesindeki bir durumdan
kaynaklansa dahi ilag¢ dreticisinin sorumlulugunun dogmasi olasidir ancak zararin dogmasina
kullanicinin biinyesindeki bir durum sebebiyet verdiginden hiikkmedilecek tazminatta indirim yapilmast

da s6z konusu olabilmektedir.20”

Genellikle patent sahibi ile ilag iireticisinin ayn1 kisi olmasi sebebiyle iiretim esnasinda ortaya
cikan fabrikasyon hatasindan kaynaklanan zarardan patent sahibinin {iretici sifatiyla sorumlulugu

dogacaktir.?%

1.1.3. Uretimin Tamamlanmasimn Ardindan veya Uriiniin Piyasaya Siiriilmesi
Sonrasinda Ortaya Cikan Hatalar

Uretimin Tamamlanmasinin Ardindan veya Uriiniin Piyasaya Siiriilmesi Sonrasinda Ortaya
Cikan Hatalar, iiretim siirecinin tamamlanmasiyla birlikte ilaglarin piyasaya sunulmasinin ardindan
ortaya ¢ikan hatalar olarak tanimlanmaktadir. Ilac1 kullanictya sunduktan sonra dahi ilac1 izleme, ilacin
etkilerini takip etme ve gereklilik halinde ilaci piyasadan ¢ekme gibi yiikiimliiliikleri olan ilag
iireticisinin, ilacin piyasaya siiriilmiis olmasina ragmen bir zarar dogmasi halinde sorumlulugu s6z

konusu olacaktir.2%°

a) Bilgilendirme Hatasindan Kaynaklanan Hatalar

[lag iireticisinin sorumlulugunun ilag iiretim siireciyle smirli olmamasi sebebiyle ilag {iretim
stireclerinden hatasiz ¢iksa dahi daha sonrasinda farkli sebeplerden hatalar ortaya ¢ikabilmekte ve ilag
tireticisinin sorumlulugu giindeme gelebilmektedir. Bu nedenle ilag uygun kosullarda bilimsel bilgiler
is1ginda ve ilag lretim teknigine uygun bicimde {iretilse dahi ilag fireticisinin; bilinmeyen, fark
edilemeyen ya da ortaya ¢ikmasi muhtemel riskler konusunda kullaniciyr aydinlatma yiikiimliligi
bulunmakta olup bu yiikiimliiliigiin yerine getirilmemesi halinde ila¢ iireticisinin sorumlulugu s6z
konusu olacaktir. Ilag iireticileri genellikle bu bilgilendirme yiikiimliiliigiinii ila¢ kutularmin igerisinden
cikan ve icerisinde ortaya gikabilecek muhtemel riskler, ilaca iliskin O6nemli uyarilar, kullanim
talimatlar1 ve risklere karsi bilgilendirme igeren prospektiis ad1 verilen yazili kagitlar araciligi ile yerine
getirmektedir. Bu prospektiislerde kullanicinin ilacin kullanimi neticesinde dogmasi muhtemel risklere

yer verilmemesi, prospektiiste kullaniciya yapilmasi gereken bilgilendirmenin eksik veya yaniltici

206 Hakeri, 5.175.

207 petek, flag Ureticisi, s.291,

208 Byrcu G. Ozcan Biiyiiktanir, ila¢ Patenti Hak Sahipligi ve Patent Haklka Sahibinin ilacin Neden Oldugu Zararlardan
Dolay1 Sorumlulugu, Doktora Tezi, Gazi Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Ankara, 2011, s.71. (ilag Patenti)

209 Korkut, Ozgiindiiz, s.323.
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sekilde yapilmasi neticesinde dogacak olan hatalar1 “uyar1 hatasi” veya “bilgilendirme hatas1” adi

verilmektedir.210

Prospektiislerde ilacin kullanim amaci, kimlerin ilac1 kullanmamasi gerektigine dair uyarilar,
ilacin kullanim talimati ve ilacin neden olabilecegi yan etkiler yer almaktadir. Baz1 durumlarda ortaya
cikan durum ilacin kendi yapisindan da kaynaklanabilmektedir. Bu durumda ilag iireticisi ilag
prospektiisiinde ortaya ¢ikan yan etkiye yer vermisse sorumlulugu dogmayacaktir. Ornek verecek
olursak Yargitay’in bir kararinda®! ilag prospektiisiinde sindirim sistemi hassasiyeti olan kisilerin agr1
kesici ilact kullanirken dikkatli olmasi hatta miimkiinse ilacin kullanilmamasi gerektigi belirtilmistir.
Boyle bir durumda ilag kullanimi sonucunda hastanin mide kanamasi geg¢irdigi durumda ilag {ireticisi

ya da eczacimin sorumlulugu dogmayacaktir.?!2

Uretici, bilgilendirme yiikiimliiliigiinii yerine getirirken kullanicinin ilact nasil kullanacagina
iligkin ifadelerin net ve herkes tarafindan anlasilir olmasi gerekmekle birlikte bu bilgilere ilacin
ambalajinda veya ambalajin igerisinde yer alan prospektiiste yer verilirken bu bilgilerin ambalajda nasil
ve ne sekilde yer alacagi gibi hususlara iliskin olarak “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,

Kullanim Talimat1 ve Takibi Yonetmeligi” ¢ikartilmistir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma

Talimatina Iliskin Kilavuzu belli araliklarla giincelleyerek internet sitesinde yayimlamaktadir.?3

Bazi yazarlar, ilagta yer alan kullamim talimatlar1 Bakanlik onayindan gegtiginden kullanim
talimatinda bir eksikligin varlig1 halinde ilag {ireticisinin sorumlu olmayacagini savunmaktadir ancak
Bakanlik burada bir kontrol fonksiyonu olarak degerlendirilmekte olup bir kontrol mekanizmasinin
varlig1 ilag lireticisinin sorumlulugunu ortadan kaldirmamaktadir. ABD’de benzer bir olayda ilag iiretici,
s6z konusu kullanim talimatina ilag Dairesi tarafindan onay verildigini ifade ederek ilag iireticisinin
sorumlu tutulmamasi gerektigi seklinde bir savunma yapsa da Mahkeme, ila¢ firmasim eksik
bilgilendirme yaptig1 gerekgesiyle ilag iireticisini sorumlu tutmustur. Ilag iireticisinin bilgilendirme
yikiimliligii sadece kullaniciy1 bilgilendirmeyle sinirh degildir. Bundan dolay bilgilendirmenin sadece

kullaniciya yonelik degil ayn1 zamanda hekime yonelik olmasi da gerekmektedir.?**

[lag firmalarmin “ila¢ miimessili” olarak da ifade edilen ilag tanitim temsilcileri bulunmaktadir.
Ilag iireticilerinin biinyesinde ¢alisan, ila¢ firmas: adina hareket eden ve cogu zaman tibbi bir egitim de

almamis olan bu temsilciler, hekimleri ilaglar konusunda bilgilendirmektedir. Buradaki tibbi temsilciler,

20 Korkut, Ozgiindiiz, 5.324

211y 13.HD E:2006/10057, K:2006/13847, T.19.10.2006 (www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 02.01.2024)
212 Alp, 5.94.

213 Son giincellenme tarihi 03.10.2023 tarihidir.

214 Hakeri, s.178.
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ilag reticisinden almis olduklar bilgileri aktardigindan ila¢ temsilcisi tarafindan kasti veya ihmali
olarak yanlis aktarilan bir bilgi ve bu bilgiden dogan bir zarar s6z konusu degilse tibbi temsilciler

sorumlu olmayacak, sorumluluk yine en nihayetinde ilag iireticisine ait olacaktir.?

Glnilimiizde tlkelerin birden ¢ok milleti ve dili icermesi sebebiyle ila¢ kullanim talimatinin
hangi dilde yapilacagi giindeme gelmis ve s6z konusu bilgilendirmenin iilkenin resmi dilinde
yapilmasinin yeterli olup olmayacag: konusu tartisilmistir. ABD’de Ingilizce bilmeyen bir kullanicinin
bebegine ilag vermesi nedeniyle bebegin zarar gordiigii bir durumda kullanma talimatinin Ispanyolca
olmamas1 nedeniyle ilag iireticisine dava agmus olsa da Mahkeme, ilag Dairesi’nin Ingilizce uyar
verilmesini yeterli kabul etmesi nedeniyle dava reddedilmistir. Nitekim {ilkemizde de Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanim Talimati ve Takibi Y&netmeligi md.13/2°deki diizenlemeye gore
de ilacin piyasaya sunulabilmesi i¢in ambalajda yer alan bilgilerin ve ilagta yer alan kullanim talimatinin
Tiirk¢e olmasi zorunludur. Gerekli goriilmesi veya istenmesi halinde ise Avrupa Birligi’ne iiye tilkelerin
resmi dillerinden birisine de Tiirk¢e yaninda olmak ve tiim dillerde ayni i¢erigin yer almasi sartiyla yer
verilebilir. Bilgilendirme dili gibi bilgilendirmenin igerigi de tilkeler arasi farklilik gosterebilmektedir.
Ornegin ABD’de uyari hatasina iliskin agilan bir davada hem Avrupa’da hem de ABD’de satilmakta
olan bir ilacin Avrupa’da satilan iiriinde daha detayli bir bilgilendirmenin yer aldigi gerekce
gosterilmistir. Mahkeme, iilkeler arasi diizenlemelerde farkli Onceliklerin olabilecegini belirterek
Avrupa ve ABD’deki insanlar arasinda (1rk, genetik vb.) farkliliklarin varligi da g6z oniine alindiginda
farkl1 diizenlemelerin varliginin olagan oldugunu gerekce gostererek burada bir bilgilendirme hatasinin

mevcut olmadigi yoniinde karar vermistir.?6

Diinyada ilag sirketlerine en ¢ok dava agilan konulardan birisi ilag iireticisinin kullaniciyr tam
ve dogru sekilde bilgilendirmemesidir. Ornegin 2021 yilinda ABD’deki ilag iireticilerinin ilag
ambalajlarinda, kullanmim talimatlarinda ve tamitim faaliyetlerinde kullaniciyr s6z konusu ilaglarin
bagimlilik riskleri konusunda yeterince bilgilendirmedigi ve ilag¢ ireticilerinin {iretilen ilaglarin
dogabilecek tehlikeler konusunda kullaniciy1 aydinlatmadiklarini ve bu ilaglarin alternatif ilaglardan
daha giivenli oldugu yoniinde yaniltici bir izlenim yaratarak kullanicinin yanilmasina sebebiyet verdigi

yoniinde iddialardan kaynaklanan davalar bulunmaktadir.?*’

b) Gelisim Hatalar:
[lacin piyasaya sunulmasindan énce tamamlanan denemeler sonucunda, o giinkii bilimsel ve

teknik bilgi ile veriler 1g181inda ilacin ne tiir riskler tagidiginin bilinmemesine ragmen sonrasinda gelisen

215 Hakeri, s.191.

216 Hakeri, 5.184.

27 Haffajee, R. L., & Mello, M. M. (2017). Drug Companies' Liability for the Opioid Epidemic. The New England journal of
medicine, 377(24), 2301-2305. https://doi.org/10.1056/NEJMp1710756 , (Erisim Tarihi: 02.02.2024)
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teknolojik, yeni bilimsel ve teknik gelismeler 1s181nda ilacin daha farkli riskle de tasidiginin 6 grenilmesi
halinde ortaya ¢ikan hataya gelisim hatalar1 denilmektedir. Gelisim hatasinin varligindan bahsedebilmek
icin hatanin, ilacin iiretim siirecine gegilmeden Onceki tasarim siirecinde veya piyasaya sunulmadan
onceki Uretim aninda bilimsel ve teknik verilerin heniiz ilagtaki hatay:1 ortaya cikaracak seviyede
olmamasina baghdir. O giiniin bilimsel ve teknik verileri 1g181nda bilinebilecek bir riskin ya da hatanin
mevcut olmasi durumunda, bu riskin giderilmesi, giderilemiyorsa da kullanicinin bilgilendirilmesi
gerekeceginden burada gelisim hatas1 degil, duruma gore iiretim hatasi ya da uyari hatasi s6z konusu

olacaktir.?18

[lag iireticisinin gelisim hatalarmdan dogan sorumlulugu konusu tartigmali olarak
degerlendirilmektedir. Gelisim hatasinin niteligi ilacin dretim ve kullanici tarafindan kullanim
asamasinda da ilacin tagidig1 risk bilinmemektedir.?*® Gelisim hatalarinda ilag piyasaya arz edildiginde
dénemin bilim ve teknoloji seviyesi, s6z konusu hatanin ortaya ¢ikarilmasi i¢in yeterli degildir ancak
ilerleyen bilim ve teknoloji imkénlariyla ilacin ortaya cikaracagi yan etkiler veya isbu hata ortaya
cikarilabilecektir. Uretici tarafindan en iist diizeyde 6zen gosterilmis olmasina ragmen ilacin piyasaya
stirtildiigi donemdeki imkanlarla bilinmesi miimkiin olmayan bu hatanin sonradan ortaya ¢ikmasi

halinde lireticinin sorumlu tutulup tutulmayacag tartisilmaktadir.??°

Alman Medeni Kanunu (“BGB”) md. 823’te kasti veya ihmali bir hareket ile baskasina zarar
vererek zarar verdigi kisinin hayatini, viicut biitiinliigl, saghigimni, 6zgiirliigii, miilkiyetini ya da bagkaca
bir hakkin1 hukuka aykirt bir hareket ile ihlal eden kisinin bu zarari tazminle yiikiimli oldugu
diizenlenmistir.??! Bu madde kapsaminda {iriiniin piyasaya arz edildigi zamandaki bilim ve teknoloji
imkanlariyla tehlikenin, hatanin veya riskin varligimin ya da boyutunun tespit edilemez veya 6nlenemez
oldugu durumlarda, o tehlike veya risk gergeklesse bile iiretici ilizerinde herhangi bir sorumluluk
olmayacagi Ongoriilmiigtir. Ancak Mahkeme kararlarina bakildiginda {ireticiyi gelisim hatasinin
varhigim kanitlamaya ittigi goriilmektedir. Ornegin “Child Tea I” olarak adlandirilan davada Almanya
Federal Mahkemesi, sekerin dislerle temasia ydnelik olarak ug bir 6rnegin yer aldig1 Isvigre’de ¢ikan
bir makaleye dayanarak onde gelen ¢ocuk ¢ayi iireticilerinden birini {ireticinin bu ve diger kaynaklari
arastirmasi gerektigine isaret ederek {ireticiyi sorumlu tuttu. S6z konusu durumun o giiniin bilimsel ve
teknolojik imkanlariyla kesfedilebilmesi nedeniyle Alman Federal Mahkemesi, bu hatay1 gelisim hatasi

olarak nitelendirmemistir. Ancak ilaca iliskin hatalar, Alman ilag Kanunu kapsaminda

28 Korkut, Ozgiindiiz, 5.326 — “Bilimsel ve teknik verilerden ne anlasiimas: gerektigi soyle ifade edilmektedir; Bilimsel veri,
niteligi geregi daha ¢ok deneysel verilerden olugan daha soyut bir kavrami ifade ederken, teknik ve teknolojik veri kavrami
deneysel verilerin somut olarak iiriine yansitilmast seklinde kullanilmaktadir. Bu iki terim bakimindan énemli olan objektiflik
unsurudur.”

219 Baysal, Haks1z Fiil, s. 289.

220 Dsnmez, U, 5.395.

221 Géniil Kosar, Haksiz Fiil Hukukunun Amaci, $.1443
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degerlendirilmektedir. 22 Alman ila¢ Kanunu gergevesinde ilacin iiretim siirecinde ortaya ¢ikan ancak
donemin mevcut bilim teknik diizeyi ile fark edilemeyen hata, Almanya’da Contergan trajedisi olarak
ifade edilen olayin toplumda agtig1 yaralar nedeniyle?? iireticiyi gelisim hatalarindan dolay1 Alman Ilag

Kanunu (“AMG”) md. 84 sorumlu tutmaktadir.??*

Tiirk Hukukunda ise Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yonetmelik’in 7. maddesinin (e) bendinde yer alan diizenlemeye gore iiriiniin piyasaya arz edilirken
donemin bilim, teknik ve teknoloji imkanlarinin el verdigi 6l¢iide {irtinde yer alan hatanin varligimin
bilinmesinin miimkiin olmadig1 durumda firetici o iiriiniin hatasindan sorumlu tutulamayacaktir ancak
burada ispat yiikii iireticide oldugundan fireticinin donemin sartlarinin bilimsel, teknik ve teknoloji

imkanlar1 ger¢evesinde hatanin bilinmesinin miimkiin olmadigin1 kanmitlamakla miikelleftir. 22

c¢) Etki Hatasi

Bazi durumlarda ilacin etkisiz olmasi nedeniyle de kullanici zarar gérmesi ve ilag iireticisinin
sorumlulugunun dogmasi da miimkiin olabilmektedir. Bu durum “etki hatas1” olarak ifade edilmektedir.
[lacin etkisizligi bircok sebepten kaynaklanabilmektedir. Uretici tarafindan belirlenen ilag dozu yetersiz
gelebilir, kullanicinin kullandig1 baska ilaglar veya tiikettigi gidalar etkisizlige sebebiyet verebilir ya da
ilacin hicbir etkisi olmayabilir. Burada hatali ilag, kullanicinin daha farkli bir ilaci kullanarak tedavi
olmasini engelledigi i¢in ilag iireticisinin sorumlulugu giindeme gelecektir ancak ilgili kullanim amacim
tasiyan piyasaya arz edilmis bagka bir ilag yoksa yani tedavinin sadece hatali ilagla gergeklesebilecegi
ongoriilityorsa ilag tireticisinin sorumluluguna gidilemeyecektir. 225
¢) Uriin Gozleme Hatasi

[lacin piyasaya sunulmasinin ardindan ilag iireticisinin sorumlulugu sona ermemektedir. Ilag
iiretici, ila¢ kullaniminin giivenli olup olmadiginin kontroliinii saglamaya devam etmekle ve gerekli bir

durumun ortaya ¢ikmasi halinde bir zararin dogmamasi i¢in tedbir almakla yiikiimliidiir.??” Gozleme

222 Pilgerstorfer, M.J. “European Product Liability A Comparative Study of "Development Risks" in English and German
Law.”, Doctoral dissertation, University of Manchester School of Law, Faculty of Humanities p.166- Lenz'in de belirttigi gibi
bir 6zen borcunun ihlalinin degerlendirmesi, zarari meydana gelmesinin ardindan geriye doniik bir sekilde yapilamaz. Ozen
borcunun ihlal edilip edilmedigi ilacin piyasaya arz edildigi zamana gore degerlendirilir. Uretici ilac1 piyasa sunarken
yiikiimliiliiklerine uygun davramp davranmadigi tespit edilir. Ureticinin gorev ihlali olmadig1 takdirde sorumlulugu da
dogmayacaktir.

223 “Ancak gerek iiriin sorumluluguna iliskin Avrupa Birligi Yonergesi gerckse diger Kara Avrupast iilkelerinde Contergan
capinda bir skandal yasanmamast sebebiyle gelisim hatalarinda herhangi bir sorumluluk ongériilmemistir” - Donmez, 5.395

224 “Beklenmeyen yan etkiler de bu kapsamda bir gelisim hatasi olarak degerlendirilmektedir.” Dénmez, s.394
225 Akcura Karaman, s.187.

226 Hakeri, 5.191.

271 (Ozcan  Giinergok, “Ureticinin ~ Sorumlulugu  Cercevesinde  Ureticinin ~ Uriin ~ Gozleme  Yiikiimlilliigii”
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1849855, Erzincan Binali Yildirim Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y1l

2008, Cilt 7, Say1 3-4, s.336.
54



hatasi da ilacin piyasaya sunulmasinin ardindan kullanicilarin kullanim ve tecriibeleri sonucunda ilagta
ortaya ¢ikan hata ve tehlikelerin, ilag lireticisinin yapmasi gereken gozlemi gerekli diizeyde yapmayarak
ortaya cikabilecek hata ve riskler i¢in gerekli olan Onlemlerin iiretici tarafindan alinmamasi
durumudur.??® Burada kullanicilar igin tehlikeli bir durum yaratan kisi olan ilag treticisinin tehlikeyi
onleme ve kullanicilarin bu tehlikeli durumdan zarar gérmesini engellemek i¢in gerekli dnlemleri alma
yikiimliligii olarak tammlanan “tehlikeyi uzaklastirma yiikiimliiliigii” giindeme gelecektir. Bir hatanin
giindeme gelmesi halinde ilag iireticisi dnce birtakim 6nlemler alacak, isbu 6nlemlerin yeterli olmadigi
takdirde s6z konusu siire¢ ilacin piyasadan toplatilmasina kadar gidecektir ancak burada ilag iireticisi,
eger ortada ciddiye alinmasi gereken bir tehlike mevcutsa, bu 6nlemleri almak igin resmi makamlari
beklemeden, herhangi bir zarar dogmadan dnce, olabildigince hizli sekilde, almas1 gereken tedbirleri

almalidir. 220

Hukukumuzda, iirtiniin piyasaya sunulmasinin ardindan takibine iliskin diizenlemeler mevcut
olup ilaglara iliskin 6zel diizenleme Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Y &netmelik ile mevzuatimizda yerini
almigtir. Mevzuatimizda genel hiikiim, Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun’un 74. Maddesi olarak

ele alinmaktadir. 230

TKHK md.74 uyarinca piyasaya arz edilerek satis1 yapilan bir seri malin ayipli olduguna iligkin
tespit yapilmasi halinde {iriiniin iiretiminin ya da satisinin durdurulmasi, s6z konusu ayibin ortadan
kaldirilmas1 ve {irlinii satis niyetiyle elinde tutanlardan firiinlerin toplatilmasi amaciyla Bakanlik,
tilketiciler ya da tiiketici Orgiitleri dava acabilecektir. Piyasaya arz edilerek satisa sunulan seri malin
ayipli oldugunun tespiti durumunda Mahkeme, ayibin 6zelligine gdre iirlinlin satisinin gecgici bir
siireligine durdurulmasi ya da ayibin giderilmesi yoniinde karar verebilecektir. Uretici ya da ithalatg1,
mahkeme kararinin kendisine teblig tarihinden itibaren 3 ay igerisinde soz konusu ayibi giderme
yikiimliligi altinda olup ayibin ortadan kaldirilmasinin imkansiz oldugu durumlarda ise {iriin, tiretici
ya da ithalatci tarafindan piyasadan toplatilarak {irliniin tagidigi riske iligkin olarak imha ettirilecektir.
S6z konusu ayip tiiketicinin giivenligini riske atiyorsa sayet Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin

Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun hiikiimleri s6z konusu olacaktir.?3!

Mevzuatimizda yer alan ve konuya iliskin olarak 6zel diizenleme olarak nitelendirilen Ilaglarin
Givenliligi Hakkinda Yo6netmelik “Ruhsat Sahibinin Sorumluluklari” baslikli md. 5°te ise ruhsat

sahibine “ilaglarm giivenilirligini garanti etme” ve “ilaglarin giivenliligini stirekli olarak izleme”

28 Goktug Burucuoglu, “Uriin Sorumluluk Sigortast Genel Sartlari Cercevesinde Teminatin Kapsami”,

https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1321679, Yasar Hukuk Dergisi, Y11 2020, Cilt 2, Say1 1, s.7.
229 Avcr, 8.69.

230 Giiltekin, s.45

ZB1ITKHK md.74
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sorumlulugu yiiklenmistir.?*> Bu sorumluluk kapsaminda ilag iireticisi, iirettigi ilaglarin giivenliligini
ilaglar1 piyasaya arz ettikten sonra dahi siirekli izlemeli, ilaca iliskin fayda- risk degerlendirmesini
etkileyecek seviyede bir degisikligin meydana gelmesi halinde de ilgili kurum ve kuruluslara bilgi

vererek ilag hakkindaki mevcut bilgilerin teknik ve bilimsel verileri giincel tutmakla yiikiimliidiir.233

d) Depolama ve Nakil Hatalar:

[lag iireticisinin iiretim siireglerinin ardindan satis ile ilgili bir baska yiikiimliiliigii de ilaglarin
dogru ve dis etkenler tarafindan zarar gormeyecek sekilde depolanmasi ve nakledilmesini
saglamaktadir.3* llag iireticisi, ilacin paket veya ambalajma disaridan bir miidahale yapilmasini
engellemek ya da en azindan ila¢ paketine digaridan bir miidahalede bulunuldugunun anlagilmasini
saglayacak tedbirler almalidir. ABD’de goriilen bir davada bir ilaca zehir enjekte edilmesiyle ilgili
olarak ilag tireticisinin ilag dairesi tarafindan belirlenen giivenilir paket kurallarini yerine getirmesi; ilact
gerekliliklere uygun, dogru sekilde gelistirmesi ve iiretmis olmasi sebebiyle ilag iireticisi sorumlu

tutulmamustir.23®

e) Organizasyon Hatalari

[lag {ireticisi, saglamas1 gereken kaliteyi gereck maddi gerek ise personel agisindan giivence
altina almali ve ilacin tasarim asamasidan baslayarak gdézetim siirecine kadar tiim siirecleri kontrol
altina alarak hatalarin engellenmesine iliskin iyi bir organizasyon olusturmalidir. Bu nedenle ilag

tireticisinin en temel yiikiimliliigii organizasyon yiikiimliligiidiir.?%

1.2. Zarar
Daha once de belirttigimiz iizere ilag {ireticisinin tazminat sorumlulugunun giindeme
gelebilmesi icin ilk asamada hatali ilacin bir zarara sebebiyet vermis olmasi gerekmekte olup bir zarar

meydana gelmemigse tazminat hukukunun genel sartlar1 geregi kullanicimin tazminat hakki da

222 {laclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik md. 5/1

(1) Haglarimin giivenliligini garanti eder. Bu kapsamda, ilaclarimin giivenliligini siirekli olarak izlemekten, ilacin ruhsath
oldugu diger iilkelerin yetkili otoriteleri tarafindan getirilen yasaklama ve kusitlamalar da dahil olmak iizere ilacin yarar/risk
degerlendirmesini etkileyebilecek herhangi bir degisiklik konusunda Kurumu bilgilendirmekten ve ilag bilgilerinin mevcut
bilimsel veriler 1s18inda giincel tutulmasindan sorumludur. Bu sorumluluk, ilacin kullanimimin ruhsata ddhil olup
olmadigindan bagimsiz olarak tiim popiilasyon ve endikasyonlar igin elde edilen pozitif ve negatif bulgular: da kapsar.”

233 “By sorumluluga ilacin ruhsat aldigi diger iilkelerin yetkili kurum ve kuruluslar tarafindan getirilen yasaklama veya
kisitlamalar da dahildir. Bu sorumluluk kapsaminda, ilacin kullaniminin ruhsata uygun olup olmadigindan bagimsiz bir sekilde
biitiin popiilasyon ve endikasyonlar i¢in elde edilen pozitif ve negatif bulgular da yer almaktadir.” Giiltekin, $.45.

234 “Begeri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi ne gore, ruhsat veya izin sahipleri;
birden fazla beseri tibbi iiriinii sevk ederken, bu iiriinlerin giivenilirligini saglamak iizere, tasuma ambalajlart kullanir. Tasima
ambalajlart paket, koli, kutu veya bag olarak ve i¢ ice konulacak sekilde olabilir. Tasima ambalajlarinmin icerdigi miktarlar
satig esnasinda agilmadan son noktaya kadar tagiyacak makul seviyelerde belirlenir.” Giiltekin, s.42

235 Hakeri, 5.200.

236 Hakeri, 5.200.
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dogmayacaktir. Bunun yaninda kullanici, ilaci ilag iireticisi tarafindan yapilan bilgilendirmeye uygun
olarak ilac1 kullanmig olmalidir. Ilaclar her ne kadar uzun yillarda cesitli deneme asamalarindan gecerek
kullanictya ulagsa da karmasik bir yapisi olan ve zarar verme olasilig1 yiiksek olan iriinlerdir. Bu
nedenle kullanici, ilacy, tiretici tarafindan yapilan bilgilendirmeye uygun olarak ilaci kullanmalidir aksi
halde ilacin kullanim talimatina aykirt kullamim neticesinde ortaya bir zarar ¢ikmasi halinde ilag

tireticisinin sorumlu tutulmasi miimkiin degildir. 2%

Tam anlamiyla zararsiz bir ilacin liretilmesinin miimkiin olmamasi sebebiyle 6nemsiz olarak
degerlendirilebilecek yan etkilerden ilag iireticisinin sorumlu tutulmamasi gerektigi yoniinde bir anlayig
kabul edilmekte olup ilacin kullanilmas1 sebebiyle olusan 6énemli zararlarin tazmin edilmesi gerektigi

degerlendirilmektedir.?%8

Hasta yoniinden de kullanim hatalar1 mevcuttur. Hastanin, ilacin baska maddelerle etkilesim
saglayacagini belirten ilag prospektiisiinii okumamasi 6rnek verilebilir. Prospektiisiinde ilacin alkol veya
sigara gibi maddelerle etkilesime girdigi i¢cin bu maddelerin ilagla birlikte kullanilmamasi gerektigi
yazdigi halde hasta gostermesi gereken gerekli 6zeni gdstermeyerek ilaci, ilagla etkilesime giren
maddelerle birlikte kullanirsa bu hasta hatasma ornek olarak gosterilebilecektir. Ilacin gocuklarm
erisemeyecegi yerlerde saklanmasi gerektigi agik¢a yazmasina ragmen ilacin ¢ocuklarin erigebilecegi
yerlerde saklanmasi, yetigkin ilaglarinin ¢ocuklar tarafindan kullanilmasi, yaslilik veya hamilelik gibi
0zel durumlara dikkat edilmeyerek 06zel durumu olan kisilere ilacin kullandirilmasi, hekime
danigilmadan bilingsiz bir sekilde ila¢ kullanilmasi, hastalik 6ykiisii hekime eksik veya yanlig anlatmasi
nedeniyle kullanmasi Onerilen ilagtan zarar gérme olasilig1 gibi durumlar da hasta tarafindan yapilan
hatalar olup bu kullanimlar neticesinde hastanin zarar gérmesi halinde ilacin hatali oldugundan soz

edilemeyecektir.?%

1.3. Nedensellik Bag:

flag iireticisinin sorumlu tutulabilmesi icin gerekli bir diger sart ise nedensellik bagidir. Hatali
ilacin kullanilmasi sonucu kullanicinin zarara ugramasi halinde ilag ile ortaya ¢ikan zarar arasinda bir
nedensellik bagi kurulabiliyorsa ilag iireticisi sorumlu tutulabilmektedir. Hatali ilag kullanima ile ortaya

¢ikan zarar arasindaki nedensellik bagi tip bilimi yoniinden var olmalidir. 240

237 petek, flag Ureticisi, s.304.

238 “Alman Hukukunda tehlike sorumlulugu acisindan, viicutta veya saglikta meydana gelen zararin esash derecede olmasi
aranmaktadir. Basit zararlar, sosyal olarak beklenebilir zararlar genel yasam riski i¢inde goriilerek bu kapsamda kabul
edilmemektedir. Esash zararin somut bir tanimi yoktur. Somut olayda fiziki veya ruhsal rahatsizligin 6lgiitii (agrilarin
yogunlugu, organik bir degigsime yol agcip agmadigi) ve siiresi (tedavi olmaksizin da kisa bir siire sonra geg¢ip ge¢medigi veya
daimi bir zarar olup olmadig gibi) esas alimacaktir.” Hakeri, 5.206.

239 Erséz, 5.139.

240 Hakeri, 5.216.
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[lac1 kullanan kisinin iki ayr ilag iireticisi tarafindan iiretilmis olan hatali ilaglar1 kullanmas:
halinde hatali ilagtan dogan zarardan her iki ilag iireticisi de sorumlu tutulabilmesi miimkiin olup dogan
zararn birden ¢ok hatadan kaynaklaniyorsa ve hatali tek bir ilagtan zarar dogmayacagi tespit
edilebiliyorsa ortak illiyetten giindeme gelebilecektir. Hatali ilaglardan bir tanesi dahi tek basina zararin
dogmasi igin yeterliyse “yarisan illiyet” giindeme gelecek olmakla birlikte iki durumda da ilag

ureticilerinin miiteselsil sorumlulugu giindeme gelecektir.?4

Tiiketicinin Korunmas1 Mevzuatinda meydana gelen zarar ile zarara neden olan hata arasinda
nedensellik baginin olmasi gerektigi Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yo6netmelik md.6’da diizenlenmistir. Madde geregi iireticinin sorumlu tutulabilmesi i¢in kullanicinin,
tirtindeki hatay1, hata sonucu dogan zarar1 ve hata ile ortaya ¢ikan zarar arasindaki nedensellik bagini
ispat etmesi olup?#? hatali iirtiniin neden oldugu zararin dogmasina birden fazla kisinin sebebiyet vermesi

halinde ise bu kisilerin s6z konusu zarardan miiteselsil sorumlulugu s6z konusu olacaktir.?*3

Burada miiterafik kusurdan kisaca bahsetmekte de fayda bulunmaktadir. Miiterafik kusur,
magdurun makul bir insandan beklenen sergilemesi gereken davranisi sergilememesi sonucunda zararin
olugmasinda ya da zararin miktarinin artmasinda etkili olmas1 olarak tanimlanabilmektedir.?* Hekimin
ya da eczanin hareketinin ortaya c¢ikan zararla illiyet bagini kesmesi halinde ila¢ {ireticisinin
sorumlulugu giindeme gelmeyecektir. Ornek verecek olursak hekimin énermesi gerekenden daha fazla
miktarda doz 6nermesi halinde ya da eczacinin dikkatsizlik veya benzeri bir nedenle recetede yazan ilaci
vermesi gerekenden fazla miktarda vermesi durumunda artik s hekim ya da eczacinin sorumlulugu s6z
konusu olacaktir. Kullanicinin viicudu asir1 derecede yormasi, keyif verici olarak adlandirilan
maddelerin kullanilarak zararin artmasima sebebiyet vermesi, viicudun verdigi sinyalleri dikkate
almamasi1 ya da yapilan uyarilarin dikkate alinmamas1 miiterafik kusur olarak degerlendirilmekte olup
kullanicinin s6z konusu ilaci belirlenen kurallar ¢ercevesinde kullanmamasi halinde miiterafik kusur

degil, kullanicinin tazminat talebi hakkinin dogmamasindan bahsedilecektir.?4

241 petek, flag Ureticisi, s.258.

242 Nedensellik bagina iliskin 6rnek verilebilecek bir mahkeme karar1 da su sekildedir: “Kabakulak hastaligina karsi korunmak
amacwyla asilanan bir ¢ocugun bir miiddet sonra saglhigi bozulur. Cocuk hastanesine kaldirilan ¢ocugun kaninda hayati tehlike
icerecek kadar yiiksek seker bulunur ve bu seker ¢ocugu biitiin hayati boyunca etkileyecektir. Bunun tizerine aile asi tireten
firmaya karsi bilgilendirme hatasi iddiasiyla dava agar. Ancak mahkeme davayr reddeder. Mahkemeye gore asi ile seker
hastaligi arasindaki nedensellik iligkisi ispatlanamanmugstir. Bilirkisi, asimin seker hastaligina neden olmadigini, sadece erken
bir zamanda ortaya ¢ikmasina neden oldugunu belirlemistir. Boylece bu hastalik ameliyat, kaza, travma, enfeksiyon gibi baska
nedenlerden otiirii de ortaya ¢ikabileceginden, her ne kadar asi hastalik bakimindan nedensel olsa bile, ast ile hastaligin ortaya
¢tkisi arasinda yiiklenebilirlik iliskisi bulunmamaktadir.” Hakeri, $.210.

243 Hakeri, 5.216.

244 Topuz, s. 303.

245 Hakeri, 5.261.
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2. Kullanicinin Tiiketici Kanunundan Dogan Secimlik Haklar:

6098 sayili TBK md. 227°de taginir satisinda alicinin se¢imlik haklar1 diizenlenmistir. Bu madde
kapsaminda saticinin, satilan iiriiniin ayipli olmasindan sorumlu oldugu hallerinde alicinin satilan mali

geri vermek kosulu ile sézlesmeden donme?*®

, satilan1 alikoyarak ayip oraninda 6denen bedelden
indirim isteme?*’, masrafin asir1 olmamasi halinde biitiin masraflarin saticiya ait olmak suretiyle malin
onarmminin ticretsiz yapilmasim talep etme?®, imkan oldugu takdirde iiriiniin ayipsiz bir benzeri ile
degistirilmesi®*® gibi se¢imlik haklari bulunmaktadir. 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanun md.11°de de tiiketicinin se¢imlik haklar1 aynm sekilde diizenlenmis olup bu diizenleme TBK’da
yer alan diizenlemeden ¢ok daha detayli bir diizenlemedir. Se¢imlik haklardan bazilarinin kullaniminda

birtakim kisitlamalar 6ngoriilmiisse de tiiketici bu dort segimlik haktan istedigini kullanmakta 6zgiir

olup satici tiiketicinin talebini yerine getirmekle yiikiimlidiir.?>

Hatali olan iiriiniin ilag olmasi durumunda birtakim sorunlar meydana gelmektedir. Ilacin ayiplt
olmasi durumunda kullanicinin ayipl ilac1 geri vererek sdzlesmeden donmesi kullanicinin iyilesmesini
engelleyebilecektir. Kullanicinin hastaliginin ilerlemesine sebebiyet vermesi, ayipli ilacin ayipsiz bir
benzeriyle degisimi noktas: kullanic1 ayni ilag {ireticisi tarafindan iiretilen ilaci kullanmak istememesi
veya ayipl ilacin onarimi gibi bir durumun s6z konusu olmamasi gibi durumlar bu sorunlara 6rnek

verilebilir.25!

246 «“Sizlesmeden donme hakka, karsihikli iki tarafa bor¢ yiikleyen sozlesmelerde, heniiz ifa edilmemis edimleri sona erdiren,
ifast gerceklesmis edimlerin ise iade borcunu doguran, tek tarafli yoneltilmesi gereken ve herhangi bir sekle baglh olmayan
bozucu yenilik doguran bir haktir. Tiiketicinin sozlesmeden donme hakkini kullanabilmesi i¢in sadece ayibin olmast yeterli
degildir, var olan ayibin 6nemli olmasi gerekir. sozlesmeden donme hakkini segen tiiketici satilani geri vermekle yiikiimliidiir.”
Vedat Buz, Bor¢lunun Temerriidiinde Sézlesmeden Donme, Yetkin Yaymcilik, Ankara, 2014, s. 65.

247 “Satilan malin ayipli olmasi nedeniyle tiiketicinin sahip oldugu se¢imlik haklardan ikincisi de satis bedelinin indirilmesini
talep etme hakkidwr. Tiiketici dilerse, ayipli mal karsisinda sozlesmeden donmek yerine ayip oraminda bedelde indirim
isteyebilir. Ayip oraninda satis bedelinde indirim yapilmasini isteme hakki sadece saticiya karsi ileri siiriilebilir ve saticinin
bedelde indirilen tutar kadar tiiketiciye geri verme borcu dogar”- Yasemin Sigman Sensoz, Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun Uyarinca Ayiph Maldan Sorumluluk, Yiiksek Lisans Tezi, Bahgesehir Universitesi Lisansiistii Egitim
Enstitiisii, Istanbul, 2022, s.72.

248 “Tiiketicinin iicretsiz onarim hakkini kullanabilmesi icin éncelikle onarim objektif olarak gerceklestirilebilir olmali yani
onarim teknik ve fiziksel olarak gergeklestirilebilir olmalidir.” - Baris, $.133.

29 “Tiiketici ayiph mahn ayipsiz olaniyla degistivilme hakkim kullanmayr sectiginde soz konusu aypli mal geri iade borcu
dogar fakat mali ne zaman geri verilecegine dair bir diizenleme bulunmamaktadir. Yargitay tiketicinin ayipli olan mal,
yenisinin gelene kadar elinde tutabilecegi yoniinde karar vermigtir. Tiiketicinin bu haklin kullanabilmesi i¢in malin aypsiz
benzerinin bulunmasi zorunludur.” - Sisman Sensoz, s.80.

250 Ozcan Biiyiiktanir, Okyar Karaosmanoglu, Eczacinin Sorumlulugu, s.233.

%1 Alp, s.81.

59



6502 say1li TKHK md.11/6’nin madde gerekgesinde?®? de belirtildigi iizere tiiketicinin kendisine
taninan dort secimlik hakki haricinde de, TBK hiikiimlerine istinaden, tiiketiciye tazminat talep

edebilme hakki da taninmigtir.

Ay1pli malin onariminin ticretsiz yapilmasi ya da ayiplh tirtiniin ayipsiz benzeri ile degistirilmesi
haklarinda saticinin, ithalat¢inin ve dreticinin miiteselsil sorumlulugu 6502 sayii TKHK’da
diizenlenmisse de devam maddelerinde iireticinin ve ithalat¢inin, iiriinde ortaya ¢ikan ayibim {iriniin
piyasaya sunulmasindan sonra olustugunun kanitlamasi halinde sorumluluktan kurtulmasina olanak

taninmigtir.?%3

D. la¢ Ureticisinin Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunundan Dogan
Sorumlulugu

1. Genel Olarak

[lag iireticisinin hukuki sorumlulugunun bir baska dayanag: ise Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunudur. Uretici tarafindan piyasaya arz edilen hatali iiriinlerden kaynaklanan
tazminat sorumlulugu, 2020 yilinda 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile
ozel bir diizenlemeye sahip olmustur.?> Isbu diizenleme 12.03.2021 tarihinde yiiriirliige girerek ilk defa
tireticinin hukuki sorumlulugu konusunu kanun diizeyinde agik ve detayli bir sekilde diizenleyerek
tireticinin hukuki sorumlulugu konusundaki kanun boslugunun giderilmesine imkan saglamigtir.?%
UGTDK md. 6’da iiriiniin, bir kisiye zarar vermesi durumunda zarar gdrenin ugradigi zarari ve
uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagimi ispat etmesi sartiyla rliniin imalatgis1 ya da

256

ithalatgisinin bu zarar1 gidermekle yiikiimlii oldugu belirtilmistir.?> Tlgili maddenin gerekgesinde ilgili

B2« Altiner fikra, secimlik haklarin kullamilmas: sebebiyle ortaya ¢ikan tiim masraflarin, tiiketicinin sectigi hakki yerine getiren
tarafca (satici, idiretici veya ithalatcy) karsilanmasim ongérmektediv. Ornegin, naklive, posta veya iletisim masraflart gibi.
Tiiketici se¢imlik haklarmi kullanma sebebiyle hi¢hir masrafa katlanmak zorunda birakilmamalidir. Ayrica aywph mal bir
kiginin oliimiine veya yaralanmasina veya bir malin zarar gérmesine sebep olabilir. Dolayisiyla, tiiketicinin dért segimlik
hakkinin yani sira Tiirk Borglar Kanunu hiikiimlerine kiyasen tazminat talep etmesi imkdani da mevcuttur. Ancak bunun igin,
sozlegsmeye aykirilik nedeniyle ortaya ¢ikan zararin ispat edilmesi gerekir.” — 6502 sayili Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda
Kanun - Madde Gerekgeleri.

253 Baris, 5.189.

254 Erhan Kanish, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin Sorumlulugu”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1441067, istanbul Hukuk Mecmuasi, Y11 2020, Cilt 78, Say1 3, s.1419, (Erisim
Tarihi: 04.01.2024) (Ureticinin Sorumlulugu)

25 Yesim M. Atamer, Gokge Kurtulan Giiner, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile Imalatcimin
Sorumlulugu Konusu Tiirk Hukuku Acisindan Coziilmiis  miidiir?”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-
file/1652603, AUHFD, Yil 2021, Cilt 70, Say1 2, $.546.

2% {Jriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu md. 6

(1) Uriiniin, bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iiriiniin imalatgisi veya ithalatgisi zarar1 gidermekle yiikiimliidiir.
(2) Imalatg1 veya ithalatgmnim sorumlu tutulabilmesi igin, zarar goren tarafin ugradigi zarar1 ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki
nedensellik bagmi ispat etmesi zorunludur.
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diizenlemenin Avrupa Birligi’nin birlige {iye devletlerin {iriin sorumluluguna iliskin 25.07.1985 tarihli

ve 85/3 74/AET sayili Konsey Direktifi dogrultusunda hazirlandigi belirtilmistir. 2%’

UGTDK md.6 (s) bendinde iiriin “Her tirlii madde, miistahzar veya esya” olarak
tanimlanmigtir. Bu nedenle tasimir tasinmaz ayrimi yapilmaksizin her tiirlii {riin bu kanun
diizenlemelerine dolayistyla iiriin sorumlulugu hiikiimlerine tabiidir. ithal Edilecek Ilag¢ Ham, Baslangi¢
Maddeleri Ispengiyari Ve Tibbi Miistahzarlar Y énetmeligi md. 3 (c) bendinde ilag, “Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzar” seklinde tanimlanmustir. Bu diizenlemeyle ilaglarn da UGTDK hiikiimleri cergevesinde
tirtin olarak kabul edildigi yasal bir zemine oturmus olup ilgili diizenleme, hukukumuzda bu hususu
diizenleyen 6zel bir ila¢ kanununun bulunmadigi da goz dniine alindiginda, hukukumuzda insanlar veya
hayvanlarin kullanabilmesi amaciyla fretilen ilaglarin {ireticilerinin de sorumlu tutulabilmeleri

yoniinden olumlu oldugu degerlendirilmektedir. 258

Teknolojinin gelismesiyle birlikte iiretim stiregleri seri iiretim olarak gergceklesmekte olup bu
seri iiretim sonucu da bir hata meydana gelmesi halinde bu hata birden fazla iirlinde kendini gdstermekte
ve kullanicilar yoniinden tehlike arz etmektedir.?>® flag ve tehlikeli kimyasallar igeren iiriinlerin sebep
oldugu ciddi zararlarin tazmin edilmesi noktasinda kusura dayali haksiz fiil sorumlulugu yetersiz
bulunmasi nedeniyle genel haksiz fiil sorumlulugundan ayri bir iirin sorumlulugu diizenlemesine ihtiyag

duyulmustur.?6°

Ureticinin UGTDK’den dogan sorumlugu, piyasaya sunulan bir iiriiniin iiretici tarafindan
gbzlemlendigi siire boyunca {irtinden saglamasi beklenen makul giivenlik diizeyinin saglanamamasi
nedeniyle hatali {iriniin sebebiyet verdigi zararin tazmini s6z konusu olmaktadir. Zarar géren kullanici

ile Uiretici arasinda herhangi bir s6zlesme iliskisinin varligi ya da tiiketici hukukundan dogan bir hukuki

257 {riin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu Madde Gerekcesi

Madde 6- Madde ile, iiriiniin bir kigiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iirliniin imalat¢isinin veya ithalat¢isinin zarardan
dolay1 tazminat ylikiimliiliigii diizenlenmektedir. S6z konusu diizenleme AB’nin {iye devletlerin {iriin sorumluluguna iligkin 25
Temmuz 1985 tarihli ve 85/3 74/AET sayili Konsey Direktifi dogrultusunda hazirlanmaktadir. Gerek mevzuatimizda gerekse
AB mevzuatinda nedensellik bagini ispat yiikii zarar gérene aittir. Madde ile, uygun olmayan bir iiriiniin sebep oldugu zarara
iliskin birden fazla imalatg1 veya ithalatginin tazminat yiikiimliiliigli doguyor ise imalat¢1 ve ithalat¢inin miiteselsilen sorumlu
oldugu diizenlenmektedir.

%8 “Kanunda gecen miistahzar kavranu TDK'’de, “onceden hazirlanarak eczanelerde satisa sunulan ilag” olarak
tammlanmistir. Yine 1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu'nda da kavram, ilact tamimlamak icin
kullanilmigtir.” Damla Ozden Celt, “Uriin Sorumlulugunda Yasanan Giincel Gelisme: 7223 Sayihi Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanunu”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1460682, Anadolu Universitesi Hukuk
Fakiiltesi Dergisi, Y11 2021, Say1 1, .89, (Erisim Tarihi: 05.01.2024)

259 Cemre Polat, “Tiirk ve Avrupa Birligi Hukukunda Uriin Sorumlulugu”, https://dergipark.org.tr/tr/download/article-
file/1947516, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y11 2021, Cilt 70, Say1 4, 5.975, (Erisim Tarihi: 07.01.2024)

260 “By ihtiya¢ karsismda bagimsiz bir sorumluluk kurali olarak iiriin sorumlulugunun ortaya ¢ikisi, 20. yiizyilda Amerika
Birlesik Devletleri'nde (ABD) gerceklesmigstir. Avrupa iilkeleri de bu konuda ABD'den esinlenmistir. Avrupa Birliginde (AB)
iiriin sorumlulugu 85/374/AET Uriin Sorumlulugu Yonergesi ile biiyiik 6lciide yeknesaklastirilmistir. Yonergede ongoriilen
sorumluluk, 6zel hukuk karakterlidir ve zarar meydana geldikten sonra devreye girer. Sorumlulugun amaci, iirtindeki ayp
nedeni ile meydana gelen birtakim zararlarin tazmin edilmesidir. Yalnizca tiriinii piyasaya arz eden kisi degil; kural olarak
tiriinti dolasima sokan herkes iiriindeki ayibin neden oldugu zararlar: gidermekle yiikiimliidiir (Yonerge m. 3).” Polat, s.976
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ilisgki aranmamakta olup ii¢ilincii bir kisinin {irlinden tamamen tesadiifi bir sekilde zarar gérmesi
durumunda dahi ireticinin sorumlulugu giindeme gelebilecektir.?* Uriin sorumlulugu,
diizenlenmesinde temel olarak alinan 85/3 74/AET sayili Konsey Direktifi dogrultusunda bir kusursuz

sorumluluk hali olarak diizenlenmistir.?%2

Diinyada da {iriin giivenligine iliskin ¢alismalar yapan ¢esitli kurumlar ve bu kapsamda yapilan
yasal diizenlemeler mevcuttur. ABD’de Tiiketici Uriinleri Giivenligi Kurumu (CPSC), Cin’de Cin Halk
Cumbhuriyeti Merkezi ve Yerel Diizeyde Kalite kontrol, Denetim ve Karantina Kurulusu, Avustralya’da
Rekabetin ve Tiiketicinin Korunmasit Kurumu (ACCC), gibi kurumlar diinyada iiriin glivenligine iliskin

calismalar yapan kurumlar arasindadir.?%3

UGTDK md. 2 uyarinca AB iiyesi iilkelere ihrac edilen veya ihrag¢ edilecek iiriinler UGTDK
kapsaminda piyasa sunulmus sayilmaktadir. AB iiyesi iilkeler haricindeki tilkelere yapilan veya

yapilacak ihraglar UGTDK kapsaminda degerlendirilmemektedir.

Kanun, kamu hukuku karakteri tasiyan “iiriin giivenligi®?% ile 6zel hukuk karakteri tasiyan
“lirtin sorumlulugu” konularma ayni kanunda yer vererek iki alani tek bir ¢at1 altinda toplamistir. Hatali
iiriin nedeniyle dogacak idari ve cezai yaptirimlar igeren iiriin giivenligi konusu, hem de {iretici ve
tiretici gibi sorumlu olanlarin zarar gorenlere karsi 6zel hukuk sorumlulugu ayni Kanun’da hiikiim altina
alimmustir.?®® Bazi yazarlar?® tarafindan kanunun kamu hukuku 6zelligi agir basmakta olup, isbu
kanunda 6zel hukuk karakterli hiikiimlerin varligi terminolojik farklilik sebebiyle karigikliga yol
acabileceginden birbirinden farkli konular olan iirlin sorumlulugu ve iiriin giivenligi maddelerinin ayn

kanunda diizenlenmesinin dogru olmadig1 gerekgesiyle hatali bulunmaktadir. 267

%1 Bas, 5.353.
262 By durum UGTDK 'min 6. maddesinde yer alan hiikiimde belirtilmektedir. Hiikme gore, iiriiniiniin bir kisiye veya mala
zarar vermesi durumunda zarardan iiriiniin iireticisi veya ithalatcisi sorumlu tutulacaktir. Bu madde kapsaminda da zararin
dogmasi esas alinarak kusuruz sorumluluk benimsenmistir.” Leyla Miijde Kurt, “Avrupa Birligi Uriin Sorumlulugu Direktifi
Ve Yeni Direktif Onerisi Isiginda Tiirk Hukukunda Uriin Sorumlulugunda Sorumlu Kisilerin Belirlenmesi”,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/3595391, Ankara Avrupa Caligmalar1 Dergisi, Y11 2023, Cilt 22, Say1 2, s.360.
263 Alper Gogmenoglu, Mesafeli Satislarda Uriin Giivenligi, Avrupa Birligi Ve Tiirkiye Karsilashrmasi, Yiiksek Lisans
Projesi, Trakya Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Edirne, 2017, s.7.

264 “Ulriin giivenligi, iiretici, ithalatct ve dagiticilarin idari makamlara karst yiikiimlerini ve bu yiikiimlere uymadiklar: takdirde
uygulanacak idari yaptirnmlar: konu edinirken; iiriin sorumlulugu, iireticinin (ve diger sorumlularin), hatali iiriin nedeniyle
ortaya ¢ikan zararlardan zarvar gorenlere karsi ozel hukuk kapsamindaki tazminat sorumlulugunu ifade eder.” Kanish,
Ureticinin Sorumlulugu, s.1435

%5 “By baglamda, (i) hem iiriiniin pivasaya arz kosullari, pivasa gozetimi ve denetimi, iiretici, ithalat¢t ve dagiticilarin
yiikiimleri, hatalt iiriin nedeniyle giindeme gelecek idari ve cezai yaptirimlari iceren ve iiriinlere iliskin ¢ikarilan teknik
diizenlemelere cerceve teskil edecek iiriin giivenligi konusu, (ii) hem de iiretici ve iiretici gibi sorumlu olanlarin zarar gorenlere

karsi 6zel hukuk sorumlulugu ayni Kanun’da hiikme baglanmistir.” Kamsl, Ureticinin Sorumlulugu, s.1419.
266 Celt, 5. 86-88.

267 Kamigh, Ureticinin Sorumlulugu, 5.1421.
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2. Hukuki Nitelik

85/374 sayili Yonerge kapsaminda iireticinin Kusursuz sorumlu oldugu ifade edilmistir.
Yonerge’ye paralel olarak Italya, Fransa, Almanya, Belgika gibi Avrupa Birligi iiyesi iilkeler ile Cin,
Rusya, Japonya gibi iilkelerin hukuklarinda da iireticinin kusursuz sorumlulugu kabul edilmistir.
Amerikan hukukunda da ise Yonerge ile birlikte {ireticinin kusursuz sorumlulugunu benimsemis
lilkelerle kiyaslandiginda yumusatilmis bir sorumluluk halinin kabul edildigi degerlendirilmektedir.?58
Hukukumuzda ise UGTDK md. 6/1°de iiriiniin, bir kisiye ya da bir mala zarar vermesi durumunda
driinlin {ireticisi ya da ithalatgisinin bu zarar1 gidermekle yiikiimlii oldugu diizenlenmistir. Ancak
burada, Yo6nerge’de oldugu gibi, iireticinin kusursuz sorumlu olacagi agik bir sekilde ifade edilmemistir.
UGTDK md. 6/2°de ise iiretici ya da ithalat¢inin sorumlulugunun dogmasi igin zarar gorenin, ugradig
zarar1 ve zarar ile hata arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi gerektigi diizenlenmistir. Burada zarar
gorenin sadece nedensellik bagini ispat etmesi yeterli kabul edilmis olup zarar gérenden iireticinin ya
da ithalatginin kusurunu ispat etmesi kosulu aranmamustir. Bu nedenle UGTDK’da da Y&nerge’ye

paralel olacak sekilde iireticinin kusursuz sorumlulugunun kabul edildigi degerlendirilmektedir.2%°
3. Karsilashirmali Hukuk Cergevesinde Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu

llag iireticisinin sorumlulugu ABD’de yaklasik 80 yildir, Almanya’da ve Avrupa Birligi’nde ise
yaklasik 50 yildir tartisilan konulardir. Calismamizin bu kisminda iilkeler bazinda ilag iireticisinin

Ureticinin kapsaminda hukuki sorumlulugu incelenecektir.
3.1. Amerika Birlesik Devletleri

ABD’nin Avrupa iilkelerindeki iirin sorumluluguna iliskin mevzuatin1 6nemli 6l¢iide etkiledigi
bilindiginden iiriin sorumlulugunda ana kaynak iilke olarak kabul edilmektedir. ABD’de federal seviyede
yeknesak bir ilag kanunu olmasa da her eyalet kendi hukuk sistemi icerisinde kendine ozgii ilag
diizenlemelerine yer vermektedir. ilag hukuku ¢ergevesinde sorumluluk ve tazminata iliskin

uyusmazliklar biiyiik 6l¢iide igtihat hukuku ile ¢oziimlenmektedir.?"°

28 “Amerikan hukukunda ise Restatement (Second) of Torts §402A diizenlemesinde imalatcinin kusursuz sorumlulugu agikca
ongoriilmiis ve imalatgi gerekli tiim dzeni géstermis olsa bile hatali bir tiriiniin meydana getirdigi zarardan kusursuz sorumlu
tutulmustu. Ancak 1998 yilinda yayimlanan Restatement (Third) of Torts: Product Liability ile imalatcinin kusursuz
sorumlulugu sinmwrlandwilmis; yalmizea imalat hatasinda kusursuz sorumlulugu kabul edilmistiv. Tasarim ve bilgilendirme
hatasinda ise imalat¢r kusurlu oldugu takdirde sorumlu tutulmaktadir.” Yasan Tepetas, s.40.

269 Yasan Tepetas, s.40.

270 Demir, Yasal Sistemler, s.23.
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Amerikan Hukukunda ila¢ iireticisinin hukuki sorumlulugu kapsaminda kusura dayal
sozlesmesel sorumluluk ve kusursuz sorumluluk olarak ikili bir ayrima gidilmektedir. Sézlesmesel
sorumlulukta satici ile birlikte iiretici de sorumlu tutulmakta iken; kusursuz sorumlulukta ilacin piyasaya
arz edilmesi siirecinde yer alan ilag¢ dagiticilar1 da sorumluluk zincirine dahil edilmektedir. ilag iireticisi,
ilacin formiilasyonu, tasarlanmasi ve tiretilmesi siireglerinde iyi bir tiretici gibi hareket etmedigi takdirde
dogacak olan ila¢ hatalarindan kusur ilkesi ¢ergevesinde sorumlu tutulmaktadir. Hukuka aykir1 {iretim ve
pazarlama yontemlerinin kullanilmasi, ilag kullanicilarina yonelik 6nemli talimatlari hig ya da geregi gibi
vermeme; ilacin bilesimine ve kullanim dozajina iliskin dogru bilgileri vermeme gibi faaliyetler ilag
tireticisinin kusurlu sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmektedir. Amerikan Mahkemeleri tarafindan,
hatali ilag iretimine bagli olarak ortaya ¢ikan zararlarin karsilanmasi i¢in agilan tazminat davalarinda, ¢ok
yiiksek tazminatlara hiikkmedilmektedir. Bu tazminatlarin karsilanabilmesi i¢in ilag ireticileri yiiksek

bedelli primler 6deyerek zarar sigortalar1 yaptirmaktadir.?’*

Amerikan hukukunda tehlike sorumlulugu olduk¢a daraltmakta olan “kac¢inilmaz olarak giivenli
olmayan {iriin” kavrami kabul edilmistir. Bu tanima gore faydasi tasidigi tehlike ihtimallerine gore tistiin
olan ve alternatif giivenli iriin segenegi olmayan iriinler, giivenli olmayan {riin olarak
degerlendirilmektedir. Bu {iirlinlerden bir zarar meydana gelmesi halinde tehlike sorumlulugu kabul
edilmemektedir. Bu tanimlama g¢ergevesinde her tir ilag “kacinilmaz olarak giivenli olmayan iiriin”
kapsaminda degerlendirilmektedir. Bu kapsamda, iiretim veya bilgilendirme hatasi yahut hatali ilag
iretimi veya pazarlanmasi gibi hatalar kusur olarak atfedilerek, davacinin ilacin davali sirket tarafindan
tiretildiginin ya da pazarlandiginin kuvvetle muhtemel oldugunun ispatlanmasi halinde, ispat yikii ilag

lireticisine gegecek ve kusursuzlugunu ispat edecek olan taraf ilag iireticisi olacaktir.?”?

ABD’de goriilen bir davada; miizisyen Levine, migrenden kaynaklanan mide bulantisim
gecirmesi amaciyla kullanilan bir ilacin saglik gorevlisi tarafindan enjeksiyonla damardan verilmesi
neticesinde yapilan iglem, kangrene sebebiyet vermis ve Levine sag elini kaybetmistir. Davada, saglik
gorevlisinin ilaci enjekte edis seklinin kangrene sebebiyet verebilecegi anlagilmis olup ilaca iligkin yapilan
bilgilendirmede saglik gorevlisi tarafindan yapilan enjeksiyona iliskin yapilmamasi yoniinde uyari
bulunsa da bu uyar1 bunu agik¢a yasaklayan bir ifade icermiyordu. Bunun ardindan Levine, ilacin enjekte
edildigi klinigi dava etmis ve klinikten tazminat almistir. Ardindan ilaci iireten ilag sirketini enjeksiyona
iliskin yeterince acik talimatlar icermedigini One siirerek dava etmistir. Ilag Sirketi, sz konusu
talimatlarin FDA (Amerika Birlesik Devletleri Gida ve Ilag Dairesi) tarafindan onaylandigini bu nedenle

sorumlu tutulmasi gerektigini One siirerken Levine’in avukatlari ise FDA onaymnin, uyarilarin,

271 Demir, Yasal Sistemler, s.24.
272 Korkut, Ozgiindiiz s.332.
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uygunlugunu belirlemede mutlak bir standart degil, bir taban seviyesi oldugunu ifade ederken FDA'nin
zorunlu kildig1 dnlemlerin yaninda eger ek adimlarin da atilmas1 gerekiyorsa ilag iireticisinin harekete
gecerek bu ek adimlar atma noktasinda hukuki bir yilikiimliiligi oldugunun altim ¢izdi. Konu st
mahkemeye tasindi ve list mahkeme yargiclarinin ¢gogu tarafindan Levine hakli bulundu. Kararda amacin
ilacin piyasaya siiriilmek icin yeterince giivenli ve etkili oldugunu degerlendirmek i¢in minimum
standartlar sisteminin olusturulmasi oldugunu ve FDA teknik uzmanlig: sahip olsa da binlerce ilaci stirekli
denetleme kaynagina sahip olmadig: ifade edildi. ilag Sirketi, bilgilendirmede enjeksiyona iliskin daha
giiclii ifadelerin yer almasi i¢in FDA onaymna bagvurabilecekken bu konuda harekete gecmemesi

nedeniyle ilag Sirketi, magdurun zararinin artmasina katki saglamasi sebebiyle sorumlu tutulabilecektir.?’

Yukaridaki kararda da goriildiigii iizere Amerikan Hukukunda da hukukumuzdaki {iriin giivenligi
diizenlemeleri yoniinden birbirine benzemekte olan diizenlemeler bulunmaktadir. Ancak daha 6nce de
bahsetmis oldugumuz tizere Amerikan hukukunda ila¢ hukukuna iliskin diizenlemelerde kusur karinesine
dayali1 sorumluluk anlayis1 kabul edilmis olup bu anlayis, ispat yiikiiniin ilag iireticisinde olmasi1 ve ilag
iireticisinin kusursuzlugunu ispat emesinin ¢ok zor olmasi gibi nedenlerden dolayi ilag iireticilerini yiiksek
tazminatlarla karsi karsiya birakabilmektedir. Hatta bazi ilag sirketleri yillik cirolarin1 dahi asan
tazminatlara mahkum edilebilmektedir. Ilag iireticisi yoniinden bdyle zorluklarin varhgna ragmen
sistemin iyi isleyebilmesinin sebebi Amerikan sisteminde sigorta piyasasinin oldukca gelismis

olmasidir.2"

3.2. Almanya

Almanya’da 1950°li yillarda yagsanan Thalidomid etken maddeli Contergan olayinin toplumda
yaratmis oldugu neticeleri felaket olarak adlandirilabilecek sonuglarin etkisiyle, Almanya’da 1961 ve
1976 yillarinda iki dnemli mevzuat diizenlemesi yapilmustir. Ilaglarm kullanimindan dogacak zararlari
gidermeyi amaglayan onlemlerin alinmasinin yaninda ilag zararlari nedeniyle tazmin yikiimliligi
ongoren 1961 tarihli ilk 6nemli ilag kanunu ¢ikartilirken igbu kanunun bazi hukuki uyusmazliklart
¢ozme noktasinda yetersiz kalisi sebebiyle?”® 1976 yilinda ikinci bir diizenlemenin yapilmasi bir

zorunluluk haline gelmistir.?’8

Alman ila¢ Kanunu md. 1’de kanunun en dnde gelen normatif diizenlenme amacinin ilag

giivenliginin saglanmasi olarak ifade edilmistir. Gida, tiitiin veya kozmetik iiriinleri ile insanlar harici

273 Field R. 1. (2009). When can patients sue drug companies?: supreme court finds that FDA approval does not stand in the
way. P & T : a peer-reviewed journal for formulary management, 34(5), 243-244.

274 Korkut, Ozgiindiiz, 5.333

215 “Jlaca bagh etkiler ve klinik ila¢ arastirmalart ile ila¢ denetimleri konusundaki yasal yiikiimliiliikler ve daha da onemli
hukuksal sorumluluk 1961 tarihli yasada yer almamaktaydi.” Demir, s.18.

276 Demir, Yasal Sistemler, s.18.
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canlilar i¢in dretilen iriinler ilag olarak kabul edilmemistir. Kanunda “ilacin tehlikeliligi” ifadesi de
tanimlanmigtir. Bu tanima gore ilaca iliskin yapilan talimat ve bilgilendirmelere iligkin kullanilmas1
halinde tip ve eczacilik biliminin verileri 1s181nda makul 6l¢iliyli asan tipik zararh etkileri yaratabilecek

bir risk barindirmasi halinde “Tehlikeli/Riskli ila¢” olarak ifade edilmektedir.2”’

Almanya’da yasanan Contergan olaymin ardindan yapilan mevzuat diizenlemelerindeki en
onemli gelisme hatali iiretilen ilag konusunda ilag iireticisinin sorumlulugunun kusursuz sorumluluk
olarak kabul edilmesi olmustur.?’® Goriildiigii tizere Almanya’da yasanmis ac1 tecriibe nedeniyle Alman
hukukunda ilag hukukuna yonelik 6zel diizenlemeler yapilmis ve bu diizenlemeler kapsaminda ilag
iireticisi, hatali iretilen ilaglarda firetici kusursuz sorumluluk hiikiimleri g¢ercevesinde sorumlu
tutulmustur. Buna ek olarak Almanya Uriin Sorumlulugu Yasasi’na getirilen bir hiikiimle iiriin
sorumluluguna yonelik hiikiimlerin, Alman flag Kanunu’nun tabii konularda uygulanamayacagi hicbir

kuskuya yer birakmaksizin agik bir sekilde diizenlenmistir.?”

Alman Hukukunda ilag iireticileri bakimindan kanunda belirtilen tazminat bedelleri karsiliginda
bir giivence saglanmasi zorunludur. Bu tazmin gilivenceleri, bir sigorta kurulusu ile sorumluluk sigortasi

sozlesmesi yapma ya da banka garantorliigii seklinde olabilmektedir. 2

Netice olarak, Alman ilag Kanunu’ndaki ilag iireticisinin sorumlulugunu diizenleyen mevzuat
diizenlemelerinde, genel anlamda {ireticinin iiriin sorumlulugunun 6zel bir gériiniim bi¢imi ve AB’nin
iriin sorumlulugu yonergesinde kabul edilen standart diizenlemelerin Alman hukukuna uyumlu bir

yansimasi olarak ifade edilmektedir.?8!

3.3.Ingiltere

Contergan, her ne kadar Almanya’da iiretilmis olsa da birgok lilkede piyasaya siiriildii. Bu
nedenle ingiltere, Almanya’daki Contergan olayimin hukuki sonuglarmin en gok hissedildigi iilkelerden
birisi olup Ingiltere’de bu kapsamda alinan ilk tedbir Haziran 1963 tarihinde Ilag Giivenligi Komitesi
olusturulmasidir. Komite olusturulmadan énce Ingiltere’de ilag ve ila¢ hukuku konularinda, 6zellikle
ila¢ sirketlerine iligkin ¢ok fazla sinirlama oldugundan s6z etmek miimkiin degildi. 1968 yilina
gelindiginde ise Ingiltere’de ilk ilag kanunu kabul edilmistir.282 Bu ila¢ kanunu, Birlesik Krallik’taki ilk
kapsamli lisanslama sistemi olarak ifade edilmektedir. Bu kanunun yiiriirliige girmesinin ardindan, ilaca

iligkin olarak ¢ok sayida ikincil mevzuat ve degisiklik yapilmistir. 2012 yilinda hiikiimet tarafindan 1968

217 Demir, Yasal Sistemler, s.20.

218 Ziibeyde Can, Ila¢ Ureticilerinin fla¢ Tanitim Faaliyetlerinden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluklar, Yiiksek Lisans
Tezi, Cag Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Mersin, 2020, s.52.

279 Donmez, $.387

280 Demir, Yasal Sistemler, s.23.

281 Demir, Yasal Sistemler, s.23.

282 Ereoz, 5.18.
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tarihli ila¢ Kanununun da dahil oldugu insanlar igin iiretilmis ilaclara iliskin ilag mevzuat1 “Beseri Ilag

Diizenlemeleri” ad1 altinda konsolide edilmistir. 283

2005 yilma kadar Ilag Kanunundaki diizenlemelere hayvan sagligina iliskin olarak iiretilen
ilaglarda dahildi ancak 2005 yilinda ila¢ Kanunun kapsamindan ¢ikartilarak hayvan saglig1 icin iiretilen

ilaglara 6zgii “Veteriner ilaglar1 Diizenlemeleri” ad: altinda yeni bir diizenleme yapilmustir. 284

Ingiliz Hukukunda ilag iireticisi, sozlesmesel borg iliskisinden kaynaklanan edime iliskin
taahhiitleri kapsaminda, giivenli iirlin saglama ytlikiimliiliigli bulunmaktadir. Bu yiikiimliiliigii ihlal ettigi
durumda, sézlesme hukukuna dayanarak sorumlu tutulmaktadir. Ilag iireticisinin sézlesme iliskisi
icerisinde dogrudan kullanictya karst sorumluluk altina girmis oldugu yoniinde degerlendirme
yapilmaktadir. Ilag iireticisinin sézlesme dis1 haksiz fiil kusurundan dolay1, kullanicinin &lmesi veya
yaralanmasi gibi ciddi bir zarar dogmussa ilag treticisinin bu zararlari tazmin yiikimliligi vardir.
Kullanicinin, regeteye bagli olarak piyasaya siirtilmiis olan bir ilac1 satin alip kullanmis olmasi halinde
riiniin ad1 ve markasi gibi tiriin bilgilerinin gosterilmemesi halinde basta gergek tireticiler olmak tizere,
kendisini tiretici imis gibi gosteren ithalat¢i veya dagitici gibi tiretici benzeri olarak ifade edilen kisilerin

de sorumlu tutulmasi1 miimkiindiir.28

[lag iireticisinin kurtulus kanit1 getirmesi de miimkiindiir. Eger iiretici, ilacin ilgili mevzuata
uygun sekilde iiretildigini; ilacin {ireticinin kendi egemenlik alanindan g¢ikana kadarki siire¢ boyunca
hatalt olmadigini; hatanin ilacin ham maddesini ya da yan pargasin iiretenlerden kaynaklanmasi
suretiyle Ureticinin tirettigi kisimda bir hatanin olmadigini; gelisim risklerine iliskin zararlarda giincel
bilimsel veriler 1s1ginda sorumlu tutulmasinin miimkiin olmadigini kanitlamasi halinde sorumluluktan

kurtulabilmesi miimkiindiir.286

Ingiltere’de bir davada, birden fazla kez ndbet geciren bir cocuk hastaneye gitmesi sonucunda
cocugun ndbetlerini gecirebilmek adina hastanede magnezyum gliserofosfat recete edildi. ilacin ¢ocukta
etkisiz olmasi ve iyilesmek yerine rahatsizligin git gide artmasi sebebiyle sirket tarafindan tiretilen ilacin
etken maddesinin recetede yazandan az oldugu, regetede belirtilen dozaj miktarmin sadece %12sini

icerdigi tespit edildi. Davada ilag¢ sirketlerinin, irettikleri ve sagladiklar ilaclarin ise yaramasina ve

283 U K. Department of Health, “Legislation covering medicines™, https://www.health-ni.gov.uk/articles/legislation-covering-
medicines, (Erigim Tarihi: 29.04.2024)

284 U K. Department of Health, “Legislation covering medicines™, https://www.health-ni.gov.uk/articles/legislation-covering-
medicines, (Erigim Tarihi: 29.04.2024)

285 Demir, Yasal Sistemler, s.21.

286 Demir, Yasal Sistemler, s.25.
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gerekli standartlar ¢ercevesinde iiretilmesine iliskin yiikiimliiliikkleri olduguna dikkat ¢ekildi. Hatali ilag

nedeniyle ilag tireticisi para cezasina garptirildi. 28

3.4. Tsvicre

Isvigre’de Alman ilag Kanununa benzer ydnleri bulunmasima ragmen Alman Kanunundan gok
daha kapsamli olan 15.12.2000 tarihli “ila¢ ve Tibbi Uriinlere Iliskin Federal Yasa” olarak adlandirilan
yasal bir diizenleme mevcuttur. isbu diizenleme sadece ilaglara iligkin olmay1p tibbi iiriinler ve medikal
malzemeleri de kapsamaktadir. Ayrica diizenleme, bizim mevzuatimizdan farkli olarak hayvan sagligini
da kapsamaktadir. Ilag iireticisinin sorumlulugu, AB’nin 85/374 sayili Yonergesi’nin i¢ hukuka
aktarilmasi igin 18 Haziran 1993 tarihinde ¢ikartilan “Uriin Sorumlulugu Hakkinda Federal Yasa”

cergevesinde ele alinmaktadir.?8®

Isvigre’de goriilen Celine Davasi’nda ilag iireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin &nemli
tespitler yapilmistir. 2008 yilinda 16 yasindaki bir geng kizin acilen hastaneye kaldirildi ve pulmoner
emboli olarak ifade edilen akciger atardamarinin ani tikanmasi sonucunda felg gecirmistir. Bunun
sonucunda oksijen eksikligi sebebiyle hastada ciddi bir beyin hasar1 olusmustur. Bu durum, geng kizin
receteli bir dogum kontrol ilacin1 kullanmaya baglamasindan iki ay sonra gerceklesmistir. Geng kizin
annesi ve saglik sigortasi sirketi tarafindan ilag¢ prospektiisiinde hapin pulmoner emboli gegirme riskinin,
benzer diger ilaglara kiyasla iki kat daha yiiksek oldugunu belirtilmedigi gerekgesi ile ilac iireten ilag
devi olarak tanimlanan biiyiik sirketlerden birisine dava acilmistir. Federal Mahkeme 2015 yilinda
vermis oldugu kararda ilag sirketinin, bir ilacin piyasaya arz edilmesi ve pazarlamasinin yapilmasi
stiregleri igin belirlenen standartlar arasinda ilag sirketinin, diger esdeger iirlinlerden daha yiiksek bir
riski hastalara bildirme yiikiimliiliigii olmadig1 gerekgesi ile ilag sirketinin sorumlu olmadig1 yoniinde
karar verdi. Ayrica s6z konusu regeteli ilaglar oldugunda, hastanin séz konusu riskleri degerlendirme
konumunda degil olmamasi nedeniyle piyasadaki cesitli iiriinlerin fayda ve risklerini degerlendirerek
hastay1r uygun tibbi tedaviye yonlendirme gorevinin doktorlara diisecegi belirtilmistir. Federal
Mahkeme, ilacin hatali olmamasi nedeniyle ilag sirketinin isvicre Federal Uriin Sorumlulugu Yasasi
olan PLA (Product Liability Act) kapsaminda sorumlu tutulamayacagini kabul etti. AB’nin 85/374/EEC
sayili Yonergesi’nden esinlenilerek olusturulan isbu kanun kapsaminda {iretici veya ithalat¢inin

kusursuz sorumlulugu diizenlenmis olsa da iireticinin veya ithalatginin sorumlu tutulabilmesi igin

287 “pPharmaceutical company fined for manufacturing defective medicine”, 20.03.2024, https://www.gov.uk/ (Erisim Tarihi:
04.05.2024)
288 Demir, Yasal Sistemler, s.27.
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iriinin hatali olmas1 gerekmektedir. Federal Mahkeme kararinda birkag 6nemli hususu

vurgulamaktadir:

- Bir ilag sirketinin, ilacinin rekabet ettigi diger benzer ilaglara diger kiyasla daha yiiksek bir
risk tagidigini hastalara bildirmesi gibi bir yiikiimlilligi bulunmamaktadir.

- Burada vurgulanan 6nemli hususlardan biri de ilacin receteli olmasidir. ilacin regeteli
olmas1 nedeniyle doktorun hastay: ilacin tagidigr riskler ile ilgili olarak bilgilendirmesi
gerekmektedir. Ilag receteli oldugu icin kullanicimin doktorunun ilaca iliskin goriisii
olmadan ilac1 almaya karar verip vermeme gibi bir durumu s6z konusu olmadig1 gibi
doktorla ayni bilgiye erisimi de bulunmamaktadir. Bu konuda receteli ilaglar, recete ile
satilmayan ilaglarla ayni kapsamda degerlendirilmemektedir. Bu nedenle ilag lireticisinin
hukuki sorumluluguna iliskin bir degerlendirme yapilirken regeteye bagli olmayan bir ilag
icin degerlendirme yapilsa idi, Mahkeme tarafindan yapilan degerlendirme farkli olabilirdi.

- Ilacin prospektiisiine ve ilacin hangi durumlarda kullanilamayacagma iliskin bilgilere

Isvigre Tlag Kilavuzu?®® olarak ifade edilen internet sitesinden erisim saglanabilmektedir.2%

Goriildiigii lizere birgok iilkede her ne kadar ilag iireticisinin hukuki sorumlulugu {iriin
giivenligine iliskin hiikiimler ¢ercevesinde neticelendirilse de bu hiikiimlerin yaninda ilagla ilgili
konular1 diizenleyen bir ila¢ yasasi mevcuttur. Bu kapsamda iilkemizde de ilag hukukuna 6zgii

hiikiimlerin yer aldig1 bir ila¢ kanunu yapilmasinin faydali olacag: diisiiniilmektedir.
4. Yeni Avrupa Birligi Uriin Sorumlulugu Direktifi

28 Eyliil 2022 tarihinde Avrupa Komisyonu, yaklasik 40 y1l gibi bir siire 6nce kabul edilmis
olan Uriin Sorumlulugu Direktifi'ni gdzden gecirerek hatali iiriinlerin sorumluluguna dair yeni bir
direktif teklifi yaymlamisti. S6z konusu teklifin amacinin AB'nin iiriin sorumlulugu diizenlemelerinin
gilinlimiiz dijital cagina uyum saglamak ve hatali iirlinler nedeniyle zarar goren tiiketicilerin tazminat
talep etme siirecini kolaylagtirmak oldugu ifade edilmektedir. S6z konusu diizenlemede kusursuz
sorumluluk ilkesi esas alinmis oldugundan iiriiniin hatali oldugu, kullanicinin zarar gordiigii ve zarar ile
hatal1 iiriin arasindaki nedensellik baginin ispat edilmesi halinde iireticinin kusursuz sorumlulugu
giindeme gelecektir. Yeni diizenleme kapsaminda yazilim iiriinlerinin direktif kapsaminda iiriin olarak
kabul edilecegi, iireticinin hakimiyeti ve kontrolii altindaki yazilim giincellemelerinin eksikligi ve siber

giivenlik zafiyetlerinin {iriin kusuru olarak kabul edilecegi, AB disinda yenilenmis ve yenilenerek

289 Qwiss Compendium of Medicines. Bu internet sitesi Isvigre’deki piyasaya arz edilmis ilaglarn kimyasal bilesimleri,
ozellikleri, etkileri, dozajlar1 ya da ilaglarin kimler tarafindan kullanilamayacagina iliskin detaylar1 bilgilerin yer aldig1 bir
kilavuz olarak ifade edilmektedir. Avigdor, G. (2015, April 21). “Yasmin Pills: Bayer not liable for yasmin contraceptive pills”,
21.03.2024. https://ntic.ch/yasmin-pills-bayer-not-liable/

20 Avigdor, G. (2015, April 21). “Yasmin Pills: Bayer not liable for yasmin contraceptive pills”, 21.03.2024.
https://ntic.ch/yasmin-pills-bayer-not-liable/
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yeniden piyasaya siirlilmiis {irlinlere iliskin olarak hatali {iriinden dogacak sorumluluga iliskin
hiikiimlerin eklenmesi, belirli kosullar altinda zarara ugrayan tarafin ispat yiikiiniin hafifletilmesi gibi
konularin yer alacagi belirtilmektedir. Avrupa Ekonomik ve Sosyal Komitesi (EESC), konuya iliskin
olarak yapay zekanin kusursuz sorumluluk seklinde diizenlenerek diizenlemeye dahil edilmesini
destekledi.?®! Uriin sorumlulugunun dijital ¢agdaki dogas1 ve bunlarla iliskilendirilen riskler ile ilgili
olarak sorumluluk diizenlemelerini giincel hale getirmek, bireylerin daha iyi korunmasim ve karmasik
davalarda iddialarin1 ispatlayabilmesini saglayabilmek ve iiretici ile zarar goren taraf arasinda adil bir
denge gozetilerek hukuki belirsizligin azaltilmasi amacini giiden yeni diizenlemenin ilaglar ve tibbi
cihazlar, teknoloji ve gida ve igecek gibi alanlarda AB genelinde {iriin sorumlulugu davalarinda bir artisa
yol acabilecegi tahmin edilmektedir. Isbu diizenlemenin 2024 yilinin ilk yarisinda kabul edilmesi
beklenmektedir. Diizenlemenin kabuliinden sonra isbu diizenlemenin iiye devletlerin ulusal hukuklarina

uyarlamalar igin tiye tilkelere iki y1l siire taninmas1 beklenmektedir. 2%2

5. Tlac Ureticisinin Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunundan Dogan
Sorumlulugunun Sartlar

Ureticinin, kullanicida dogan zarardan kusursuz sorumlu olmasinin kanuni dayanagi UGTDK
md. 6’dir. Bu madde kapsaminda iireticinin ya da ithalat¢inin sorumlu tutulabilmesi i¢in hatali ilacin
piyasaya siirlilmesi, bir zarar dogmasi, ortaya ¢ikan zarar ile uygunsuzluk olarak ifade edilen hata
arasinda nedensellik bagmin varhigi gibi sartlarin tiimii mevcut olmalidir. Ulkemizde piyasada ithal
tirtinlerin oldukca agirlikli olmasi nedeniyle zarar géren kimselerin etkin sekilde korunmasi saglanarak
zarar gorenlerin ugradigi zararlarin telafi edilebilmesi amaciyla ithalatgilarin tipki tireticiler gibi sorumlu

tutulmasi olduk¢a 6nem tasimaktadir. 2% Birgok lilkede liriin giivenligine iliskin mevzuat diizenlemeleri

21 De Luca, S. (2024, 24 Mart), A Europe Fit for the Digital Age | New Product Liability Directive,
https://www.europarl.europa.eu/legislative-train/theme-a-europe-fit-for-the-digital-age/file-new-product-liability-directive
sitesinden alind1.

292 Cooper, D.P. (2024, 14 Mart), “What Can You Expect From the New Product Liability Directive?”,
https://www.cov.com/en/news-and-insights/insights/2024/03/what-can-you-expect-from-the-new-product-liability-directive
sitesinden alind1.

2% Yasan Tepetas, s. 92
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mevcuttur. Almanya?® ve Isvigre?®® gibi iilkelerde bu diizenlemeler, 85/374 sayili Avrupa Konseyi

Direktifi’nin {ilkelerin i¢ hukuklarina aktarilmasiyla yapilmigtir.2%

5.1. Hatal ilacin Piyasaya Sunulmus Olmasi
UGTDK md.3/1-s hiikmiine gore, iiriin tanimindan kastin her tiirlii maddeyi, miistahzar1 veya
esya oldugu belirtilmis olup hiikiim kapsaminda {iriin tanim1 olduk¢a genis kapsamli diizenlenmistir.
[laglarin da “miistahzar” ifadesi nedeniyle bu kanun kapsaminda “iiriin” olarak degerlendirildiginden
daha 6nce bahsetmistik. Ilag iireticisinin isbu kanun kapsaminda sorumlu tutulabilmesi i¢in dncelikle

hatali ilacin piyasaya siiriilmesi gerekmektedir.2%’

Kanun koyucunun yaygin sekilde kullanilan “hata” veya “ayip” tabirleri yerine,

“uygunsuzluk™?% ifadesini; hatali {iriin tabiri yerine de “uygun olmayan” {irtin?*°

ifadesini kullandig1
goriilmektedir. UGTDK m.5’e gore, iiriiniin giivenli olmasi elzem olup iiriiniin giivenliligi ise teknik
diizenlemelere uygun olmasi kistasina gore degerlendirilmektedir. Uriiniin teknik diizenlemelere uygun
bir sekilde tiretilmis olmasi hatasiz oldugu anlamina gelmemektedir ciinkii teknik diizenlemeler
tirlindeki en diisiik giivenlik standardim ifade etmekte olup iiriin teknik diizenlemelere uygun sekilde

liretilmis olsa dahi tireticinin sorumlulugundan bahsedilebilecektir.3%

UGTDK md. 3’iin (e) bendinde yer alan giivenli iiriin tammma gore bir {iriiniin giivenli
oldugundan bahsedilebilmesi i¢in {iriiniin kurulum, hizmete sunulma, kullanimina, kullanim siiresine,

bakim ve gozetimiyle ilgili kurallara uygun sekilde davranilarak normal sartlar altinda kullanildiginda

294« Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu, 85/374 sayili Avrupa Konseyi Direktifi nin i¢ hukuka aktariumasiyla olusturulmustur.
Ureticinin sorumlulugunu diizenleyen § 1’de “iiriindeki hata nedeniyle bir kimsenin éliimii, beden biitiinligiiniin ihlali veya
saglhiginin bozulmasi ya da bir esyanin hasara ugramasi halinde, tiriiniin tireticisi, zarar gérenin ugradigi zararlari gidermekle
yiikiimliidiir.” hitkmii yer almaktadir. Uriin kavramimn taniminda yer verilen § 2’de ise, “bu kanun anlaminda, baska bir
tagimir veya tasinmaz maln bir parcast olsa bile, her tiirlii taginr ve hatta elektrigin dahi iiriin” sayilacagi belirtilmektedir.
ProdHaftG § 3 'te hatali bir iiriiniin, “giivenli olmamasi” anlamina geldigi diizenlemesi yer almaktadir. Anilan hiikmiin ikinci
fikrasinda ise, bir tiriiniin sonradan daha iyi bir tiriiniin piyasaya siiriilmesi sebebine dayanilarak hatalr sayilamayacagi hiikiim
altina alinmistir.” - Bas, $.358.

295 “Uriin Sorumlulugu Hakkinda Isvi¢re Federal Kanunu’nun iiriin sorumluluguna iliskin hiikiimleri, 85/374 tarihli Avrupa
Konseyi Direktifi ve 1990 tarihli Alman Uriin Sorumlulugu Kanunu ile paralel sekilde diizenlenmistir.” Bas, $.359.

2% Akgura Karaman, s.20.

297 “UGTDK m 3 'te iiriin sayilacagi zikredilen “miistahzar” kavramindan tam olarak ne anlagilmasi gerektigi acik degildir.
Gerekgede de bu yonde bir a¢iklama yaprimamistir. Kelime anlamu itibariyle “kullanima hazir duruma getirilmis, hazirlanmig”
manasina gelen miistahzar, uygulamada daha ¢ok kozmetik miistahzarlar, tuvalet miistahzarlart ya da tibbi miistahzarlar
seklinde kullanmilmaktadir. Kanuni tamimda, herhangi bir smrlama yapiumadigindan, miistahzar kavramini, baskaca bir
degistirme ya da ekleme islemi yapilmasina gerek olmaksizin, piyasaya siirtilmeye hazir hale getirilen iirtin seklinde anlamak
gerekir.”, Kanish, Ureticinin Sorumlulugu, s.1432.

298 JGTDK md. 6/2

*9 UGTDK md. 3/1-r

300 Kanigh, Ureticinin Sorumlulugu, s.1435.
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risk tagimayan ya da sadece iiriine 6zgii asgari risk tasiyan iriin, insan saglig1 ve giivenligi yoniinden

yeterli diizeyde koruma sagliyorsa o tirlin giivenli tiriin kabul edilecektir.

1985 tarihli, 85/374/EEC sayil1 Y onerge®°2’deki diizenlemeler de bu yondedir. Y6nerge md.6’da
bir iiriiniin hangi durumlarda hatali kabul edilecegine iliskin birtakim kistaslar yer almaktadir; bu hiikme
gore de kendisinden hakli olarak beklenen giivenligi sunmayan tiriin hatali olarak ifade edilmektedir.
Yani burada {iriiniin hatali olmasina iligskin kabul edilen ilgili temel ifade “hakli giivenlik beklentisi”
ifadesidir. Hakl1 giivenlik beklentisine iliskin degerlendirme yapilirken tiriiniin piyasaya sunum tarzi da
onem arz etmektedir. Uriiniin markasi, iiriiniin ambalajinda yer alan bilgi ve bilgilendirmeler, iiriin
reklamlar, tiriine iliskin taahhiitler, kullanim talimatlar, tiriine iligkin yapilan uyart ve konulan giivenlik
isaretleri ve bunun gibi bilgi ve tanimlamalar beklenen giivenlik seviyesinde etkili oldugundan hakli

giivenlik beklentisine iligkin degerlendirme yapilirken 6nem arz etmektedir. 303

flag iireticisinin sorumlulugunun dogmasi igin ilacin ilag iireticisi tarafindan piyasaya
sunulmasi, baska bir ifadeyle ilag iireticisinin ilac1 piyasaya arz etmesine iliskin agik ya da ortiilii bir
iradenin varlig1 gerekmekte oldugundan ilag tireticisinin sorumlulugu, ilacin piyasaya sunuldugu anda
bir hatanin var olmasi halinde ya da daha sonradan ilag iireticisinin yiikiimliiliiklerini dogru sekilde
yerine getirmedigi hallerde dogacaktir. ilacin piyasaya sunulmasindan sonra piyasaya daha iyi bir ilacin
sunulmasi ilacin hatali olarak degerlendirilmesine ya da giivensiz bir iiriin olarak nitelendirilmesine
sebebiyet vermeyecektir ancak ilacin piyasaya siiriildiigii anda ilacin hatali oldugunun tiretici tarafindan

bilinmiyor olusu sorumlulugun dogmasina engel olmayacaktir.3%*

5.2. Hatal ila¢ Nedeniyle Kisinin Zarar Gormesi
[lag iireticisinin sorumlulugunun dogmasi igin aranan diger bir kosul ise s6z konusu hatanin bir
zararin dogmasina neden olmasidir. Daha 6nce de belirttigimiz {izere UGTDK md.6 hatal1 bir ilacin
piyasaya siiriilmesiyle bir kisinin 6liimiine neden olmussa ya da viicut biitiinliigiine veya mal varliginda

herhangi bir zarar meydana getirmisse tiretici veya ithalat¢i s6z konusu zararin giderilmesini saglamakla

301 “Buy hiikmiin mefhumu muhalifine gore, bir ilacin ilag iireticisi tarafindan piyasaya arz edildiginde ilact kullanan kisi, her

ne kadar kullanim talimatlarmma uygun kullansa bile ilagtan bekledigi faydayr gérmiiyorsa veya ilaca 6zgii risk sinirint asarak
ilacin yan etkilerinde yer almayan zararl etkiler dogurup insan saghgi ve giivenligi i¢in tehlike arz ediyorsa o ilag giivenli
degildir.” Giiltekin, $.56.

302 1985 tarihli, 85/374/EEC sayili Uye Devletlerin Ayipli Uriinden Dogan Sorumluluga iliskin Kanun, ikincil Diizenleme ve
Idari Hiikiimlerinin Uyumlastirilmas: hakkinda Konsey Yonergesi

303 pelin Oguzer, Basak Baysal, Uriin Giivenligi ve Uriin Sorumlulugu Ekseninde Sorumluluktan Kurtulus Sebepleri,
Uriin Sorumlulugu Sorumluluk Hukuku Konferanslari-I, (Editorler: Yesim M. Atamer, Basak Baysal.) On iki Levha
Yayincilik, istanbul, 2022, s. 119.

304 “Jlgcin pivasaya arz edilmesi ant sorumluluk icin aranan sartlardan biri olmakla beraber soz konusu an, ilacin hatasinin
elde bulunan bilimsel ve teknik imkanlar dogrultusunda bilinebilir olup olmadigini, hak diisiiriicii siire veya zamanagimi
ongoriilmiisse ilgili siirenin hangi andan itibaren baslayacaginin tespiti icin énem arz eder.” Giiltekin, s.57, Celt, s.93.
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yiikiimlii tutulmustur.3® UGTDK da yer alan isbu diizenleme AB Direktifi*° ile paralel olup Direktif”de
daha detayli yer almasi nedeniyle, zarar ifadesi, 6liim ya da yaralanma sonucu dogan zararlar ile hatali

tirtinlin kendisi digindaki tirtinlerin ugradig: zararlar1 kapsamina alacagi belirtilmistir. 0’

UGTDK md.6/5’te “Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle édenecek maddi ve manevi tazminat
miktarvun belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu hiikiimleri uygulanir.”
diizenlemesiyle iiriiniin bir zarara sebebiyet vermesi halinde maddi ve manevi tazminat miktarinin TBK
hiikiimleri ¢ercevesinde belirlenecegi diizenlenmis olup bu diizenlemeden kullanicinin {iriin kaynakli bir
zarara ugramasi halinde manevi tazminat isteyebilecegi de hiikiim altina alinmistir. Ancak manevi
tazminatin s6z konusu olabilmesi i¢in UGTDK md.6’da belirlenmis olan kosullarin mevcudiyeti tek

bagina yeterli olmayacaktir.30®

Direktif’in 9. Maddesinde zararin konu ve miktarina iliskin olarak belirlenen bazi
sinirlandirmalar vardir. Bu sinirlandirmalar, zarara konu {iriiniin 6zel kullanima ya da tiiketime 6zgii bir
iiriin olmasi ve zarara ugrayanin da {iriinii bu kapsamda kullanmis olmasi kosulu aranmustir. Direktif’te
yer alan farkli bir sinirlama ise hatali malin kendisi disinda baska bir iiriinde zarara sebebiyet verdigi ya

da imha ettigi durumda liretici tarafindan zararin tazmin edilmesi igin zararin belli bir alt limiti®®°

asmis
olmasi sart1 aranmigstir. Boyle bir siir getirilmis olmasmin amaci kiigiik bedeller i¢in ¢ok fazla sayida

davanin agilmasinin engellenmek istemesidir. Bu nedenle tazminat taleplerinin biiyiik miktarlarla

3057223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu md. 6

(1) Uriiniin, bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iiriiniin imalatgis1 veya ithalatgis1 zarar1 gidermekle yiikiimliidiir.
“Bu diizenleme AB Direktifi ile paralellik géstermektedir. Her iki diizenlemede de hatali iiriiniin, kisi varligina veya
malvarligina verdigi zarardan dolayi iireticinin sorumlu oldugu kabul edilmistir.”

306 “Direktifm 9: “(1) 1’inci madde anlaminda zarar kavram,

a) oliim veya yaralanma sonucu dogan zararlari,

b) hatalviiriiniin kendisi disinda, 500 ECU (Euro) ’ya kadar zarar gorenin katlanmast kaydiyla,

(i) alisilmis bigcimde kigisel kullanim ya da tiiketim amacina yonelik olan ve

(ii) zarar géren tarafindan da esas olarak kisisel kullanmim ya da tiiketim amaciyla kullanilan baska bir esyamin hasara
ugramasindan veya telef olmasindan dogan zararlart kapsar.

(2) Bu madde, iiye devietlerin i¢c hukuklarima gére manevi zararlar ilgili hiikiimlerin uygulanmasini engellemez”.

307 “Gerek UGTDK gerekse Direktif’e gore, iiretici, hatal iiriiniin neden oldugu 6liim ve yaralanmadan dogan zararlar ile
mallarin hasara ugramasi veya telef olmasidan dogan zararlardan sorumludur. S6z gelimi cep telefonunun hataly sarj aletinin
patlamasi, termostati bozuk kahve makinesinin ¢ikardigi yangin veya sensorii hatali iiretilen otomobilin kaza yapmasi
nedeniyle yaralanan kisinin ugradigi bedensel zararlar, kisiye verilen zararlar olarak iireticinin sorumluluguna dahildir. Yine,
termostatt bozuk kahve makinesinin ¢ikardigi yangin nedeniyle kiginin egyalari zarar goérmiisse, mala gelen bu zarardan da
iiretici sorumlu tutulur.” Kanisli, Ureticinin Sorumlulugu, s. 1419.

308 “Manevi tazminata hitkmedilebilmesi icin iireticinin sorumluluguna iliskin UGTDK m. 6’da belirtilen sartlarin varhig tek
bagsina yeterli degildir. Bedensel biitiinliigiin ihlalinden kaynaklanan manevi zararin tazmininde TBK m. 56/1 uyarinca “olayin
ozelliklerinin goz oniinde tutulmasi” da gerekir. Dolayisiyla zarar gorenin m. 6/2 geregince iiriindeki ayibi (uygunsuziugu),
manevi zarart ve illiyet bagin ispatlamasimin yani sira olaymn ozelliklerinin manevi tazminati gerektirmesi de aramr. Zira
“olayin ozelliklerinin tazminati gerektirmesi” TBK m. 56 geregince manevi tazminat talebinin kosullarindandir” Erlile, s.71,
flyas Saglam, 7223 Sayih Uriin Giivenligi Ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’na Gére Ureticinin Sorumlulugu, Doktora
Tezi, Akdeniz Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Antalya, 2023, 5.143.

309 “Direktif m.9 'da zarara iliskin 500 Euro alt limit benimsenirken, PrHG Art.6’da bu miktar 900 Frankur.” Celt, 5.96.
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smirlandirilmasi yoluna gidilmistir. UGTDK da ise sorumlulugun miktara yénelik herhangi bir alt

esik belirlenmesi yoluna gidilmemistir.3°

5.3. Nedensellik Bagi

7223 sayilil UGTDK md. 6/2 uyarinda iiretici veya ithalatcinin sorumluluguna gidilebilmesi icin
zarar goren tarafindan ugradigi zarar ve hata ile zarar arasindaki nedensellik baginin ispat edilmesi
gerekmektedir. Tazminat sorumlulugunun giindeme gelebilmesi i¢in tiriindeki mevcut hata ile zarar
arasinda uygun illiyet bagi mevcut olmalidir. Madde lafzindan da anlagilacagi iizere burada ispat yiikii,
zarar gorene aittir. Ispat yiikiiniin zarar gdrene ait olmasi hususu, AB Komisyon Raporlarinda ve
doktrinde elestiri konusu yapilmaktadir. Hatanin iiretici tarafindan daha kolay ispat edilebilir olusu,
tiretim teknikleri ve iiretilen iirlinlerin karmasik yapilara sahip olmasi, tibbi ilag ve yapay zeka igeren
iiriinlerde zarar goren kisinin teknik bilgi sahibi olmamasi nedeniyle ispat yiikiinii yerine getirmesinin
miimkiin olmayisi, zarar gorenin igbu zarari ispatlayabilmesi i¢in ekstra maliyetlere katlanmak zorunda
olusu gibi sebepler bu elestirilerin merkezinde olup genel kani ispat yiikiiniin zarar gérenin lehine olacak

sekilde yumusatilmasi gerektigi yoniindedir.3

[laglarda beklenen hakli bir giivenlik beklentisi oldugundan giivenlik eksikligi sebebiyle bir
zararin dogmasi halinde nedensellik bagimin varligina isaret edecektir. Ancak zararin, ilacin hatal
olmasi nedeniyle dogdugundan s6z edebilmek icin zarar gdrenin ilaci, kullanim amacina ve kullanim
talimatlarina uygun sekilde kullanmig olmasi gerekmektedir. Zarar, giivenlik eksikliginden dogsa bile
zarar goren ilaci kullanim amacina ve kullanim talimatlarina uygun kullanmadiysa zararin tazmininde

uygun nedensellik baginin eksik oldugu gerekgesiyle zarar tazmin edilemeyecektir. 312

Nedensellik bagmni kesen nedenler, miicbir sebep, tiglincii kisinin kusuru veya zarar goren
kullanicinin kusuru olarak tige ayrilmaktadir.®'® Zarar gorenin kusuru, ozellikle ilag sektoriinde,
{ireticinin sorumlulugu konusunda basvurulan en nemli ve en sik bagvurulan savunma nedenidir. Ilag
kullaniminda zarar goren kullanicinin kusuru noktasinda en ¢ok rastlanan ornekler, talimata aykiri
kullanim olarak da ifade edilen, zarar goren ilag kullanicisinin, ilag {ireticisi tarafindan bilgilendirme

amacli hazirlanan ila¢ prospektiisiinii okumamasi ya da hekimine danigmadan ilaci kullanmasidir.

310 Celt, 5.96.

811 “Dolayisiyla, mahkemelerin cesitli usul hukuku imkdnlarmmdan yararlanmak suretiyle, bu ispat yiikiinii zarar goren lehine
yumusatmasi dogru olacaktir. Bu baglamda, tiriindeki hatanin (uygunsuzlugun) ve zararmn ispatlanmast halinde, arada
nedensellik baginin bulunmast hayatin olagan akisina uygunsa, bu bagin varliigr karine olarak kabul edilebilir. Yine, hatal
tirtiniin, ilgili teknik diizenlemelere uygun iiretilmediginin anlagiimasi durumunda da, nedensellik baginin kuruldugu sonucuna
varilabilir.” Kanisli, Ureticinin Sorumlulugu, s.1442.

312 Havutcu, s.31.

313 Fikret Eren, Sorumluluk Hukuku Agisindan Uygun illiyet Bag: Teorisi, 1.Baski, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi
Yayinlari, Ankara, 1975, s. 171.
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Burada zarar goren kullanicinin ilaci talimata aykiri kullandigindan s6z ederek kusurlu atfedebilmemiz
i¢in ilag iireticisinin uyar1 ylikiimliiligiini tam ve dogru sekilde yerine getirmis olmasi gerekmektedir.
Zarar, zarar gorenin yapisal yatkinligiin sonucunda yan etkilere sebep olmasi ile dogmus ise burada da

nedensellik baginin kesildiginden soz etmek miimkiin olacaktir. 34

Ucgiincii kisinin kusurunun varligmin sdz konusu oldugu hallerde, {igiincii kisinin kusuru
olmasia ragmen nedensellik baginin kesilmemesi de miimkiin olabilmektedir. Ugiincii kisinin kusuru,
nedensellik bagini kesmezken zararin dogmasina veya artmasina sebep olmussa ii¢ilincii kisinin de zarar
gorene karsi miiteselsilen sorumlu oldugu ifade edilmektedir. UGTDK md. 21°de imalat¢1 ya da
ithalatgiy1 sorumluluktan kurtaracak haller diizenlenmistir. Madde kapsaminda imalat¢i ya da ithalatgi,
tiriinii piyasaya kendisi tarafindan sunulmadigini, s6z konusu hatanin dagiticinin ya da {igiincii bir tarafin
iriine yaptigi miidahaleden ya da kullanicidan kaynaklandigini ya da iiriindeki hatanin teknik
diizenlemelere veya diger zorunlu teknik kurallara uygun olarak iiretilmesinden kaynaklandiginin ispati
durumunda Kanundan dogan idari yaptirimlarin uygulanmayacagi diizenlenmistir. Zarar géren kisinin

nedensellik bagini kesmeyecek yogunluktaki kusuru tazminatta indirim sebebi olarak diizenlenmistir.3'®

314 Bagak Baysal, Zarar Gorenin Kusuru, 1. Baski, On Iki Levha Yayincilik, istanbul, 2012, s.271. (Zarar Gérenin Kusuru)
315 Gijltekin, s.60.
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UCUNCU BOLUM

ILAC URETICIiSININ HUKUKi SORUMLULUGUNA BAGLANAN
SONUCLAR

A Tla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumluluguna Baglanan Sonugclar ve Usul

1. Genel Olarak

Hatali ilag iiretiminde bir kisinin zarar gormesi halinde ilag iireticisinin dogacak olan hukuki
sorumluluguna baglanan birtakim sonuglar bulunmaktadir. Sorumlularin bir miktar maddi veya manevi
tazminat 6demesine hitkmedilebilmektedir. TBK md. 112 ¢ercevesinde bor¢lunun, borcunu hi¢ veya
geregi gibi ifa etmemesi halinde kendisine hi¢bir kusurun yliklenemeyecegini ispat etmedigi siirece zarar
gorenin zararini tazmin etmekle ylikiimliidiir. TBK md. 114/2’de ise haksiz fiil sorumluluguna iliskin

hitkkiimlerin de kiyas yoluyla s6zlesmeye aykirilik hallerine uygulanacag: diizenlenmistir.3!®

UGTDK ’da da iiriin sorumlulugu tazminatina iliskin hiikiimler yer almaktadir. UGTDK “iiriin
sorumlulugu tazminati” bashigi tasiyan md. 6’3!ya gore iiriiniin bir kisi ya da bir mala zarar vermesi
halinde {iriiniin {reticisi ya da ithalatcinin igbu zarari giderme yiikiimliliigli altinda oldugunu
diizenlemis olmasi nedeniyle iireticinin ya da ithalatginin sorumluluguna gidilmesi miimkiindiir.
UGTDK md. 6/5 hiikmii kapsaminda iiriiniin bir zarara neden olmas1 halinde denecek maddi ve manevi
tazminat miktarlarinin belirlemesi yapilirken 6098 sayili TBK hiikiimlerinin esas alinacagi agik¢a
diizenlenmis olup ayn1 maddenin 7. fikrasinda yapilan diizenleme ile de diger kanunlardaki tazminat
sorumluluguna iligkin hiikiimler sakli tutulmus olup bu diizenlemeden TBK hiikiimlerine dayanarak da

tazminat talebinde bulunulabilecegi anlami ¢ikarilmaktadir.3®

Bir goriise gore burada yapilan atfin ne tiir bir atif oldugu 6nem tasimaktadir. Bu goriise gore
UGTDK md. 6/7°de yapilan atif hukuksal gereklerin tiimiinii saptayarak baglanacak sonuglarda tekrara
diisiilmemek icin baska bir yasal diizenlemeye gonderme yapilmaktadir. Kanun Koyucu tazminat

miktarinin belirlenmesinde agik¢a 6098 sayili TBK hiikiimlerinin esas alinacagindan bahsetmis ancak

316 Alp, 5.100.

317> Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu Madde Gerekgesi

Madde 6- “Madde ile, iiriiniin bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iiriiniin imalatgisinin veya ithalat¢isinin
zarardan dolayr tazminat yiikiimliliigii diizenlenmektedir. Soz konusu diizenleme AB 'nin iiye devletlerin iiriin sorumluluguna
iligkin 25 Temmuz 1985 tarihli ve 85/3 74/AET sayily Konsey Direktifi dogrultusunda hazirlanmaktadwr

318 Sidim, s.71.
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tazminat talebinde bulunabilecek kigilerin belirlenmesi, tazminat talebinin 6n kosullart gibi konularda

UGTDK hiikiimlerinin tek yetkili olmasi ydniinde bir tercih yapmustir.3t?

2. Maddi Tazminat

Maddi tazminat ile hedeflenen amag, kisinin zararinin dogmasina neden olan eylem ya da olay
gerceklesmeseydi zarar goren kisinin malvarliginda ne durumda olacak ise o durumun tekrardan
saglanmasidir. Yani yasanan eylem ya da olayin, zarar goren kiginin malvarlifinda yarattigi maddi
eksilmenin giderilerek yasanan hadisenin olumsuz neticelerinin ortadan kaldirilmas: olarak da ifade

edilebilmektedir.320

Hukukumuzda tazminatin zenginlesme araci kabul edilmemekle birlikte amag zararin
tamaminin telafi edilmesidir. Bu nedenle aslinda tazminat miktar1 zarar kadardir ancak somut olayin
Ozelliklerine goére zarar gorenin zararin dogmasinda ya da artmasinda etkili olmasi halinde ya da
tazminat ylkiimliisiiniin tazminati 6dedigi takdirde yoksulluga diisecek olmasi gibi bazi hallerde
tazminatta indirime gidilebildiginden zarar miktar1 tazminatin iist sinir1 olarak da ifade edilmektedir.
Maddi tazminat, tamamen zarar1 gidermeye yoOnelik olup herhangi bir cezalandirma amact

glitmemektedir.?!

6098 sayili TBK md. 53 ve md. 54 kapsaminda basglica zararlar {irlindeki hatanin 6liime yol
acmasi ve lirlindeki hatanin yaralanmaya yol agmasi seklinde iki ihtimale gore degerlendirilmektedir.
Uriindeki hatanin 8liime sebebiyet vermesi halinde cenaze masraflari ve dliim nedeniyle ortaya ¢ikan
diger masraflarin®?, Sliimiin hemen gergeklesmedigi durumda tedavi giderleri ile ¢aligma giiciiniin
azalmasindan veya yitirilmesinden kaynaklanan kayiplar, 6lenin desteginden yoksun kalan kisilerin bu
nedenle ugradiklar1 zararlarin giderilmesi i¢in isbu masraflar 6len kisinin miras¢ilart tarafindan
iireticiden talep edilebilmektedir. Uriindeki hatanin yaralanmaya sebebiyet vermesi halinde ise tedavi
masraflari, mevcuttaki ve miistakbel kazang kayiplarn ve ekonomik gelecegin sarsiimasindan dogacak
kayiplar iireticiden istenebilecektir. Tedavi masraflarina tahlil, teshis, doktor, hastane veya evde siirekli
bakim giderleri gibi tedaviye yonelik masraflar 6rnek gosterilebilir. Durumun gerekliliklerine aykiri,
hakl1 ve kabul edilebilir olarak degerlendirilemeyen masraflar tazminat miktarina dahil edilmeyecektir.
Tedavi masraflart haricinde zarar goren kisinin, durumun gerekliliklerine uygun kabul edilebilecek

hastaneye ulagim masraflari, bilirkisi ya da avukat masraflar1 gibi tedavi masrafi digindaki diger

319 Atamer, Kurtulan Giiner, $.567

320 Eren, 5.749

321 Yasan Tepetas, 5.108.

322 “Ornegin mezarlik iicreti, cenazenin nakli, cenaze téreni, mezar tasi, oliim ilant ve otopsi masraflart bu kapsamdadwr.”
Erhan Kanish, Uriin Sorumlulugunda Zarar, Uriin Sorumlulugu Sorumluluk Hukuku Konferanslar1 —I, (Editérler: Yesim M.
Atamer, Basak Baysal), 1. Baski, On ki Levha Yayincilik, Istanbul, 2022, 5.190 (Uriin Sorumlulugu)
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masraflarin da tazmin edilebilmesi miimkiindiir. Istenebilecek masraflar hiikiim tarihine kadar yapilan
masraflar ile sinirl degildir. Hiikiim tarihinden sonra yapilacak harcamalarin da belirlenebilir olmasi
sartiyla talep edilebilmesi miimkiindiir. Hatali tiriin nedeniyle zarar goren kisinin, caligma giiciinii gegici
ya da siirekli, kismen veya tamamen kaybetmesi de s6z konusu olabilir. Bu durumda zarar goren kisi is
goremezlik sebebiyle hiikiim tarihine kadarki yoksun kaldig1 kazanci; ¢alisma giiciinii kismen ya da
tamamen kaybetmesi durumunda ise hiikiim tarihinden sonraki kazang¢ kayiplarini da talep etmesi
miimkiindiir. Ekonomik gelecegin sarsiimasindan dogan kayiplar ise hatali {irlinden dolay1 yaralanan
kisinin is hayatinda dezavantajl pozisyonda yer almasiyla ilgilidir. D1g goriiniisiin 6n planda yer aldig:
bir sektorde calismasi halinde yiiziinde yara izi gibi izler olmasinin kisinin kariyer planlarm sekteye
ugratma ve kiginin mesleginde yiikselmesini engellemesi s6z konusu olabilir. Bu halde zarar goren,

ekonomik geleceginin sarsilmasi nedeniyle dogan kayiplarim talep edebilecektir. 3?2

Bir Yargitay kararinda davaci haksiz fiil nedeniyle yaptigi masraflara iliskin belge ibraz
edememistir. Ancak yasanan olay sebebiyle davaci gocugun yaralandigi ve tedavi gérmiis oldugu sabit
olup doktor, hastaneye ulasim masraflari, konaklama ve ila¢ gibi giderlerinin davali tarafindan
karsilanmas1 gerekmektedir. Mahkeme, davacinin belge sunamamasi nedeniyle davayr reddetmistir.
Halbuki tedavi masraflarinin bir belgeye baglanmasi gibi bir kosul yoktur. Zarar gérenin zarar
gordiigiinii kanitlamasi yeterli kabul edilmekte olup tedavi masraflari i¢in ayrica fatura ya da makbuz
gibi belge getirmesi sart1 bulunmamaktadir. Zararin gergek miktari hesaplanamiyorsa hakim TBK 50/2
hiikmii geregi hakim, zararin miktarin1 hakkaniyet uygun bir sekilde belirlemelidir. Bu nedenle hakim,
zarar1 ve zararin kapsamini aragtirmali ve uzman bilirkisi araciligiyla zarar miktarini hesaplatmahidir. 324
Karardan da anlagilacagi tizere TBK md.50 hiikmii geregi zararini ve zarar verenin kusurunu kanitlamasi
gereken zarar goren kisidir. Ancak yine kararda belirtildigi gibi zarar gorenin sadece zarar1 ve zarar
verenin kusurunu kanitlamasi gerekmekte olup ayrica bir zarar miktar1 gibi hususlar1 kanitlama

yikimliiligi bulunmamaktadir.

UGTDK kapsaminda ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunu degerlendirdigimizde ise UGTDK
6/2 hiikmii geregi ise ilag iireticisinin sorumlu tutulabilmesi i¢in zarar géren kullanicinin ugradigi zarari
ve uygunsuzluk ile ortaya c¢ikan zarar arasindaki mevcut nedensellik bagini ispat etmesi

gerekmektedir.32°

323 Kanmigh, Uriin Sorumlulugu, s.192.

324 Yargitay 3. HD., E. 2015/17638 K. 2017/1540 T. 16.2.2017 (www.lexpera.com.tr , Erisim Tarihi: 11.06.2024)

325 Bagak Baysal, Selim Yavuz, Murat Uyanik, 2020, 7223 Sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ve
imalatgmin  Tazminat  Sorumlulugu, https://blog.lexpera.com.tr/7223-sayili-urun-guvenligi-ve-teknik-duzenlemeler-
kanunu-ve-imalatcinin-tazminat-sorumlulugu/ sitesinden alind1. (Erisim Tarihi: 03.03.2024)
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3. Manevi Tazminat

Manevi tazminatin anlagilabilmesi adina dncelikle manevi zarardan bahsetmek gerekecektir.
Manevi zarar, kisinin belli bir yogunlukta maddi olmayan ruhsal zarar1 olarak tanimlanmaktadir. TBK
hiikiimleri kapsaminda kisinin; aci, keder, tiziintii duymasi sonucunda maddi olmayan ruhsal zararina
karsilik manevi tazminat talep edebilmesi miimkiin olacaktir. Manevi tazminat ile giidiilen amag zarar
goren kiginin manevi olarak tatmin edilmesi diislincesine dayansa da burada amag¢ tam bir
denklestirmenin saglanmasi degil, magdurun zarar verici fiil olmasaydi magdurun bulunacagi durum ile
fiill sonucunda magdurda meydana gelen elem ve istirabin kaldirilmasiyla bir denge kurulmak

istenmesidir. 326

TBK md. 58, bir genel sorumluluk hitkmii olup kisinin manevi ve sosyal kisilik degerlerinin
ihlalinden dogan manevi zararlarm kisinin seref ve haysiyetine, 6zel hayatina, sosyal itibarina,
ekonomik 6zgiirliigiine, ticaret unvanina, ticari ve mesleki sirlarina, resmi ya da sesi tizerindeki hakkina
yonelik ihlallerden dogan manevi zararlarin tazmin edilmesini amaclamaktadir. Isbu madde kapsaminda
manevi ve sosyal kisilik degerleri ihlal edilmis olan zarar gérenin ugratilmis oldugu manevi zarara
karsilik manevi tazminat adi altinda bir miktar paranin 6denmesini istemesi miimkiindiir. TBK md.56°da
ise kiginin beden biitiinliigiiniin zedelenmesi halinde zarar goren kisiye manevi tazminat olarak bir
miktar paranin 6denmesine karar verilebilecegini diizenlemis olup zarar goren kisinin agir bedensel
zarara ugramasi ya da 6limii durumunda ise manevi tazminat olarak zarar gorene veya zarar gorenin
yakinlarina bir miktar paranin 6denebilecegi diizenlenmistir. TBK md.56 &6zel nitelikte bir hiikiim
oldugundan basta yasama hakki olmak {izere, saglik hakki ve beden biitiinliigii hakkinin ihlali gibi fiziki
kisilik degerlerinin ihlalinden dogan manevi zararlarin tazminini diizenlemektedir. Buna karsilik genel
hiikiim niteligini haiz TBK md. 58’in uygulanmasi, sadece bedensel biitiinliigiin ihlali ve 6liim halinde
manevi tazminati diizenleyen TBK md. 56 gibi 6zel bir hiikkmiin bulunmadigi hallerde miimkiin
olacaktir. Bagka bir deyisle, bu iki hiikiim arasindaki iliski, 6zel hiikiim genel hiikiim iliskisi mevcut
olup ilgili sartlarin olugmasi halinde TBK md. 56, TBK md. 58’e nazaran oncelikle uygulama alani

bulacaktir.3?”

Manevi zarar, maddi olarak para ile 6lgiilebilecek bir zarar olmamakla birlikte kisinin
malvarligina iligkin de bir zararin giderilmesi amaci1 giitmemektedir. Burada giidiilen amag, kisinin
manevi olarak rahatlatilabilmesidir. Maddi tazminat davalarinda kisinin malvarligina iliskin degerlerin
korunmasi s6z konusu iken manevi zararda ise amag kisinin kisilik degerlerini korumaktir. Manevi

tazminat davasimin, maddi tazminat davasi ile birlikte ya da ayr1 ayri agilmasi miimkiindiir. Kisinin

326 Antalya, C: /1,2, 5.209.
327 Fulya Erliile, Tiirk Bor¢lar Kanunu'na Gére Bedensel Biitiinliigiin ihlalinde Manevi Tazminat, 3.Baski, On ki Levha
Yayncilik, istanbul, 2021, s. 121. (Manevi Tazminat)
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hicbir maddi zararinin bulunmadigi hallerde ise kisi sadece manevi tazminat davasi agabilecektir.
Kisinin bedensel biitiinliigiiniin zedelenmesi durumunda bedensel zararin hukuka aykir1 bir nedene
dayandig1 bir halde manevi tazminata hilkkmedilebilecektir. Kisinin hukuka aykir1 bir sebep ile bedensel
biitiinliigiiniin zedelenmesi durumunda kisinin yasadigi durumdan elem ve istirap duymasi yasadig
olayin dogal bir neticesi oldugundan kisinin sadece fiil ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat
etmesi yeterli kabul edilmektedir. Zarar verenin, zarara kusuruyla neden olmasi ya da zarar verenin
kusursuz sorumlulugunun s6z konusu olmasi hallerinde zarar veren manevi tazminattan sorumlu
tutulabilecektir. TBK md.56/2 geregi bedensel zararin séz konusu oldugu durumlarda zarar gorenin
yakinlarinin manevi zarar talep edebilmesi i¢in kisinin ugradig1 bedensel zararin agir bir bedensel zarar
olmasi gerekmektedir. Ornegin, hekim hastasina ilag verirken kusurlu sekilde ilacin dozunu yiiksek doz
olarak ayarlamigsa ve yiiksek doz nedeniyle ilag hastaya birkag saatlik siireyle uyusukluk ya da uyku
hali gibi etkilere sebep olmussa burada agir bir bedensel zararin varhigindan s6z edilmesi miimkiin
degildir. Ancak ilag, hastanin komaya girmesine neden olmugsa bu durumda bedensel zarar agir kabul

edileceginden hastanin yakinlari da manevi tazminat isteyebilecektir.3?

85/374 sayili AB Konsey Direktifi’nde ise iireticiden sadece, dliim veya viicut biitlinliigiiniin
ihlalinden ya da bir malin tahrip veya yok edilmesinden dogacak zararlarin tazmininin talep
edilebilecegine iligkin birtakim sinirlamalar getirilmistir.®?® Ancak 85/374 sayili Direktifi'nin 9.
maddesinin ikinci fikrasinda da Direktif'in her tilkenin kendi i¢ hukukundaki manevi zararlara iligkin

hiikiimlerin uygulanmasinin engellenmeyecegi agikca belirtilmistir. 33
4. Miiteselsil Sorumluluk

TBK md. 61 ve md. 62°de dis ve i¢ iliski olarak ayrima gidilmis ve birden fazla kisinin birlikte
bir zarara neden olmasi halinde ya da ayni zarardan ¢esitli nedenlerden sorumlu olduklari durumda
miiteselsil sorumluluk hiikiimlerinin uygulanacagi diizenlenmistir. Zarar gorenle zarar veren arasindaki
iliski dis iliski olarak ifade edilirken zarar verenler arasindaki iliski i¢ iliski olarak ifade edilmektedir.
Ancak igbu maddelerde miiteselsil sorumluluga iliskin bir tanim yer almamaktadir. Hiikiim ve baglanan
sonuglardan anlagilacag: tizere miiteselsil sorumluluk, birden fazla zarar verenin oldugu bir durumda

zarar verenlerden her birinin zarar goren kisiye kars1 dogan tazminat borcunun tamamu ifa edilinceye

328 Alp, s.111.
329 85/374 Sayili AB Konsey Direktifi
“linci madde anlaninda zarar kavram,
a. Oliim veya yaralanmasi sonucu dogan zararlar,
b. hatali iiriiniin kendisi disinda, 500 ECU ya (Euro)657 kadar zarar gorenin katlanmasi kaydiyla,
0] alisilmis bigimde kisisel kullanim veya tiiketim amacina yénelik olan ve
(ii) (ii)zarar géren tarafindan da temel olarak kisisel kullanim veya tiiketim amacuyla kullanilan baska bir esyanin
hasara ugramasindan dogan zararlari kapsar. Bu madde, tiye devletlerin i¢ hukuklarina gére manevi zararla
ilgili hiikiimlerin uygulanmasini engellemez.”
330 Akcura Karaman, $.295.
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kadarki siirecte sorumlu olmasidir. Zarar verenin sorumlulugunun verdigi zarar ile sinirl oldugu kuralin,
zarar verenin birden fazla oldugu durumlarda uygulanmasi istenmemesi nedeniyle miiteselsil
sorumluluk, haksiz fiil sorumlulugu genel hiikiimlerinden ayrica diizenlenmistir. Burada giidiilen amag,
zarar goreni birden fazla zarar veren karsisinda daha giiclii bir konuma tagimaktir. Bu sayede zarar
goren, tazminat talebi i¢in her bir zarar verene ayr ayr1 bagvurmak zorunda kalmayarak kisilerin etki
miktarini hesaplama gibi zorunluluklar1 olmadan tazminatini tahsil etme olasilig1 en yiiksek olan zarar

verenden isteyebilecektir.33!

[lacin sebep oldugu zarar, birden fazla ilacin birbiriyle girdigi etkilesim sonucu da ortaya
cikabilmektedir. Bazi ilaglarin liretim siireglerinde birden fazla {ireticinin yer almasi da miimkiindiir. Bir
ilact bir dretici iiretirken ilacin kapsiilii farkli bir iiretici, ilacin kutusu ise ayri bir iretici tarafindan
iretilmektedir. Bu sekilde isleyen firetim stiregleri ilacin hatali olma riskini arttirirken zararla ilgili
sorumlularin belirlenmesi zorlasmaktadir. Bu hallerde iireticiler tek tek sorumlu tutulabilecegi gibi
miiteselsilen de sorumlu tutulabilecektir. Bazen de kullanicinin iki ya da daha fazla hatali ilacin
kullanmas1 s6z konusu olabilir. Bu halde de bu ilaglarin birbiriyle etkilesimi neticesinde dogan zarardan

iki ilag tireticisi de sorumlu tutulmaktadir.3?

Miilga 4077 sayih Tiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun’un 4. Maddesi, {iretici ve
ithalat¢inin ayipli maldan ve Kanunda diizenlenen se¢imlik haklardan miiteselsilen sorumlu oldugunu
ve satilan malin ayipli oldugunun bilinmesinin bu sorumlulugu ortadan kaldirmayacagini
diizenlemistir.33® 6502 sayili TKHK ’da ise ithalat¢inin ayip sorumlulugu diizenlenmemis olup iiretici ve
saticinin sadece tliketicinin se¢imlik haklarini diizenleyen Kanunun md. 11/2°de ay1p se¢imlik haklarin
yerine getirilmesinde satici, iiretici ve ithalatgi miiteselsilen sorumlu tutulmustur.®** Ancak Avrupa
Birligi’nin 85/374 / EEC sayili ve 25 Temmuz 1985 tarihli “Uye Devletlerin Hatali Uriin Sorumluluguna
Iliskin Kanun, ikincil Diizenleme ve Idari Kurallarinin Yaklastirilmas1 Hakkinda” Konsey Direktifi’nin

3. Maddesinin 2. Fikrasinda bu husus, “Ureticinin sorumluluguna halel getirmeksizin, ticari faaliyetleri

331 Ggkeen Dogan, 6098 Sayih Tiirk Bor¢lar Kanunu’nda Ongéoriilen Miiteselsil Sorumluluk Sistemi, Sorumluluk Hukuku
Seminerler Makaleler, (Editor: Basak Baysal), On Iki Levha Yayncilik, Istanbul, 2017, 5.99.

332 petek, flag Ureticisi, $.272.

333 Miilga 4077 sayil1 Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun

Ayl Mal

Madde 4-

Imalatgi-iiretici, satici, bayi, acente, ithalat¢1 ve 10 uncu maddenin besinci fikrasina veya 10/B maddesinin dokuzuncu fikrasina
gore kredi veren, ayipli maldan ve tiiketicinin bu maddede yer alan secimlik haklarindan dolay: miiteselsilen sorumludur. Ayiph
malin neden oldugu zarardan dolay: birden fazla kimse sorumlu oldugu takdirde bunlar miiteselsilen sorumludurlar. Satilan
malin ayiplt oldugunun bilinmemesi bu sorumlulugu ortadan kaldirmaz.

3346502 sayih Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun

Tiiketicinin Se¢cimlik Haklar1

MADDE 11-

(2) Ucretsiz onarim veya malin ayipsiz misli ile deistirilmesi haklari iiretici veya ithalatciya karsi da kullamlabilir. Bu
fikradaki haklarin yerine getirilmesi konusunda satict, iiretici ve ithalat¢i miiteselsilen sorumludur.
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cercevesinde satis, kiralama, finansal kiralama veya herhangi bir sekilde dagitim amaciyla Topluluga
tiriin ithal eden herhangi bir kigi, bu Direktif uyarinca bir iiretici sayur ve iiretici gibi sorumlu olur.”
Seklinde diizenlenmis olup ithalat¢inin tipki iiretici gibi sorumlu tutulmasi gerektigi belirtilmistir. Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi’nin 5. Maddesi geregi ruhsat islemi yapilmamis higbir ilag
piyasaya siiriilemeyecek olup iiretici veya ithalatginin gerekli belgeleri Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu’na33® sunarak ruhsat almas1 gerekmektedir. ilag iireticisinin ruhsat sahibi olmasinin ilag iiretimi
yoniinden aranan temel 6lciit oldugu ifade edilmektedir. Ulkemizdeki mevcut uygulamada ilaglar, ya
ruhsat sahibi firma tarafindan bizzat iretilmekte ya ithal edilmekte ya da fason iiretim olarak
iirettirilmektedir. Burada esas alinmasi gereken husus ruhsat degil, ilag ireticisinin ilact “kendi adi

altinda piyasaya siirmesi” olmalidir ¢linkii ilag liretiminin ruhsatsiz yapilmasi ve piyasaya siiriilmesi

olasiliginda dahi ilag iireticisinin hukuki sorumlulugu giindeme gelecektir.33¢
5. Tla¢ Ureticisinin Sorumluluktan Kurtulus Sebepleri

[lag iireticisinin sorumluluktan kurtulma halleri belirlenirken iireticinin hukuki sorumlulugunun
dayanag1 6nem arz etmektedir. Zira {ireticinin sorumluluktan kurtulug sebepleri, dayandigi mevzuattan

mevzuata farklilik arz edecektir.

flag iireticisinin sorumlulugun TBK md.71/1°de diizenlenen tehlike sorumluluguna
dayandirilmasi halinde tehlike sorumlulugunda kurtulus kanit1 olarak ifade edilebilecek bir diizenleme
bulunmamaktadir. Tehlike sorumlulugunda iireticinin sorumluluktan kurtulabilmesi ig¢in ancak miicbir
sebep, zarar gérenin agir kusuru ve ti¢iincii kisinin agir kusuru gibi nedensellik bagini kesen nedenlerin

olmasi halinde ilag iireticisinin sorumluluktan kurtulmasi s6z konusu olacaktir.33’

6502 sayil1 Tuketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun md. 11/2°de tiiketicinin kendisine taninan
iicretsiz onarim ya da malin ayipsiz bir misli ile degistirilmesi haklarin {iretici ya da ithalatgrya karsi
ileri siirebilecegi ve hakkin kullanilmasinda {ireticinin, saticinin ve ithalatginin miiteselsilen sorumlu
olacagi diizenlenmistir. Ancak firetici ya da ithalat¢i, maldaki ayibin, kendisinin mali piyasaya arz
etmesinden sonra ortaya ¢iktigimi kanitlayarak sorumluluktan kurtulabilme imkanina kavusmustur.33®
Ancak kanaatimizce tiiketiciye taninan iicretsiz onarim veya malin ayipsiz bir misli ile degistirilmesi

hakki ilaglar yoniinden yetersiz kalacaktir. Zira ilaglar, dogas1 geregi onarimi yapilabilen bir iiriin

335 Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

Ruhsat basvurusu ve basvuru sekli

MADDE 6 — (1) Tirkiye’de yerlesik bulunan gergek ya da tiizel kisiler, bir beseri tibbi iiriinii piyasaya sunmak amaciyla ruhsat
alabilmek i¢in Ek-1’e gére Kuruma ruhsat bagvurusu yapar.

336 Ahmet Kiirsat, Ersdz, (2013), “ilag¢ Hukuku Baglaminda Idarenin Sorumlulugu”, Doktora Tezi, Konya, Selcuk Universitesi
Sosyal Bilimler Enstitiisii.

337 Baysal, Zarar Gorenin Kusuru, s.160
38 Emre Gokyayla, TKHK ve TBK Hiikiimleri Cercevesinde Ayiptan Sorumluluk Hiikiimlerinin Degerlendirilmesi,
Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanuna Disiplinler Aras1 Yaklasim, Ekim 2016, Seckin Yayincilik, s.25
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olmadig1 gibi kullandig: ilagtan zarar goren bir tiiketicinin de ayn1 ilacin ayipsiz bir mislini kullanacak

olmasi hayatin olagan akisinda pek de olas1 gériinmemektedir.

7223 sayili UGTDK md. 21/2 hiikmii cercevesinde ise iiretici veya ithalat¢inin sorumlulugunu
kaldiran haller diizenlenmisti. UGTDK md. 21/3’e gore iiretici veya ithalatginin md.21/2’de
diizenlenen hallerden birinin varligini kanitladigi takdirde iireticinin tazminat sorumlulugu kalkacaktir.
Ureticinin bu hallerden birinin varligini ispat etmesi yeterli kabul edilmektedir. UGTDK md.21/2’nin
gerekcesinde belirtildigi iizere ilgili Kanun kapsaminda bir {irlinde herhangi bir uygunsuzluk veya
giivensizligin olugsmasi halinde {iriinii piyasaya sunan lireticinin veya ithalat¢inin {iriinii piyasadan
toplama yiikiimliiliigii bulunmaktadir. Bu madde ile iireticinin ve ithalatginin sorumluluklarini yerine
getirirken uygunsuzluk ve giivensizlikle ilgili olarak herhangi bir sorumlulugu bulunmayan dagiticilarin

olas1 magduriyetlerinin engellenmesi amaci glidiilmiistiir.33°

UGTDK md. 21/2-a maddesinde iireticinin sorumlulugunun kalkacagi hallerden ilki {ireticinin,
iirlinli piyasa arz edenin kendisi olmadigini ispatlamasidir. Her ne kadar bu diizenleme Y onerge ile
paralel diizenlenmisse de buradaki en 6nemli tartigsma iiriiniin piyasaya arz edilme zamaninin ne zaman
olduguna iliskindir. Hukukumuzdaki goriisler degerlendirildiginde {irliniin iireticinin kendi iradesiyle
tireticinin kendi hakimiyet alanindan ¢iktigi an olarak ifade edildigi goriilmektedir. Orta Avrupa
tilkelerindeki mahkemeler, kararlarinda piyasaya arz edilme/piyasaya siiriilme kavramlarinin
anlamlarin1 agiklamamiglarda da bazi yazarlar “iiriiniin siijesi oldugu ilk islem” olarak ya da “iiriiniin
bir baska kisiye gectigi, iireticinin tiriin tizerindeki kontroliinii yitirdigi an” seklinde tanimlamalar
yapmiglardir. Gorildiigii izere farkli hukuk sistemlerince de {izerinde mutabakata varilmig olan
unsurlar, iireticinin kendi iradesiyle iiriin iizerindeki egemenligini ve kontroliinii kaybetmesi ile iiriiniin

liretim alaninin digina ¢ikarilmasidir,34°

Ikinci olarak diizenlenen bir baska sorumlulugu kaldiran hal ise iireticinin “uygunsuziugun
dagiticimin veya digiincii bir tarafin iiriine miidahalesinden veya kullamicidan kaynaklandigini”
ispatlamasi halinde tazminat sorumlulugunun kalkacagina iliskindir. Madde lafzindan da anlasilacag:
iizere iireticinin zararin dogmasina neden olan uygunsuzlugun iireticiden degil de dagitic, {igiincii bir
tarafin miidahalesi ya da kullanicidan kaynaklanmasi halinde {ireticinin tazminat sorumlulugun ortadan
kalkacagina iliskin bir diizenlemedir. Bu kurtulus kanitinda iiretici s6z konusu {iriinii kendisi piyasaya
arz etmistir ancak iiriindeki hata iireticiden kaynaklanmamaktadir. Ornek verecek olursak {iriiniin
piyasaya arz edilmesinden sonra tiriiniin nakliye siirecinde veya saticinin iiriinii deposunda saklarken

tirtiniin hatali duruma gelmesi, toptancinin iiriinii saklamasi gereken muhafaza kosullarina uygun sekilde

339 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu Teklifi - Madde Gerekgeleri, https://www.lexpera.com.tr/mevzuat/kanun-
tasarilari/urun-guvenligi-ve-teknik-duzenlemeler-kanunu-teklifi-2-2537 sayfasindan alindi. Erigim Tarihi: 31.03.2024
340 Oguzer, Baysal, 5.130
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saklamamasi, kullanicinin {iriinii kullanim amacindan farkli bir amagla kullanmasi ya da {iriiniin
belirlenen son tiiketim tarihi gegmesine ragmen kullanilmasi gibi durumlar UGTDK ve AB Y®6nergesi

kapsaminda tireticinin sorumlulugunu kaldiran sebeplerdir.3#

Ureticiye tanman iigiincii bir kurtulus kanit: ise iireticinin iiriinde ortaya ¢ikan uygunsuzluk
halinin, Griiniin mevcut teknik diizenleme ve uyulmasi zorunlu teknik kurallara uygun olacak sekilde
iiretilmesinden dogdugunu ispat etmesidir. Teknik diizenleme UGTDK’min “Tammlar” bashkl 3.
Maddesinin (n) bendinde idari hiikiimleri de kapsayacak sekilde tiriiniin 6zelligi, isleme ya da tiretim
metotlarini ya da ilgili terminoloji ambalajlama, isaretleme, sembollerini veya uygunluk degerlendirme
islemlerine iligkin olarak belirlenen uyulmasi zorunlu olan mevzuati ifade etmektedir. Genel olarak
teknik diizenlemeler, iiriine iligkin tanim, tirliniin tagidig riskler, uygunluk degerlendirme prosediirleri,
iirtinde olmasi gereken minimum giivenlik sartlar1, gibi tiriine iligkin detaylar1 diizenlemektedir. Teknik
diizenlemeler, iireticinin sorumlulugu yoniinde énemli 6l¢iide 6nem arz etmektedir ¢ilinkii s6z konusu
iirtiniin teknik diizenlemede belirlenen giivenlik standardina sahip olmamasi, iiriiniin hatali oldugunu
gostermektedir. Ancak bir {iriiniin tam anlamiyla teknik diizenlemelere uygun sekilde iiretilmis olmasi
da iiriiniin hatali olmadig1 anlamma gelmeyecektir. Uriiniin teknik diizenlemelerine uygun iiretilmis
olmasi daha énce de belirtmis oldugumuz {izere UGTDK md. 5 kapsaminda giivenli iiriin karinesini
giindeme getirecektir. Hukukumuzda {iretici bu ti¢ husustan birini kanitladigr takdirde sorumluluktan
kurtulacaktir. UGTDK min hazirlanmasinda esas alinan Direktif’te yer alan bazi kurtulus kanitlari
UGTDK da yer almamistir. “Uriiniin ne satilmak ya da baska yollarla piyasaya siiriilmek iizere ticari
amagla tiretilmis ne de mesleki faaliyet ¢ercevesinde iiretilmis veya piyasaya siiriilmiis olmasi”; gelisim
riski olarak ifade edilen “iirtiniin pivasaya siiriilmesi zamamindaki bilimin ve teknigin diizeyine gore
triindeki hatamin belirlenmesinin miimkiin olmamasi1” ve “bir biitiinleyici par¢anin iireticisinin
sorumlulugunun soz konusu oldugu hallerde, hatanin, nihai tirtiniin tasarmmindan veya nihai tirtintin
ureticisinin talimatlarina uyulmasindan kaynaklanmasi” seklindeki diizenlemeler, Direktif’te yer

alirken UGTDK’da yer almayan kurtulus kanitlaridir, 342
B. Tazminat Davasi Siirecleri ve Usul

1. Tazminat Davasimin Taraflari

1.2. Davaci

flag kullanimi neticesinde ugranilan zararin tazmin edilmesini isteme hakki, ila¢ kullanimi
sebebiyle zarar géren ve hak ehliyetine sahip kisiye aittir. flag kullanimi neticesinde zarar goren kisinin

6lim derecesinde bir zarar gérmesi halinde 6len kisinin mirasgilar1 veya varsa destekten yoksun kalan

341 Kanish, Ureticinin Sorumlulugu, s.1445.
342 Kanisl, Ureticinin Sorumlulugu, s. 1446.
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kigilerin de tazminat talep etme hakki vardir. Annenin gebelik déoneminde ila¢ kullanmasi ve ceninin
zarar gérmesi durumunda ceninin sag ve tam dogmasiyla tazminat hakki mevcuttur. Alman ilag
Kanununa gore de anne karnindaki ceninin, annenin hamilelik doneminde ilaglardan dogan zararin
tazmin edilmesini talep hakk: vardir.3* Ila¢ kullanim1 sebebiyle zarar géren kisinin kiiciik veya kisith
olmasi, ayirt etme giiciine sahip olmamasi gibi durumlarda tazminat davasi zarar gérenin yasal temsilcisi

tarafindan agilacaktir.3**

Manevi tazminat talebine iligkin olarak farkli goriisler mevcuttur. Bir goriise gore manevi
tazminatin kisiye siki sikiya bagli bir hak olmasi ve manevi tazminatin; elem, keder gibi duygularin
karsilig1 olmasi ve bu duygularin mirascilara gegmemesi nedeniyle manevi tazminat talep hakkinin da
mirasgilara gegmeyecegi degerlendirilmektedir. Bagka bir goriise gore ise manevi tazminat bir alacak
hakki olup her alacak hakki gibi de {igiincii bir kisiye devredilebilmeli ve mirasgilara da gegebilmelidir.
4721 sayilh TMK md.25/4 geregi manevi tazminat, manevi tazminat talep etme hakkina sahip zarar
gbrenin manevi tazminat talebini ileri siiriilerek bir malvarlig1 degeri haline gelmis ise mirasgilara
gecebilecektir. Bu ileri siirmenin dava yolu ile olmasina gerek yoktur. Manevi tazminat talep etme
hakkina sahip zarar gérenin, manevi tazminat talebi ileri siirecegini bir arkadasiyla paylasmis olmasi

dahi talebin mirasgilara gegmesi igin yeterlidir.34°

1.3. Davali

Davali, zarar verendir. Davali zarar veren, birden fazla kisi olabilmektedir. Zarar verenin birden
fazla kisi olmas1 halinde dogan zarardan birden fazla kisinin sorumlulugu s6z konusu olacaktir. Zarar
verenler, ortaya c¢ikan zarara ayni sebepten ya da farkli sebepten sorumlu tutulmus olabilecek olup bu
halde miiteselsil sorumluluk hiikiimlerinin uygulanmasi giindeme gelecektir. Ila¢ kullanicisinin zarari
kullandig1 birden fazla hatali ilagtan da dogabilmektedir. Her iki ilacin birlikte kullanim1 neticesinde
ilaglardan bir tanesi dahi tek bagina zarara sebebiyet verebilecek nitelikte ise “yarigan illiyet” geregi her

iki tiretici de sorumlu tutulabilecektir. 3¢ Bazen birden fazla ilagtan sadece birinin zarara sebebiyet

33 “Burada énemli olan zararn ilacin kullammina bagh olarak dogmasidir. Ancak annenin gebelik déneminde ilag kullanimi
nedeniyle sag dogmasi miimkiin olmayan ceninin, artik tazminat talebinde bulunmasi séz konusu olamayacaktir. Sadece anne
bebegini kaybetmesi nedeniyle ugradigr maddi ve manevi zararlart ayri bir zarar kalemi olarak talep edebilecektir.”

344 Ozcan Biiyiiktanir, Ilag Patenti, 5.152.

345 Erliile, F, Tiirk Borglar Kanunu'na Gére Bedensel Biitiinliigiin Thlalinde Manevi Tazminat $.569

346 petek, flag Ureticisi, $.258.
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vermis olmasi da olasidir. Burada hangi ilacin zarara sebebiyet verdigi anlagilamiyorsa “alternatif

2347 348

illiyet3*/ geregi tireticiler sorumlu tutulmayacaktir.

2. Gorevli ve Yetkili Mahkeme

Bir hukuki uyusmazlik giindeme geldiginde ilk olarak uyusmazliga iliskin olarak Tiirk
mahkemelerinin yargi yetkisinin bulunmasi gerekmektedir. Ardindan isbu hukuki uyusmazligin hangi
yargl koluna dahil oldugunun tespiti gerekmektedir. Eger s6z konusu hukuki uyusmazligin medeni
yargida ¢oziime kavusturulmasi gerektiginin tespit edilmesi halinde, s6z konusu uyusmazligin medeni
yargidaki hangi mahkeme tarafindan ¢oziimleneceginin belirlenmesi gerekmektedir. HMK md. 1 hiikmii
geregi mahkemelerin goérevi sadece kanunla belirlenebilecek olup goreve iliskin hiikiimler kamu
diizenindendir. Gorev kurallarinin kamu diizeninden olmasi ve dava sarti olmasi sebebiyle taraflarin

konuya iligkin olarak kendi aralarinda tasarrufta bulunabilmeleri s6z konusu degildir.34

Kisinin zarara ugramasi nedeniyle agilacak tazminat davalarinda gorevli mahkemenin
belirlenebilmesi igin Oncelikle zararin kaynaginin belirlenmesi gerekmektedir. Dogan zararin
biiylikliigliniin gérevli mahkemenin belirlenmesi noktasinda énem tasimamaktadir. Eskiden gorevli
mahkemenin belirlenmesinde esas alinan bir parasal siir mevcutsa da 6100 sayilt Hukuk Muhakemeleri
Kanunu, asliye hukuk mahkemesini tazminat davalarinda genel gorevli mahkeme olarak belirlemistir.
Ilag iireticinin hukuki sorumluluguna iliskin acilacak davalarda UGTDK’da gorevli mahkeme
konusunda agik bir diizenleme yer almamaktadir. UGTDK, gerekgesinde de yer aldigi iizere 85/374 AB
Direktifine paralel olarak hazirlanmistir. 85/374 sayili Direktif’in tiiketicileri koruma amaciyla
cikartilan bir direktif olmasi nedeniyle bir tarafta ilag tireticisinin diger tarafta ila¢ kullanicisinin gorevli
mahkemesi TKHK m.73 kapsaminda tiiketici mahkemeleridir. Ancak tazminat talebinin UGTDK yerine
genel hiikiimlere dayandirilmasi halinde gérevli mahkeme asliye hukuk mahkemesi olacaktir. Yetkili
mahkeme ise HMK md.6 geregi davali tiizel veya gergek kisinin davanin agilis anindaki yerlesim yeri
mahkemesi olacaktir. Hatali ilagtan kaynaklanan bir zararin meydana gelmesi halinde durum TBK
hiikiimleri kapsaminda degerlendiriliyorsa yetkili mahkeme HMK m.6 hiikmii uyarinca davanin agildigi
andaki davalinin yerlesim yeri mahkemesi olacaktir. UGTDK cercevesinde TKHK hiikiimlerine
dayanarak tiiketici mahkemelerinin gorevli mahkeme oldugunun kabulii halinde HMK md.6 hiikmii

geregi genel yetki kuralinca davalinin yerlesim yerinde bulunan tiiketici mahkemesi yetkili olacaktir.

347 “Aym anda birden fazla olayin zararh sonucu ortaya ¢ikarabilecek durumda olmasina ragmen, bunlardan hangisinin séz
konusu zararli sonuca sebep oldugunun anlastlamadigr hallerde alternatif illiyetten bahsedilecektir. Zarar verici davranigla
zarar arasindaki nedensellik bagi kurulamadig igin ise hi¢ kimse bu sonugtan sorumlu tutulamamaktadir”.

Fatih Giindogdu, Borca Aykirihk Hallerinden Kusurlu ifa imkansizig ve Hukuki Sonuglari, On iki Levha Yaymecilik,
Istanbul, 2014, 5.277.

348 petek, flag Ureticisi, s.273.

349 Murat Atali, Ibrahim Ermenek, Temel Hukuk Dizisi Medeni Usul Hukuku, 5. Baski, Seckin Yayincilik, Ankara, 2023,
s.89.
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Bununla birlikte TKHK md.73/5 hiikmii kapsaminda tiiketicinin yerlesim yerinde bulunan tiiketici

mahkemeleri de yetkili olacaktir. 0

Alternatif uyugsmazlik yontemleri arasinda en c¢ok tercih edilen yontemlerden birisi
arabuluculuktur. Baglangicta tamamiyla ihtiyari olarak diizenlenen arabuluculuk miiessesesi 6325 sayilt
Hukuk Uyusmazliklarinda Arabuluculuk Kanunu’nun kabulii ile birlikte dncelikle is hukukuna iligkin
uyusmazliklarda, daha sonra ise ticari uyusmazliklarda zorunlu olacak sekilde diizenlenmistir. 28
Temmuz 2020 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan 7251 sayili Hukuk Muhakemeleri Kanunu ile
Bazi Kanunlarda Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Kanun ile birlikte 6502 say1l1 Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun’a “Dava sart1 olarak arabuluculuk™ basligiyla “73/A” maddesinin eklenmis ve tiiketici
uyusmazliklarinda zorunlu arabuluculuk, dava sart1 olarak diizenlenmistir. TKHK md.74 kapsamindaki
seri ayipli mallar hakkindaki uyusmazliklarda ise zorunlu arabuluculuk dava sarti olarak
uygulanmayacaktir. Satisa sunulan bir seri malin ayipli olmasi halinde, Bakanlik, tiiketiciler ve tiiketiCi
orgiitleri; seri malin ayipli olduguna iligkin tespitin yapilmasi, ayipli malin {iretiminin ve satiginin
durdurulmasi, ayibin ortadan kaldirilmasi ve satis amaciyla elinde bulunduranlardan ayipli malin
toplatilmas i¢in dava agabileceklerdir. 35! Satisa sunulmus olan seri iiriiniin mahkeme karari ile ayiplt
oldugunun tespit edilmesi halinde, mahkeme iiriiniin ayibinin niteligine gore {rlinlin satiginin gegici
olarak durdurulmasi veya iirtindeki ayibin giderilmesi yoniinde kararlar1 verebilecektir.3%? Seri maln,
tiiketicinin giivenligini tehlikeye atan bir ayip tasimasi halinde ise UGTDK tarafindan yiiriirliikten
kaldirilan Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmast ve Uygulanmasma Dair Kanun
hiikiimlerinin uygulanacag1 diizenlenmistir. UGTDK md. 25/2 hiikmii geregi Uriinlere iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmast ve Uygulanmasina Dair Kanuna yapilan atiflar UGTDK’ya yapilmis
sayilacagindan seri malin, tiiketicinin giivenligini tehlikeye atan bir ayip tasimasi halinde UGTDK
hiikiimleri uygulanacaktir. Kanaatimizce, seri ilacin ayipli olmasi halinde zorunlu arabuluculuk
hiikiimlerine bagvurulmaksizin dava agilabilecektir ancak ilgili ayibin tiiketicinin giivenligini tehlikeye

atan bir ay1p olmas1 halinde UGTDK hiikiimleri esas alinacaktir.
3. Ispat Yiikii

Taraflar arasindaki uyusmazliklarda, uyusmazlhiga konu olaylar silsilesine iliskin olarak dava
stirecinde taraflar arasinda konuya iligkin iddialar giindeme getirilmektedir. Yapilan yargilama, bu

iddialar ve savunmalarin {izerine insa edilmektedir. Bu nedenle yargilamada karara baglanmasi gereken

350 Aver, 5.93

%1 Banu Bilge Sarihan, Tiiketici Hukuku Uyusmazhklarinda Dava Sarti Arabuluculuk Uygulamasi,
https://dergipark.org.tr/tr/download/article-file/1834200, Necmettin Erbakan Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, Y1l 2021,
Cilt 4, Say1 2, s.416.

352 Giltekin, s.45.
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en Onemli hususlardan biri de taraflarin ileri siirmiis oldugu bu iddialarin kim tarafindan ispat
edilecegidir. Hakimin, dava siirecinde adalete ve hakkaniyete uygun bir hiikiim verebilmesi i¢in ispat
faaliyetinin dogru bir sekilde yerine getirilmesi 6nem tasimaktadir. Ispat yiikii kendisine diisen tarafin
dava konusu iddialar1 ispatlayamadigi takdirde davaya konu olan vakialar ispatlanmamis
sayilacagindan, 6rnegin ispat yiikii davacidaysa, dava ispatlanmamis kabul edilecek ve hakim davayi

reddedecektir. 353

TBK md. 50 zarar goren tarafin ugradigi zarar1 ve zarar veren tarafin kusurunu ispatlamakla
miikellef oldugunu diizenlemistir ancak genel kuralin dava konusu olan her olayda ispat yiikiiniin hangi
tarafa ait oldugu sorununu ¢ézmede yeterli olmayacaktir. Bu nedenle ¢esitli kanun maddelerinde ispat
yuikiiniin hangi tarafa ait oldugu hususu ayrica hitkkme baglanmistir. Kanunda agiklik olmayan hallerde,
hakim, takdir hakkini1 kullanarak kiyas metotlarina ve iyi niyet kurallarin1 da goz 6ntine alarak ispat
yiikiiniiniin hangi tarafa ait oldugunu belirleyecektir. Ispat yiikiiniin hangi tarafa ait oldugu belliyse de
ispat yiikii hayatin olagan akisina aykir1 sekilde taraflardan birine yiiklenemeyecektir. Bu nedenle ispat

yiikiiniin tersine ¢evrilebilmesi®** de miimkiindiir.3%°

4721 sayili TMK md. 6 “Kanunda aksine bir hiikiim bulunmadik¢a, taraflardan her biri, hakkin
dayandwrdigi olgularin varligini ispatla yiikiimliidiir. ” seklinde diizenlenmistir. Yukarida bahsettigimiz
iizere TBK md.50 uyarinca da haksiz fiil sorumlulugunda ispat yiikii altinda olan taraf davaci taraftir.
Ancak davaci tarafin iddialarmi ispatlayabilmesi her zaman kolay olmamaktadir. Bu nedenle zarar géren
tarafin zarar veren tarafin Kusurunu ispatlayabilmesinin ¢ok zor oldugu bazi haller mevcuttur. Ureticinin

sorumlulugu gibi bu haller kusursuz sorumluluk hallerinin dogma sebeplerinden biridir.3%

Zarar miktarinin net olarak belirlenemedigi hallerde TBK md. 50/2 hiikkmii geregi hakim, zararin
miktarmi; davaya konu olaylarin olagan akisini ve zarar gérenin tarafindan alinmis olan tedbirlere iliskin
de degerlendirme yapmak suretiyle hakkaniyete uygun olacak sekilde belirleyecektir. Zarar gérenin zara
ugradigini ispatlamasi halinde hakim isterse bilirkisiye de bagvurarak zararin miktarini tayin

edecektir.37

UGTDK md.6/2 hiikmiine gbre iiretici ya da ithalatginin zarardan sorumlu tutulabilmesi igin,
zarar gorenin zararmi ve hata ile zarar arasindaki illiyet bagini ispat etmesi gerekmektedir. Ispat

yiikiiniin hangi tarafta oldugu tartismali bir konudur. Zira kanun koyucu maddede sadece zararin ve

353 Ensar Kum, “Mecelle’de Ispat Yiikii”, https://dergipark.org.tr/tr/pub/suamyod/issue/58874/803461, Selguk Universitesi
Adalet Meslek Yiiksekokulu Dergisi, Y1l 2020, Cilt 3, Say1 2, s.197, (Erisim Tarihi: 08.05.2024)

34 “Haksiz fiil hukukunun bazi uygulama alanlarinda ispat yiikiiniin ters cevrilmesi ilkesinin uygulanmas: gerektigi
savunulmaktadir.” Ureticinin sorumlulugu da bu alanlardan birisi oldugunu savunan goriisler bulunmaktadir. Goniil Kosar,
Kusur ve Etkisi s.184.

355 [stanbul BAM, 44. HD. E. 2020/34 K. 2020/166, T. 9.10.2020 (www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 04.04.2024)

356 Baysal, Haksiz Fiil, s.84.

%7 Yargitay 3. HD., E. 2015/17638 K. 2017/1540 T. 16.2.2017( www.lexpera.com.tr, Erisim Tarihi: 05.04.2024)
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zarar ile uygunsuzluk arasindaki nedensellik bagini ispat edilmesinden sdz etmektedir. Uriindeki
uygunsuzlugun yani hatanin ispatina yonelik bir diizenleme yapilmamuistir. Bir goriis, her ne kadar kanun
koyucu maddede davacinin ispat yiikii kapsaminda uygunsuzluga yer vermemisse de, TMK m. 6’ya
istinaden ispat yiikiiniin yine de davacinin iizerinde oldugunu savunmaktadir. Bagka bir goriise gore ise
uygunsuzlugun yani hatanin ispat yiikii liretici ile zarar goren arasinda paylastirilmistir. Bu dogrultuda
oncelikli olarak davali taraf konumundaki iiretici, tiriiniin insan saghg: ve giivenligine iliskin mevzuata
uygun olacak sekilde iiretildigini ispatlamakla miikelleftir. Ureticin {iriiniin insan saglig1 ve giivenligine
iliskin mevzuata uygun olacak sekilde tiretildigini ispatlamasi durumunda “{Uriiniin giivenli oldugu
karinesi”3%® giindeme gelecektir. Uriiniin giivenli oldugu karinesinin devreye girmesiyle, ispat yiikii
davacit konumundaki zarar goren tarafa gececektir. Davact konumundaki zarar goren, lirliniin giivenli
oldugu karinesine ve iiriin teknik diizenlemenin ilgili hiikiimlerine uygun iiretilmis olmasina ragmen
yine de tiriiniin ayipli oldugunu ispat etmelidir. Aksi takdirde hatay: ispat yiikiiniin en bastan zarar
gorene yiikletilmesi halinde UGTDK md.5/2’de diizenlenen giivenli iiriin karinesinin iiriin sorumlulugu

yoniinden bir iglevi olmayacaktir.3°

Bu iki goriise katilmamakla birlikte kanaatimiz kanunun lafzinda da anlasilacag: iizere,
davacmin zarar1 ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagi yeterli kabul edilmis oldugu
yoniindedir. Sanayi, Ticaret, Enerji, Tabii Kaynaklar, Bilgi ve Teknoloji Komisyonunun kabul ettigi
metinde iiriindeki uygunsuzlugun da ispatlanmasina iligkin ifadenin yer aliyor olmasi ve kanunun
hazirlik ¢alismasi siiregleri de g6z oOntine alindiginda uygunsuzluk ifadesinin zarar gorenin ispat

yiikiiniin kapsamindan bilingli olarak ¢ikarildigini destekler niteliktedir.36°
4. Zamanasim

Zamanasimi, alacagini belli bir siire i¢inde dava ya da talep etmeyen davacinin, alacagini artik
dava yoluyla istenmesinin miimkiin olmayacagi anlamina gelmektedir. Zamanagimina ugrayan borg,
sona ermemekte olup eksik bor¢ haline gelerek dava yoluyla takip edilemeyecek hale gelmektedir.
Zamanasimina ugrayan borg, ifa edildiyse isbu ifa gegerli olup zamanasimina ugrayan borcunu ddeyen
kisi, yanilarak 6dedigini ileri siirse de ifa gegerli olacagindan verdigini geri isteyemeyecektir. Borcun
zamanagimina ugradigi halde borcun alacakl tarafindan icra veya dava yoluyla talep edilmesi halinde

bor¢lu zamanagimi def’i ileri siirmezse mahkeme s6z konusu borcun zamanagimina ugrayip

338 7223 sayih Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu md. 5

(1) Uriiniin giivenli olmas1 zorunludur.

(2) Teknik diizenlemenin insan saglig1 ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun iiriin, aksi ispatlanana kadar giivenli kabul
edilir.

359 Polat, s.1016, Celt, 5.99

30 Polat, 5.1018
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ugramadigin1 dikkate almaksizin yargilamasini yapacak ve karar verecektir. Kural olarak, tiim alacak

haklar1 zamanagimina ugramaktadir. 6!

TBK, TKHK ve UGTDK arasinda farkli diizenlemelerin mevcut olmasi sebebiyle ilag
tireticisinin sorumlulugunun hangi kanundan dogdugu hususu gorevli ve yetkili mahkemelerin ve tabi
olunan zamanagimi siirelerinin belirlenmesinde 6nem arz etmektedir. Zamanasimi, TBK’da md.72’de
diizenlenmistir. Bu hitkkme gére tazminat talebi zarar goren tarafindan zararin ve tazminat yiikiimlisiiniin
ogrenilmesinden itibaren iki yilin, her haliikdrda on yilin ge¢mesiyle zamanagimima ugrayacaktir.
Tazminatin ceza yasalarinda daha uzun bir zamanasiminin 6ngordiigli cezay1 gerektiren bir fiilden
dogmus olmasi da s6z konusu olabilir. Bu durumda ceza kanunlarinda 6ngoriilen daha uzun olan
zamanagimi siiresi uygulanacaktir. Madde lafzinda da belirtildigi iizere ongoriilen 2 yillik zamanagimi
sliresi, zarar goren tarafindan ortaya c¢ikan zararin ve zarari tazminle yiikiimliilerin 6grenilmesiyle
baslayacaktir. Miiteselsil sorumlulugun séz konusu oldugu durumlarda zamanasimi siiresinin her
sorumlu tarafindan kendi sorumlulugunun 6grenilmesiyle islemeye baslayacaktir. 10 yil olarak ifade
edilen zamanasim siiresi ise fiilin islendigi tarih ile islemeye baslayacaktir. Baglama siiresi olarak esas
alinan tarih fiil tarihi olup zararn dogdugu an 6nem arz etmemektedir. Haksiz fiilin gergeklestigi ancak
dogan zararin net bir sekilde belirlenemedigi durumlarda zamanasimi siiresi igletilmez. Zarar goren
kisinin yogun bakimda olmasi bu durumlara 6rnek teskil etmektedir. Haksiz fiilin kesintili olarak devam

ettigi durumda ise zamanasimu siiresi her bir haksiz fiil i¢in ayr1 ayr1 isletilecektir.36?

4077 sayili miillga TKHK’da zamanasimu siiresi ii¢ y1l olarak belirlenmisti. Bu nedenle ayni
maddede ayiptan sorumlulukla ilgili olarak daha farkli bir zamanasimi siiresi diizenlenmisti. Ayiptan

sorumlulukta ayipli malin ozelligine gore iki yil ya da bes yil siireli®?

bir zamanasimi siiresi
ongoriilmiistii.?®* 6502 sayili TKHK md.12°de ise zamanasimu siiresine iliskin hiikiimler diizenlenmistir.
TKHK md. 12 ile belirlenmis olan iki yillik zamanasimu siiresi i¢inde tiiketicinin satilandaki ayibi tespit
etmesi halinde, saticiya bildirim gibi bagkaca bir kosul aranmaksizin, Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda

Kanundan dogan haklarimi kullanabilecektir.36°

361 Kayar, s.46.

362 Oguzman/Oz, s. 75.

363 4077 say1h Tiiketicinin Korunmas:1 Hakkinda Kanun md. 4

“Bu madde ile ayiba kars1 sorumlu tutulanlar, ayiba kars1 daha uzun bir siire ile sorumluluk iistlenmemislerse, ayiplt maldan
sorumluluk, ayip daha sonra ortaya ¢ikmig olsa bile malin tiiketiciye teslimi tarihinden itibaren iki yillik zamanagimina tabidir.
Bu siire konut ve tatil amagli tasinmaz mallarda bes yildir. Ayipli malin neden oldugu her tiirlii zararlardan dolay: yapilacak
talepler ise li¢ yillik zamanagimina tabidir. Bu talepler zarara sebep olan malin piyasaya siiriildiigii giinden baslayarak on y1l
sonra ortadan kalkar. Ancak, satilan malin ayibi, tiiketiciden saticinin agir kusuru veya hile ile gizlenmisse zamanagimi
stiresinden yararlanilamaz.”

364 Saglam, 5.52.

365 Yesim Yilmaz, Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun Kapsaminda Saticimin Ayiba Kars1 Tekeffiil Borcu Ve
Tiiketicinin Sahip Oldugu Haklar, Yiiksek Lisans Tezi, Bahgesehir Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, Istanbul, 2015.
s.71
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Ureticinin sorumlulugunda zarar géren ile kusursuz sorumlulugu dngériilen iiretici arasinda bir
menfaat dengesinin saglanmak istenmesi, bilimsel ve teknolojik gelismelere destek saglama amaci
giidiilmesi, taraflar yoniinden hukuk giivenliginin saglanmasi ve iireticinin sorumlulugundan dogan
risklerin sigortalanabilmesi amaciyla zamanasimi ve hak diisiiriicti siireler kabul edilmistir. 85/374 sayili
Avrupa Birligi Yonergesi’nde zamanasimi siiresi zarar goren kisinin; hatali tirtinden dogan zarari,
iirlindeki hatay1 ve iireticinin kimligini 6grendigi veya dgrenebilecegi tarihten itibaren {i¢ yil olarak
belirlenmistir. Bununla birlikte her haliikarda siire Girtiniin piyasaya siiriildiigt tarihten itibaren on yil
olarak belirlendiginden 10 yilin ge¢cmesiyle birlikte zarar gorenin, Yonerge hiikiimleri kapsaminda
lireticiye basvuramayacagi ifade edilmistir. Hatta verilen bir kararda®®® {ireticinin imalat asamasini
tamamlamasiyla ve genel olarak kullanim ve tiiketim amaciyla piyasada yer almasiyla iiriiniin piyasaya
stiriilmiis kabul edilecegini ve dogrudan son kullaniciya saglanmis olmasa da dngoériilen 10 yillik siirenin
islemeye baslayacagi yoniinde karar verilmistir. 10 yillik siire; radyasyona maruz kalinmasi ya da yan
etkilerinin ortaya ¢ikmasi olduk¢a uzun zaman alan ilag¢ gibi oldukga 6nemli derecede tehlike riski
tasiyan Uriinlerin yol agtig1 zararlarda, zarar goren kisilerin iireticilere karsi talep hakkinin zaman
yoniinden sinirlandirilmasi ve zarar gorenin zararini tazmin edebile imkanini ortadan kaldirmasi
sebebiyle elestirilerin hedefi olmustur. Elestirilen husus, herhangi bir zamanagimi siiresinin belirlenmis
olmasi degil, zamanasim siiresinin on yil olarak belirlenmis olmasia iligkindir. Bu on yillik siirenin
sadece iiretici ve sigortacilarin menfaatlerini korudugu ve kullanici yoniinden adaletsiz sonuglara yol
actigr ifade edilmektedir. Bununla birlikte bu siirenin temel hak ve 6zgiirliikklere de aykir1 olacagi
yoniinde degerlendirme yapilmaktadir. 11.03.2014 tarihli AIHM tarafindan Isvigre’ye kars1 verilmis
olan bir kararin bu yonden onem tasimaktadir. Asbest nedeniyle 6liim ya da bedensel biitiinliigiin
zedelenmesinden kaynaklanan zararlarda Isvigre hukukunda on yil olarak belirlenmis olan zamanasimi
siiresinin asbest ile son temas anindan itibaren islemeye basladigi belirtilmis ve isbu siirenin zarar goren
kullanicilarina mahkemeye basvurma ve adalete erisim hakki gibi temel hak ve 6zgiirliiklerin, ortadan
kaldirdigim1 gerekge gostererek Avrupa Insan Haklari Soézlesmesi’nin Adil Yargilanma Hakkim
diizenleyen 6. Maddesini ihlal ettigine karar verilmistir. Bu nedenle kisa siireli olarak belirlenen

zamanagimu siireleri bu noktada olumsuz sonuglara neden olabilecektir. 3¢

Yukarida da bahsetmis oldugumuz iizere 85/374 sayili AB Onergesi md.10 kapsaminda zarar
goren kisinin, hatadan dogan zarar, {rlindeki hatayr ve iireticinin kimligini 6grendigi veya
Ogrenebilecegi tarihten itibaren ii¢ yillik siire igerisinde tazminat davasini agilmasi gerekmektedir.
Ornek verecek olursak kanser hastasi bir Kisinin kanser oldugunu yani ugramis oldugu zarari grenmesi

miimkiindiir ancak bu zararm belirli bir ilag veya bir iiriinden kaynaklandigini (iirindeki mevcut hata)

366 AAD, Declan O’Byrne / Sanofi Pasteur MSD Ltd Karari
367 Yasan Tepetas, $.103
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anlamast uzun zaman alabilmektedir. Zarar gbrenin bu bilgileri 6grenmesinin ardindan kullandigi
tiriindeki kansere sebep olan kanserojen maddenin iireticisini bulmasi (iireticinin  kimligi)
gerekmektedir. Bu ti¢ unsurun da tamamlanmasiyla ii¢ yil olarak belirlenen zamanagimi siiresi islemeye
baglayacaktir. UGTDK md. 6/6°da zamanasim siiresi, zarar gdren kisinin ugradig1 zarar1 ve zararin
tazminle yikiimliileri 6grenmesinden itibaren ¢ yil ve her halde zararin dogmasindan itibaren on yil
olarak belirlenmistir. ilag iireticisinin sorumluluguna iliskin olarak belirlenen ii¢ y1l olarak belirlenen
zamanasimi sliresinin baglamasi i¢in 85/374 sayili Yonerge md. 10°da zarar goren tarafindan zararin,
tazminat ylikiimliisiiniin ve {iriindeki hatanin Ogrenilmesi ya da Ogrenilmesi kistaslarmin birlikte
gerceklesmis olmasi belirleyici olurken, UGTDK’da sadece zararin ve tazminat yiikiimliisiiniin
dgrenilmis olmasi yeterli kabul edilmistir. Uriindeki hatanin tespit edilmis olmas1 bu siirenin islemeye
baglamasi igin gerekli kosullardan biri olarak aranmamigtir. Bununla birlikte st siire olarak ifade edilen
10 yillik zamanasimu siiresinin islemeye basladigi baslangi¢ an hususunda da 6nemli kabul edilen bir
fark vardir. Yonerge’de 10 yillik zamanasimi siiresinin islemeye basladig1 an iiriiniin piyasaya siiriilmesi
iken UGTDK md. 6/6’da zararin dogdugu an olarak diizenlenmistir. 10 yillik siirenin baslangicinin
zararin dogdugu an olarak diizenlenmis olmasi 6gretide ¢ok elestirilmekte olup sinirsiz bir sorumluluk
rejimini beraberinde getirdigi gerekce gosterilerek isabetsiz oldugu yoniinde degerlendirilmelerde

bulunulmaktadir.368

368 Atamer, Kurtulan Giiner, s.47.

92



SONUC

flaglar ge¢misten giiniimiize hastaliklarin &nlenmesi ve hastaliklarin tedavi siirecinin bel
kemigini olusturmaktadir. Giiniimiizde ila¢ kullanimi neredeyse kaginilmaz olup ¢ogu insanin giinliik
rutininin bir parcasidir. Ancak hayatimizda bu kadar 6nemli derecede yer kaplayan bir {iriin olan ilag,
insan saglig1 acisindan bedensel biitiinliigiin zedelenmesine hatta 6liime neden olabilecek kadar tehlike
arz eden iirlinlerdir. Dogasi geregi tehlikeli olan ilaglarin insan sagligi i¢in iiretim siireglerinin de hatasiz
olmasia azami derecede 6nem gosterilmesi gerekmektedir. Tarihte ilk olarak kisiye 6zel ve diisiik
miktarlarda tretilen ilaglarin yillar igerisinde toplu tretime gegilerek hedef kitlesinin milyarlara
ulasmasi da ilagta hatanin meydana gelme riskini arttirmaktadir. S6z konusu zararh etkiler, ilaglarin
iiretim siirecinde iireticinin iizerine diisen gerekli tiim dikkat ve 6zeni géstermesine ragmen ilacin hatali
olarak iiretilmesine sebebiyet verebilir. [lag tam anlamiyla dogru iiretilse dahi kisinin kendi biinyesinden
kaynaklanan sebeplerle zarar ortaya cikabilir veya ilag kullanicisinin kullandigi iki ayri ilacin
birbirleriyle etkilesimi sonucu da bir zararin dogmasi giindeme gelebilir. Bu nedenlerle ilag iireticisi tam
anlamiyla hatasiz bir iiretim siireci yiiriitse dahi ilacin hatali oldugu iddiasiyla kars1 karsiya gelme
ihtimali oldukca olasidir. Ilag iiretim siireglerinin tamami tek bir iiretici tarafindan yiiriitiilebilecegi gibi
farkl1 iireticilerin de bu siirecte yer almas1 miimkiindiir. {lag iiretim siireclerinin karmasik siirecler olmasi
ve bazi durumlarda siiregte birden fazla iireticinin yer almasi nedeniyle hatanin hangi ireticiden
kaynaklandiginin saptanmasinin oldukga zor olmasi gibi nedenlerden hatanin hangi siirecte meydana
geldiginin ve hangi {ireticinin sorumlu oldugunun tespiti oldukg¢a zordur. Bu noktada ilag¢ iireticisinin
hukuki sorumlulugu ve sorumluluga iligkin mevzuat diizenlemeleri olduk¢a 6nem tasimaktadir. Hatta
birgok tilkede sadece ilaca 6zgii mevzuat diizenlemeleri bulunmaktadir. Kanaatimizce de, tipki ilaglarin
felaket boyutuna ulasan olumsuz sonuglarini yagamis bir¢ok toplumda oldugu gibi, ilag iireticisinin
hukuki sorumluluguna iliskin hiikiimlerin mevzuatimizda 6zel olarak diizenlenmesi gerekmektedir.
Ancak ilgili diizenleme yapilana kadar ilag iireticisinin sorumluluguna uygulanmasi en uygun

diizenlemenin UGTDK hiikiimleri oldugu kanaatindeyiz.

Oncelikle ilaca iliskin dogru degerlendirme yapilabilmesi igin ilacin dogru sekilde tanimlanmasi
ve bu tanimin gergevesinin dogru sekilde ¢izilmis olmasi gerekmektedir. Hukukumuzda ilag tanimi
sadece insan sagligina iligkin {retilen ilaglar1 kapsamakta oldugundan ilaca iligkin yapilan mevzuat
diizenlemeleri de insan sagligmma yonelik ilaglar1 kapsamaktadir. Ornegin hukukumuzda kozmetik
iirlinler, takviye edici gidalar veya insan sagligina yonelik olmayan hayvan sagligina iliskin ilaglar, ilag
kapsaminda degerlendirilmemektedir. Kanaatimizce de kozmetik iiriinleriyle ilaglarin igeriklerinin ve
tasidig risklerin boyutunun birbirinden farkli oldugu hususu goz 6niine alindiginda kozmetik tiriinlerin

ila¢ kapsaminda degerlendirilmemesi uygun olacaktir.
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Ilag da kendi icerisinde kategorilere ayrilmaktadir. Yapilan ayrimlardan birisi orijinal ilag ile
jenerik ila¢ ayrimidir. Uzun yillarca yapilan arastirmalar ile gerekli klinik ¢aligmalarla sonucunda belirli
bir hastaligin tedavisinde olumlu etki sagladigi kanitlanmis, temeli patentli bir molekiile dayanan ve
daha 6nceden benzeri olmayan, yeni ilaglara “orijinal ilag” adi verilmektedir. Patent korumasi altinda
olan orijinal ilaglar 20 yildir siireyle korunmaktadir. Orijinal ilacin patent korumasi sona erdikten sonra
orijinal ilag ile ayni etken maddeyi ayn1 miktarda igererek tiretilen benzer iiriinler ise jenerik ilag olarak
adlandirilmaktadir. 20 yil boyunca patent korumasi altinda olan orijinal ilag, yerine ikame edilecek
bagka bir {irlin olmadig1 i¢in yiiksek fiyat bandinda satilarak ilag sirketlerine kar saglamaktadir. Patent
korumas1 sona erdikten sonra ise jenerik ilacin piyasaya siiriilmesi orijinal ilacin fiyatlarinin diigmesine
yol agtigindan ilag sirketlerinin orijinal ilagtan elde ettikleri kar oraninin diigmektedir. Bu nedenle
Ticaretle Baglantili Fikri Miilkiyet Anlagsmasi (TRIPS Anlagmasi) ile birlikte anlasmaya taraf olan
iilkelerin ilaglarda patent korumasindan faydalanabilmesine olanak taninmistir. Jenerik ilag {ireten ilag
sirketleri ruhsat bagvurusu yaparken kendi tirinlerine iliskin verileri sunarken klinik ve klinik 6ncesi
stireclerde elde edilen deneme veriler i¢in orijinal ilacin verilerine atif yapmakla yetinebilirler. Bu siirece
“kisaltilmis ruhsat bagvurusu” ad1 da verilmektedir. Orijinal ilag iireticisine ve orijinal ilaca ait verilerin

baskaca kisiler tarafindan belli bir siire kullanilamamast siirecine “veri imtiyazi” adi1 verilmektedir.

[laca iliskin yapilan bir diger ayrim ise Miistahzar Ilag - Majistral ilag — Ofisinal Ilag ayrimidir.
Bu ayrim ilaglarin eczanede bulunma ve recetede yazilig sekline gore yapilmaktadir. Hazir ilag olarak
da bilinmekte olan miistahzar ilag, eczane disinda ilag iireticileri tarafindan tiretilmis ilaglardir. Majistral
ilaclar ise ilag sirketleri tarafindan iiretilmeyip eczacinin hekim tarafindan diizenlenen formiile gore
hazirladig ilaglardir. Ofisinal ilag ise kodeks ya da farmakope gibi isimler verilen kaynaklarda yer alan

formiillere gore eczanede hazirlanarak hastaya verilen ilaglardir.

flaglarin dogrudan dogruya iliskili oldugu konunun insan saghg olmasi ve dliime dahi yol
acabilme potansiyeli olacak derecede riskli bir iiriin olmasi nedeniyle ilag tiretim siiregleri; ilaca iliskin
gerekli aragtirmalarin yapilmasi, gelistirilmesi, gerekli deneylerin yapilmasi ve ruhsatlandirma siiregleri
oldukca uzun, mesakkatli ve pahali siireglerdir. flaglarin ruhsatlandirilarak piyasaya siiriilebilmesi igin
oncelikle Faz 0, Faz I, Faz II, Faz IIIl ve Faz IV olarak ifade edilen klinik deneme siirecinin
tamamlanmasi gerekmektedir. Klinik ila¢ arastirma siireglerinin olduk¢a dogru ve eksiksiz bir sekilde
yiriitiilerek tamamlanmasit 6nem arz etmektedir. Hastaligin ve onu tedavi edecek ilag bilesiminin
belirlenmesiyle etkin madde laboratuvar ortaminda, hayvanlar {izerinde test edilerek ilaca iligskin
aragtirma siiregleri yiiriitiilmektedir. Faz asamalar1 adim adim ilerleyen siirecler oldugundan birden fazla
faz agamasi bir arada yliriitilmeyecek, biri tamamlandiktan sonra diger faz agsamasina gecilecektir. Faz
asamalarinda elde edilen sonuglarin oldukga seffaf, tarafsiz ve bagimsiz olacak sekilde ilgili mecralarda

paylasilmasi da 6nem arz etmektedir. Bu siiregler ortalama 10-15 y1l alirken pandemi gibi olagandisi ve
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aciliyet tasiyan durumlarda bu siiregler oldukga kisaltilabilmektedir. Bu siire¢lerin insan sagligini tehdit
oldukga 6nemli riskler tasimasi ve kamu saghigim1 dogrudan etkilemesi gibi sebeplerden dolay1 kamunun
ilaglarin iiretim siirecinden baglanarak piyasaya siiriilmesi siirecine kadar {iretim siirecinin tamamini
denetlemesi ve diizenlemesi 6nem tasimaktadir. Kamu tarafindan yapilacak olan denetim, iiretim
stireclerinin en saglikli sekilde yiiriitiilmesini saglayarak hata ihtimalinin minimize edilmesini
saglayacaktir. Bu nedenle ilag kullanicilarinin korunmasi adina ilacin gelistirilme ve iiretilme asamasina
iliskin sadece ilaca 6zgii olacak sekilde, ilacin ve iiretim siireclerindeki riskler de géz oniine alinarak,
birtakim yasal diizenlemelerin yapilmasi gerekmektedir. Bu yasal diizenlemelerin bircok iilkede 6rnegi

mevcuttur.

Cagimizin bir getirisi olarak hemen hemen her sektorde yapay zekanin etkisi goriilmekte olup
yapay zeka giinliik kullanim alanimi ve yer aldigi sektorlerdeki kullanilma oranini her gecen giin
arttirmaktadir. Is siireclerini kisaltan, daha verimli hale getiren ve insanlarin islerini kolaylastirarak hata
yapma oranini diisiiren yapay zeka, ilag sektdriinde de yerini almaktadir. flag sirketlerinde yapay zekanin
kullanilmasiyla birlikte uzun ve maliyetli bir siire¢ olan ilag kesif siirecinin maliyetlerini %70'e varan

oranda azaltabilecegi ongoriilmektedir.

[lac1 piyasaya siirerek ilagtan ekonomik fayda saglayan kisi ¢ogunlukla ilag iireticisidir. Bu
nedenle Ilag iireticisinin, hatali iiretilen ilac1 kullanan kullanicida bir zarar meydana gelmesi halinde bu
zarardan sorumlu tutulmasi gerekmektedir. Uretici, ilacin giivenli olmasimdan sorumludur. Ciinkii ilag,
iireticinin kontrol ve hakimiyet alaninda iiretilmekte olup buna ek olarak ilacin gilivenli olmas1 igin
iiretici tarafindan yapilan harcamalar ilacin fiyatina yansimaktadir. Her ne kadar laci iireten kisi olmasa
da ilac1 piyasaya siiren ithalat¢1 ya da dagitict da bazi durumlarda tipki iireticiymis gibi sorumlu

tutulmaktadir.

Hukukumuzda hatali ilagtan dogan zararlar nedeniyle ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunu
acikca diizenleyen o0zel bir diizenleme olmamasi sebebiyle doktrinde ilag fireticisinin hukuki
sorumluluguna iliskin farkli goriisler vardir. Bazi yazarlar ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunun
tilketici hiikiimleri ¢er¢evesinde ele alinmasi gerektigini savunurken bazi yazarlar ise Tirk Borglar
Kanunu hiikiimleri ¢ercevesinde haksiz fiil sorumlulugu baglaminda ele alinmasi gerektigini
savunmaktadir. ilag iireticisini sorumlu tutabilmek adina sdzlesme hiikiimleri kapsaminda sorumluluk
ve adam calistiranin sorumlulugu gibi sorumluluk hiikiimlerinin uygulanabilecegi yoniinde goriisler
bulunsa da bu hiikiimlerde zamanagimi siiresinin kisaligi, hiikiimler cergevesinde ilag iireticisinin
sorumlu tutulamamasi veya tutulsa bile sebebiyet verdigi zarardan ¢ok daha azindan sorumlu
tutulabilmesi nedeniyle hakkaniyete uygun olmamasi gibi gerekgelerle bu goriisler agirlik

kazanmamustir. ilag iireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin 6zel bir diizenleme bulunmadigindan
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genel diizenlemeler 1s13inda degerlendirme yapilmaktadir. ilag iireticisinin sorumlulugunun TBK,

TKHK ve UGTDK cercevesinde incelenmesi gerekecektir.

Hukukumuzdaki agirlikli goriis ilag tireticisinin hukuki sorumlulugunun 2021 yilinda yiiriirliige
giren 7223 sayih UGTDK hiikiimleri cercevesinde degerlendirilmesi gerektigi yoniindedir. Zira
UGTDK Tanimlar bashikli md. 3/1-s’de diizenlenen “iiriin” tanimma ilaglar da dahil edilmistir. Bu
nedenle UGTDK md. 6’da yer alan diizenleme geregi iiretilen iiriiniin bir zarara sebebiyet vermesi
halinde tirtiniin tireticisi ya da ithalat¢isi ugranilan zarari gidermekle yiikiimlii tutulmustur. Bu kapsamda
ilag iireticisinin iirettigi bir ila¢ nedeniyle bir kisinin zarar gérmesi halinde ilacin {ireticisi veya ithalatgisi

bu zarar1 gidermekle yiikiimliidiir.

Uriiniin hatali sayilmasinda kistas iiriinden hakli olarak beklenen makul seviyedeki giivenlik
beklentisinin saglanmasidir. Hakli olarak beklenen giivenlik beklentisini saglayamayan {iriin, hatali
kabul edilmektedir. S6z konusu hatalar, ilag {iiretim siireglerinin farkli asamalarinda ortaya
cikabilmektedir. Uretim oncesi hatalardan kasit ilaglarin {iretim asamasma ge¢meden 6nce yapilan
planlama, denetleme ve gelistirme asamalari sirasinda yapilan hatalardir ve 6gretide iiretim Oncesi
hatalara “tasarim hatalari” adi verilmektir. Ilacin {iretimine baslanmasinin ardindan iiretimde aktif olan
makinelerden veya ilacin tiretimi yapilirken iiretim siirecinde faal olarak gorev alan galisanlardan
kaynaklanan bir hatanin ortaya ¢ikmasi halinde bu hatalara “fabrikasyon hatasi” adi verilmektedir.
[lacin hatasiz tasarlanmasina karsin iiretim esnasinda, fabrikasyon hatasmin dogmasini engellemek ign
ilag iireticisi, ilacin iiretim siirecini dikkatli ve ongoriilii bir sekilde planlamali, iiretim esnasinda
herhangi bir bosluk veya giivenlik zafiyetine kars1 gerekli tedbirleri almali ve siireci dogru ve eksiksiz
bir sekilde organize ederek gerekli denetimleri gergeklestirmelidir. Ilag iireticisinin, ilaci kullaniciya
sunduktan sonra dahi ilac1 izleme, ilacin etkilerini takip etme ve gereklilik halinde ilac1 piyasadan ¢ekme
gibi ylikiimliiliikleri vardir. Burada bir hata ortaya ¢ikmasi halinde de iireticinin sorumlulugu giindeme
gelecektir. Ilag iireticisinin iirettigi ilac1 uygun sartlarda bilimsel bilgiler 1s181nda ve ilag iiretim teknigine
uygun sekilde iiretse dahi ilag iireticisinin; bilinmeyen, fark edilemeyen ya da ortaya ¢ikmasi muhtemel
riskler konusunda ila¢ kullanicisini aydinlatma yiikiimliliigii bulunmakta oldugunda isbu bu
yiikiimliiliigiinii yerine getirmemesi halinde ilag iireticisinin sorumlulugu séz konusu olacaktir. Ilag
tireticileri bilgilendirme ve aydinlatma yiikiimliiliiklerini ila¢ kutularmin igerisinde yer alan prospektiis
ad1 verilen yazili kagitlar aracilifi ile yerine getirmektedir. Bu prospektiislerde kullanicinin ilacin
kullanim1 neticesinde dogmasi muhtemel risklere yer verilmemesi, prospektiiste kullaniciya yapilmasi
gereken bilgilendirmenin eksik veya kullaniciyr yaniltacak sekilde yapilmasi neticesinde dogacak olan
hatalara “uyar: hatasi” veya “bilgilendirme hatast” adi verilmektedir. Ilacin piyasaya sunulabilmesi
icin ilacin ambalajda yer alan bilgilerin ve ilagta yer alan kullanim talimatlarinda kullanilan dilin Tiirkce

olmasi zorunludur.
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UGTDK hiikiimleri geregi ilag iireticisinin kusursuz sorumlulugu diizenlenmistir. Bu kapsamda
ilag lireticisi ile ilagtan zarar goren kisi arasinda herhangi bir sdzlesme iliskisi ya da baskaca bir hukuki
iligki aranmamakta olup tiglincii bir kisinin iirlinden tamamen tesadiifi bir sekilde zarar gérmesi halinin

dahi s6z konusu olmasi halinde iireticinin sorumlulugu giindeme gelebilecektir.

UGTDK ile kamu hukuku karakteri ve 6zelliklerini tasiyan “iiriin giivenligi” ile 6zel hukuk
karakteri ve 6zelliklerini tagiyan “iriin sorumlulugu” konularina ayni1 kanunda yer verilerek iki farkli
alan tek bir cati altinda toplanmistir. Birgok iilkede {iriin giivenligine iliskin mevzuat diizenlemeleri
mevcuttur. Bu diizenlemeler Avrupa iilkelerinde genellikle 85/374 sayili Avrupa Konseyi Direktifi’nin

iilkelerin i¢ hukuklarina aktarilmasiyla yapilmistir.

Tazminat sorumlulugunun s6z konusu i¢in iirlindeki hata ile dogan zarar arasinda uygun illiyet
bag1 olmalidir. Ispat yiikii, zarar gdren tarafa aittir. Ispat yiikiiniin zarar gérene ait olmasi1 konusu, AB
Komisyon Raporlarinda ve doktrinde elestiri konusu yapilmaktadir. Hatanin iiretici tarafindan daha
kolay ispat edilebilir olusu, iiretim teknikleri ve iiretilen iirlinlerin karmasik yapilara sahip olmasi ve bu
teknik ile karmasik yapilarin iiretici tarafindan daha iyi biliniyor olusu, tibbi ilag ve yapay zeka igeren
iiriinlerde zarar goren kisinin teknik bilgi sahibi olmamas1 nedeniyle ispat yiikiinii yerine getirmesinin
miimkiin olmayisi, zarar gorenin igbu zarari ispatlayabilmesi i¢in ekstra maliyetlere katlanmak zorunda
olusu ve zarar goren tarafindan genellikle ekonomik olarak daha gii¢siiz taraf olmasi nedeniyle bu
maliyetlerin adalete erisim noktasinda sikintilara sebebiyet verebilecek olusu gibi sebepler bu
elestirilerin merkezinde olup genel kami ispat yiikiinliin zarar gorenin lehine olacak sekilde
yumusatilmas1 gerektigi noktasinda toplanmaktadir. Bizim hukukumuzda ise ispat yiikii zarar
gorendedir ancak kanun koyucu maddede sadece zararin ve zarar ile uygunsuzluk arasindaki nedensellik
bagmni ispat edilmesini yeterli kabul etmistir. Uriindeki uygunsuzlugun yani hatanin ispatina y&nelik bir

diizenleme bulunmamaktadir.

TBK, TKHK ve UGTDK arasinda farkli diizenlemelerin olmasi nedeniyle ilag iireticisinin
sorumlulugunun hangi kanundan dogdugu hususu goérevli ve yetkili mahkemelerin ve tabi olunan
zamanasimi siirelerinin belirlenmesinde 6nem arz etmektedir. Zamanagimi, TBK’da md.72’ye gore
tazminat talebi zarar goren tarafindan zararin ve tazminat yiikiimliisiiniin 6grenildigi tarihten itibaren iki
yilin, her haliikdrda on yilin gegmesiyle zamanasimia ugrayacaktir. Ongériilen 2 yillik zamanasimi
stiresi, zarar goren tarafindan dogan zararin ve tazminat yiikiimliisiinii 6grenmesiyle baslayacakken yil
olarak belirlenen zamanagimu siiresi fiilin islenme tarihi ile baglayacaktir. TKHK md. 12 ile belirlenmig
olan iki yillik zamanagimi siiresi iginde tiiketicinin satilandaki ayibi tespit etmesi halinde, saticiya
bildirim gibi bagkaca bir kosul aranmaksizin, Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanundan dogan
haklarmni kullanabilecektir. UGTK da ise zamanagimu siiresi md. 6/6’da zarar gorenin ugradigi zarar1 ve

tazminat yikiimliisiinii 6grendigi tarihten baslamak {izere {i¢ yil ve her halde zararin dogdugu tarihten
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itibaren 10 yil olarak belirlenmistir. Bu on yillik siirenin sadece iiretici ve sigortacilarin menfaatlerini
korudugu ve zamanasimi siiresinin kisa bir siire olarak belirlenmis olmasinin kullanici yoniinden
adaletsiz sonuclara yol a¢tig1 ifade edilmektedir. Bununla birlikte bu siirenin temel hak ve 6zgiirliikklere
de aykir1 olacag: yoniinde degerlendirme yapilmaktadir. Ilacin dogasi geregi verdigi zararlarin ortaya
¢ikmasi belirlenen zamanagima siirelerinden ¢ok daha uzun siirelerde ortaya ¢ikabilmektedir. Bu nedenle

belirlenen siireler, elestirilerin hedefi olmaktadir.

[lag iireticisinin sorumluluktan kurtaran bazi haller bulunmaktadir. Bu haller belirlenirken
iireticinin hukuki sorumlulugunun dayanagi onem arz etmektedir. Zira iireticinin sorumluluktan
kurtulma halleri, dayandig1 mevzuattan mevzuata farklilik gosterecektir. 7223 sayili UGTDK md. 21/2
hiikmii cercevesinde ise iiretici veya ithalat¢inin sorumlulugunu kaldiran haller diizenlenmistir. UGTDK
md. 21/3e gore iiretici veya ithalat¢inin md.21/2’de diizenlenen hallerden birinin varligini kanitladigi
takdirde iiretici tazminat sorumlulugu kalkacaktir. Ureticinin bu hallerden birinin varligini ispat etmesi
yeterli kabul edilmektedir. Ureticinin iiriinii piyasaya kendisinin siirmedigi, hatanin dagiticinin ya da
iiclincii bir tarafin {iriine miidahalesinden veya kullanicinin kendisinden kaynaklandigini ispat etmesi

halinde iiretici tazminat sorumlulugundan kurtulacaktir.
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