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DOGAN ZARARLARDAN

ILAC URETICISINiIN, ECZACININ VE HEKIMIN

SORUMLULUGU

THE LIABILITY OF DRUG PRODUCER,
PHARMACIST AND PHYSICIAN IN HARMS CAUSED
BY DRUG USE

Mehmet DEMIR*

Ozet: Hastanin ilac kullanimi sonucu ortaya cikan zararlarinda
dolayi sorumluluk degisik agilardan s&z konusu olmaktadir. ilacin kli-
nik arastirmalarindan itibaren tiretimi, piyasaya girmesi ve tiiketimi
stire¢lerindeki hukuka aykirt eylemler nedeniyle, kamu hukuku (idari
ve cezai sorumluluk) ve 6zel hukuka 6zgi (hukuksal sorumluluk) so-
rumluluk durumlari ile karsilagilabilir. Hukuksal sorumluluk altina gi-
rebilecek 6zneler sirasiyla, hasta, hastane, ilag Ureticisi, eczaci ve he-
kim yer almaktadir.

Makalede, hasta ve hastane disinda kalan ilag Greticisi, eczaci
ve hekim yéntinden ila¢ hukukundan kaynaklanabilecek sorumluluk-
lar genel hatlaryla incelenmistir. Ayrica, ilaglarin Gretimi, pazarlan-
masi ve piyasaya siiriilmesi siireclerindeki hukuka aykirr eylemlere
baglanan idari ve cezai nitelikteki yaptirimlar tizerinde durulmamis-
tir.

ilag hukukuna 6zgi hukuksal sorumluluk durumlari, ilag Greti-
mi nedeniyle ilag Greticisi firmanin yarattig ve tipik ilag Gretimi riski-
ne bagli olarak ortaya ¢ikan istisnai bir sorumluluk tiirli olarak tehli-
ke sorumlulugu tizerinde durulduktan sonra; eczacilar yoéniinden ilag
hukukuna 6zgii eczacilik meslegini yiiriitmeleri ¢ercevesinde kusu-
ra dayanan ve dayanmayan sorumluluk durumlari ele alinmistir. Son
olarak da hekimin ilagla teshis ve [ veya tedavi siirecinde sergiledigi
ila¢ kusuru nedeniyle hastasina verdigi zararlardan dolay! tazmin yi-
kiimliisii olmasi hususunda genel nitelikte goriilebilecek bazi 6nem-
li agiklamalar yapilmistir.
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kasyonu, eczacilik kusuru, hekimin ila¢ kusuru, sorumluluk ve tazmi-
nat.

Abstract: Being legally responsible from the damages occur in
the event of medicine intake has different aspects. Status of respon-
sibility that is peculiar to public law (e.g. Administrative Law, crimi-
nal law) and civil law (legal liability) might occur by virtue of illegal
transactions made in the course of medicine production —as from
the beginning of clinical researches-, presentation to the market and
consumption phases. Actors that are subject to legal liability might
respectively be patients, hospitals, medicine producers, pharmacies
and medical doctors.

In this paper, legal liability that finds its origins in Medicine Law
are examined briefly from the stand point of medicine producer,
pharmaceutist and medicine doctor whom stay out of patient and
hospital. In this respect, administrative and criminal sanctions that
are cohered to illegal transactions made in the course of medicine
production, marketing, presentation to the market phases were not
mentioned within this paper.

After mentioning status of responsibility peculiar to Medicine
Law and the risk liability which is an exceptional liability type that
occurs depending upon medicine producer’s typical medicine pro-
duction risk; status of responsibility to fault based and strict liability
were taken into consideration from the stand point of pharmaceu-
tists. In conclusion, some crucial explanations, that is of general
feature, about medicine doctor’s indemnification for the damages
occur on patient by virtue of medicine defect observed in the course
of medical diagnosis and/or treatment phases were also discussed.

Keywords: Patient, medicine law, medicine production, medi-
cine indication, pharmacy defect, medicine doctor’s medicine de-
fect, liability and compensation.

I. GENEL OLARAK

En basta klinik ilag arastirmalar1 asamasindan baslamak tizere, ila-
cin tretilmesi, pazarlanmasi ve tiiketilmesi stireglerinde yasanan bir
dizi hukuksal sorun, saglik ve tip hukuku alaninda her gecen giin gi-
derek yaygilasip, ciddi énem kazanmaktadir. flag sektoriinde belir-
tilen bu stireglerin izlenmesinde, hastalarin ilagla tedavilerine yonelik
olarak tiretilip, tiiketimlerine sunulan ilaclara bagli ciddi bazi risklerin
siklikla gerceklesebilmesi olasilig1 ve sonugta, bireylerin agir zararlara
ugrayabilmesi durumlari ile kars1 karstya kalinmaktadir.
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Ulusal ilag tiretimimizin, uluslararasi ila¢ piyasasindaki bulus, ta-
sarim ve tiretim rakamlar1 yoniinden ¢ok diistik diizeylerde kaldigy;
ancak, ulusal ilag tiiketimi yontinden ise, diinyadaki toplam ilag tiike-
timindeki payinin oldukca yiiksek oranda oldugu istatistiki arastirma-
larla anlasilmis bulunmaktadir.! Bu olgusal gercek karsisinda, ulusal
ilag arastirmalar1 ve tiretimindeki bir dizi olumsuz durumlara (insan
ve arag-gere¢ kaynaklarindaki nitel ve/veya nicel yetersizliklere) bagh
olarak da yasanan yonetsel ve hukuksal sorunlarin dncelikle saptanip,
pozitif ¢coztimlere gidilmesi geregi ortadadir.

llag uygulamalari alaninda yakin gecmiste yasanan durum ve
olaylar da gostermektedir ki, ila¢ kullanim1 sonucunda ortaya ¢ikan
olumsuz sonuglar nedeniyle, analitik ¢oztimler iceren hukuksal ve ku-
rumsal diizenlemelere (6rnegin, ilk olarak, temel nitelikli bir ilag ya-
sasinin diizenlenmesi ve ulusal ila¢ kurumunun kurulmas: gibi) gidil-
mesi artik zorunlu bir hal almistir.

Bunoktada, ilag hukukunun, ilag sektoriiniin degisik asamalarinda
karsilasilan sorunlarin giderilmesinde 6nemli islevleri yerine getirdigi
ya da getirecegi kabul edilmektedir. [lagc hukukuna 6zgii olarak kabul
edilen temel, ¢cok yonlii ve birbiriyle siki etkilesimleri olan hukuksal
islevleri, asagidaki gibi ana basliklar halinde siralamak mitimkiindiir:?

Diinya ilag piyasasmin yaklasik 550 milyar dolar civarinda oldugu, bu tutarin yak-
lasik 6 milyar dolar1 kadarinin Tiirkiye'nin payma diistiigti ve dolayisiyla kiire-
sel captaki ila¢ pazarindaki ulusal tiiketim payinin %1.1; oysa ki, toplam 60 milyar
dolarlik diinya ilag arastirma biitgesi igerisinde ise, Ttirkiye'nin 30 milyon dolarlik
payt ile diinya ilag arastirmalarina ayrilan parasal kaynaklardan ulusal paymmizin
son derece diistik (% 0,5 diizeyinde) kaldig1 gecmis yillarda yapilan istatistiklerle
ortaya ¢ikmustir. Ayrica, ilag arastirmalari yoniinden de Diinya ilag pazarinin 700
milyar dolar; Ttirkiye'nin ilag pazarimnn ise, ancak 7,5 milyar dolar oldugu; 2007 y1-
Iinda, Diinya’daki klinik ilag gelistirme ¢alismalar1 i¢in 60 milyar, Ttirkiye’de ise 25
milyon dolar harcama yapildig1 bilinmektedir. Bu konularda bkz. Tokag, Mahmut,
Tiirk Ila¢ Mevzuati ve Saglik Bakanhgmin Vizyonu, Sempozyum No:2, ilag Hukuku
ve Etik Anlayisi, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Haydarpasa Kampusu
01/06/07, istanbul Eylul 2007, s. 43; Alpan, Serdar, Trirkiye'de Klinik llag Arastirma-
lart ve Yasal Alt Yapisi, T.C. Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip Fakiiltesi-
Eczacilik Fakiiltesi, flac ve Tip Alaninda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sem-
pozyumu, 8 Ekim 2008, Yayina Hazirlayanlar: Prof. Dr. Yener Unver / Yard. Dog.
Dr. Ali Kemal Yildiz / Ars. Gor. Onur Ozcan, Istanbul 2008, s. 79 vd.

2 Daha genis olarak bkz. Deutsch, Erwin / Spickhoff, Andreas, Medizinrecht, Arz-
trecht, Arzneimittelsrecht, Medizinprodukterecht und Transfusionsrecht, Fiinfte,
neu bearbeitete und erweiterte Auflage, Berlin-Heidelberg 2003, s. 529 vd.
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— Genis halk kesimlerine yonelik olarak ilag tiretimi ve temini;
— Yeni ilaglarin gelistirilmesinin desteklenmesi;

—  Yeni hastaliklarin ilaglarla miicadelesinde izlenecek tiim stirec-
lerin belirlenmesi;

— Haglarda patentlerin korunmasi;

— Kombine (karma) ilaglar yerine, tek yapili ilag tiretimine gidile-
bilmesi;

— Hastalar yoniinden ilacta acikligin (saydamlik) saglanmasi;
— Tlaglarm uygun bedellerle temin edilebilmesi;

— Tlag arastirmalari ve tiretiminde, cogulcu ve katilimer uygula-
malarin yapilmasy;

— Yasal yetkiler gercevesinde, ila¢ kullaniminin tesviki ve kolay-
lastirilmasi;

— Tlac¢ sektoriiniin yonetsel ve hukuksal kurallarla diizenlenip,
denetlenmesi.

Ote yandan, ila¢ hukukunun genel bir tarihcesine bakildiginda,
ulusal ila¢ mevzuatlarinda kapsamli hukuksal ve yonetsel diizenleme-
lerin yapilmasi baglaminda, pek de fazla geriye dogru gidilemedigi
goriilmektedir. Ornegin, Almanya’da 1961 yilina kadar ila¢ hukukunu
diizenleyen genis kapsamli bir yasanin ¢ikartilamamis oldugu; ancak,
1961 tarihli ilag yasasr® ile birlikte, ilag tiretiminde gerekli yasal kosul-
lar basta olmak tizere, ilag ruhsatlari, tescil ytiktimliiltigti ve denetim
konularinda 6zel bir takim yasal kurallar konuldugu bilinmektedir.

Ulkemizde ise, oldukga eski tarihli olan 1262 sayili Ispenciyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu* ¢ikarilmis olup; bu Kanun’da ispenciyar?
preparat anlamina gelen ilaglarin tiretimi, ruhsatlandirilmasi ve satis
ile ilgili 6zel bir takim kurallara yer verilmistir. Ayrica, 3359 sayil1 Sag-
lik Hizmetleri Temel Kanunu® -ruhsati veya izni alinmis olsa bile ilag

> Almanya’da, ulusal ilag piyasasmi diizenlemeye yonelik olarak cikartilmis bulu-

nan, 16.5.1961 tarihli bu 6zel yasa (AMG: Arzneimittelgesetz) metni i¢in bkz. Gesetz
tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (1961), BGBI. 1961 1 533.

4 Resmi Gazete, tarih - say1: 26.5.1928 - 898.
5 Resmi Gazete, tarih - say1: 15.5.1987 - 19461.
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ve terkiplerin bilimsel arastirma amaciyla Saglik Bakanlig: ve ilgili ki-
sinin rizast olmadan kullanilamayacag: (m. 3 / bend k) gibi-; 2827 sa-
yili1 Niifus Planlamas1 Hakkinda Kanun® -6rnegin, ilag tiiketiminin her
asamasinda Bakanligin kontrol ve denetleme yetkisi (m. 2/d) gibi- ve
181 sayili Saglik Bakanligimnin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hitkmiinde Kararname’de” énemli yasal kurallar bulunmaktadir. Be-
lirtilen bu yasal diizenlemeler disinda, Begeri Tibbi Uriinlerin Sinuflan-
dirilmasina Dair Yonetmelik (RG, 17.02.2005 tarih - 25730 say1); Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi (RG, 19.01.2005 tarih -
25705 say1); Begeri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi
(RG, 12.08.2005 tarih - 25904 say1); Beseri Tibbi Uriinler imalathane-
leri Yonetmeligi (RG, 23.10.2003 tarih - 25268 say1); Beseri, Ispengiyari
ve Tibbi Mistahzarlarin Tibbi Tanitim Yonetmeligi (RG, 7.9.1990 ta-
rih-20628 say1); Farmasotik Miistahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyo-
esdegerliginin Degerlendirmesi Hakkinda Yonetmelik (RG, 27.05.1994
tarih - 21942 say1); Radyofarmasotik Yonetmeligi (RG, 23.12.1993 tarih
- 21797 say1); Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik
(RG, 13.10.1992 tarih - 21374 say1); Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda
Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik, (RG, 20.10.1999 tarih -
23852 say1); Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik (RG, 23.12.2008
tarih - 27089 say1) gibi ilag ve ecza hukukunu diizenlemeye yonelik
olarak ¢ikartilmis bulunan hukuksal ve yonetsel nitelikli pek ¢ok dii-
zenleyici yonetsel islem ve 6zel uygulama kilavuzlar: bulunmaktadir.®

Bu baglamda, ila¢ hukukuna 6zgii sorumluluklar ve 6zellikle taz-
minat hukuku sorunlarinin flac Hukukunda Sorumluluk iist baslig al-
tinda ele alinip, incelenmesi miumkiindiir. Ilac hukukuna ozgili sorum-
luluk durumlari ise, idare, ceza ve medeni (6zel) hukuk bakimlarin-
dan s6z konusu olabilir. Ilac hukukunda cezai sorumluluk, genel ola-
rak ilag sektortinti ilgilendiren 6zel sug tipleri anlaminda ele alinmak-
ta ve daha cok, taklit-sahte ilag iiretimi ve satimi noktasinda Tiirk Ceza
Kanunu'nda, bozulmus veya degistirilmis gida veya ilaclarin ticare-
ti sugu (m. 186) ve kisilerin hayatini ve saghigin tehlikeye sokacak bi-

6 Resmi Gazete, tarih — say1: 27.5.1983 - 18059.

7 Resmi Gazete, tarih — say1: 14.12.1983 - 18251.

8 Turk ilag ve eczaci(lik) hukukunun pozitif kaynaklari ile ilgili olarak, resmi inter-

net web sitelerine i¢in bkz. http:/ /www.saglik.gov.tr ve http:/ /www.saglik-info.
com/index.php?p=453&1=&t=9. (08.09.2009)
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¢imde ila¢ yapma veya satma sucu (m. 187) biciminde bir ceza normu
iceren maddelerle diizenlenmektedir.” Ayrica, ilac ve ecza sektoriintin
denetleyici organlar1 olarak tist meslek kurulusu (Eczacilar Birligi) ve
devlet (TC Saglk Bakanlig) ilgili mevzuat hiikiimlerinden kaynakla-
nan resmi yetkileri cercevesinde etik, disiplin ve yonetsel sorumluluk
konular1 giindeme gelmektedir. Yonetsel diizenlemeler cercevesinde,
ozellikle de ilaclarin ithal ve ihraci, tiretim, dagitim, ruhsatlandirma,
izin ve fiyatlandirma ile tiiketimine 6zgii yonetsel sorumluluk diizeni-
ni belirleyen kurallara aykiriliklar® ilgili sorumluluk davalari ise, yo-
netsel yargida ¢oztimlenmektedir. Bu nedenle, ila¢ hukukuna 6zgti di-
siplin, ceza ve yonetim hukuku sorumluluklar1 ayr1 birer incelemenin
konusunu olusturmaktadar.

Bu calismada, “ilag¢ hukukuna 6zgti hukuksal sorumluluk’ ile ilgili 6zel
bazi1 durumlar tizerinde durulacak; esasen, sorumluluklarin belirlen-
mesi ve siirlandirilmasinda, sorumluluk hukukuna iliskin temel yak-
lasimlar da g6z ontinde tutulacaktir. Bu arada belirtmek gerekir ki, ilag
kullanimi1 sonucunda ortaya ¢ikan zararlardan kaynaklanan hukuksal
sorumluluk (tazmin ytikiimliiltigii) konusu ile ilgili olarak, asagida s1-
rastyla; once, terminolojik cerceveye giren 6nemli bazi temel kavram-
lar tizerinde durulmakta ve daha sonra da, sadece ilag iireticisi, eczaci
ve hekim yoniinden hukuksal sorumluluklar alt bagliklar altinda ayr:
ayri ele alinip, genel hatlariyla aciklanmaya calisiimaktadir. flag kulla-
nimina bagli olarak olusan zararlardan dolay1 hukuksal sorumlulugun
ozneleri arasinda, hasta ve hastaneler de yer almakta; ancak, bu iki 6z-
nenin ilag kullanima 6zgii hukuksal sorumlulugu ayr1 bir incelemenin
konusunu olusturmaktadir.

5237 sayil1 yeni TCK ile 765 sayil1 eski TCK hiikiimleriyle karsilastirmali olarak ilag
hukukumuza 6zgii suclar ve cezai sorumluluk konusunda daha genis bilgi icin
bkz. Cakmut, Ozlem Yenerer, Taklit - Sahte ila¢ Kavramu ve Tiirk Ceza Yasasr’'nda
flag Sektoriinii flgilendiren Suglar, Marmara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Saglik Hu-
kuku Sempozyumu, Ozel Say1 - 2, 1 Haziran 2007, Istanbul, s. 126 vd.

10 Deutsch / Spickhoff, Rdnr. 1148-1151, 714 -715.
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II. GENEL OLARAK URUN SORUMLULUGU VE
ILAC HUKUKU ILE ILGILI
TEMEL BAZI KAVRAMLAR

A. GENEL OLARAK URUN SORUMLULUGU

1. Uriin ve Uretici Kavramlari ile
Uretim Ayib1 - Uretim Riski Ayrim

a. Uriin ve Uretici Kavramlari

Uretici ve tirtin kavramlar: arasmdaki siki anlamsal iligki, yapila-
cak hukuksal tamimlama ve nitelendirmelere de aynen yansitilmakta-
dir. Bu nedenle, bu iki kavramin ¢ogu kez birbiri yerine kullanilabil-
mesi de miimkiin olabilmektedir. Ancak, {iriin ve tiretici kavramlari-
nin igeriginin belirlenmesinde, tiretimin kimin tarafindan gerceklesti-
rildigine; tirtintin hangi endiistri sektoriinde tiretildigi veya endiistri-
yel bir tiretime dayanip dayanmadigy; seri tiretime konu yapilip yapil-
madigina ya da tasinr esya niteliginde olup olmadigina bakilmaz."

Pozitif hukuk metinlerinde genis anlamda ve kapsamda ele alinan
tirtin kavramindan anlasilmasi gereken, isletmesel bir tiretimin konu-
su olan hizmet edimlerini de dahil olmak tiizere, her tiirlii tasinir mal
(elektrik, hayvansal ve tarimsal iretimler, ilaclar), konut ve tatil amac-
I1 tasinmazlar ile maddi bir malda cisimlenmis olsun olmasin gayri
maddi (maddi olmayan) mallardan ibaret, mali ve ekonomik deger ta-
styan her ttirlti seylerdir.

Ozel ve teknik bir anlami1 olan tibbi iiriinler ifadesinden ise, can-
lilar tizerindeki hastaliklarin tedavi edilmesine veya dnlenmesine yo-
nelik herhangi bir madde veya maddeler kombinasyonu anlasilmak-
tadir. Bu anlamda olmak {izere, insan, bitki veya hayvan hastalikla-
rinda tibbi teshis veya 6zellikle insanlarin fizyolojik fonksiyonlarinin
geri kazandirilmasi, diizeltilmesi veya degistirilmesi amaciyla kullani-
lan herhangi bir madde veya maddeler kombinasyonu da tibbi {irtin
olarak kabul edilmektedir.’? Bu baglamda olmak {tizere, asagida, tibbi

11 Bu anlamda, iiriin kavraminm kapsamina hizmet edimlerinin dahi sokulabilme-

si olanag1 bulunmaktadir. Bu konuda bkz. ve krs. Havutcu, Ayse, Tiirk Hukukunda
Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu, Ankara 2005, s. 122-123; Kirca, Cigdem,
Uriin Sorumlulugu, Ankara 2007, s. 183-185.

12 Bkz. ve krs. Avrupa Birligi'nde ilag hukukunun genel gercevesini diizenlemeye yo-
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trtinlerden sadece insana 6zgii hastaliklarin onlenmesi, teshisi ve/
veya tedavisini yapmak; bir fizyolojik fonksiyonunu diizeltmek, dii-
zenlemek veya degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal / sente-
tik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu ifade eden
‘Beseri Tibbi Uriinler (Ilaclar)’ ile sinirh olarak ilac tireticisinin, eczacinin
ve hekimin hukuksal sorumlulugu tizerinde durulacaktir.

Uretici kavrami ise, yukarida tanim1 verilen mal ya da hizmetle-
ri bir tiretim etkinligi sonucunda ortaya ¢ikaranlar: (gercek tretici si-
fatini haiz olan asil {irtin, ara mal veya hammadde tireticilerini) ya da
trtn {izerinde kendi ayirt edici isaretini, ticari markasini veya unva-
nin1 koyarak satisa sunanlari ifade etmektedir. Uretici ifadesi yerine,
imalatc1 veya yapimer terimleri de kullanilmakla birlikte, anlatilmak
istenen triinlerin neden oldugu zararlardan sorumlu 6znedir. Ureti-
cinin sorumlulugu ise, tireticinin tirtindeki bozukluklarin kisilerin bii-
tunltik degerleri tizerinde yarattig1 tiretime bagl riskleri tistelenmesi
anlamina gelmektedir.”

b. Uretim Ayibi - Uretim Riski Ayrim1

Uretim asamasinda karsilagilabilecek olan ayip ve risk durum-
lar1 arasinda tstlenilecek sorumlulugun tiirti ve niteligi bakimindan
onemli bir fark soz konusudur. Zira ayipli mal (hatali {iriin) tiretimi-
ne bagli olarak ortaya cikan zararlardan sorumlulukta, tireticinin so-
rumlulugu kurtulus kanit1 getirilemeyen ttirden bir olagan sebep so-
rumlulugu s6z konusu iken; tiretim riskinde, {iriin giivenligini ilgilen-
diren ve tasidig tipik tehlikeli olgular nedeniyle ortaya ¢ikabilecek za-
rarlarin tiiketicilerin bedensel ve ruhsal sagliklari ile cevre (halk) sag-
ligin1 ciddi ve agir olmasi tehlike sorumlulugunu kabul edilmesini ge-
rektirir. Bu nedenle, treticinin giivenli olmayan (tehlikeli) {irtinler-
den dolay1 sorumlulugunda, gtivenli tirtintin belirlenmesinde, o tiir-

nelik olmak tizere, Avrupa Parlamentosu ve Konseyi'nce ¢ikartilan 6 Kasim 2001
tarihli ve 2001 / 83 say1l1 Yonergesi (Directive 2001/83/EC of the European Parliament
and of the Council : ABI. L. 311, 67)

Uretim sorumlulugu ile ilgili temel kavramlar ve terminoloji icin bkz. Havutcu, a.
g.e,s. 21-24.

13
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den trtnlere iliskin standart veya teknik diizenlemelerde gosterilen
objektif olctitlere gore tipik tehlikeli olgular somutlastirilacaktir.™

2. Ayiph Mal (Hatal1 Uriin) Kavramlari /
Giivenli Uriin-Giivenli Olmayan Uriin Ayirimi

b. Ayipli Mal (Hatal1 Uriin) Kavrami

Ttiketicinin korunmasi ve aydinlatilmasi bakimindan, ayip mal
kavraminin yasal tanimi 4822 sayili Kanun ile degisik 4077 sayilt
TKHK’da yapilmistir. Buna gore, s6z konusu Kanun'un 4. maddesin-
de ‘Ambalajinda, etiketinde, tanitma ve kullanma kilavuzunda ya da reklam
ve ilanlarinda yer alan veya satici tarafindan bildirilen veya standardinda
veya teknik diizenlemesinde tespit edilen nitelik veya niteligi etkileyen niceli-
gine aykirt olan ya da tahsis veya kullanim amact bakimindan degerini veya
tiiketicinin ondan bekledigi faydalar: azaltan veya ortadan kaldiran maddi,
hukuki veya ekonomik eksiklikler iceren mallar, ...” ay1pli mal olarak tanim-
lanmistir. Keza, piyasaya stirtilen malin giivenli olmasinin temel alin-
mas1 noktasinda Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumlu-
luk Hakkinda Yonetmelik’te de ay1p kavramu ile ilgili olarak su bicim-
de bir hiikme yer verilmistir: “Malin piyasaya sunum tarzi, makul kulla-
mim sekli ve piyasaya siiriildiigii an ve benzeri diger hususlar g0z ontine ali-
narak, bir kimsenin o maldan hakli olarak bekleyebilecegi gtivenligi saglama-
yan mal ayipl sayilir.”

Bu pozitif hukuk diizenlemelerindeki tanimlamalardan da anlasil-
dig1 tizere, ay1pli mal kavramy, esasen giivenli olmayan tirtin ifadesine
oranla daha farkl bir anlam ve icerik tasimaktadir.” Zira {iriin gtiven-
liginden dolay1 tireticinin tehlike sorumlulugu, gtivenli olmayan, yani

4 Bu yonde bkz. Havutcu, a. g. e., s. 125-126.

1> Ote yandan, doktrinde, yasadaki ayipli mal tanimlamasinin genis anlamli oldugu
noktasindan hareketle, bildirilen nitelikleri ya da niteligi etkileyen nicelik eksiklik-
leri ile birlikte giivenli olmayan tirtinleri de kapsadig1 goriisti bulunmaktadir. Bu-
nun igin bkz. Kirca, a. g. e., s. 80-81; Havutcu, a. g. e., s. 31. Buna karsilik, gortistimii-
ze gore ise, kusura dayanmayan sozlesme dist sorumluluk hukuku bakimindan,
tireticinin olagan sebep sorumluluguna neden olan ayipli mal kavrami, yasal te-
melde tipik tehlikeli olgu olarak kabul edildigi ve tiretim risklerinden kaynaklan-
dig1 icin, esasen daha teknik bir anlami1 bulunan tehlikeli tirtin kavramim kapsa-
mamaktadir.
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tehlikeli tirtinlerden kaynaklandig halde; ayipli maldan dolay: satici-
nin ve dolayisiyla tireticinin {iretim ayibindan kaynaklanan zararlar-
dan dolay1 olagan sebep sorumlulugu s6z konusudur.

Ureticinin sorumluluguna dayanak olusturan hukuksal olgula-
r1, sadece ay1p ve ayipli mal kavramu ile sinirlandirmaksizin, gelenek-
sel ve modern hukuk yaklasimlar da goz ontinde tutulmak suretiy-
le, tamamen bir objektif 6lgiit olan “Giivenli Uriin” temeline dayandir-
mak da mumkiind{ir."® Ancak, tiretim riskleri analizi cercevesinde 6yle
bazi tipik tehlikeli olgular s6z konusu olabilir ki, bunlar, sonucta kamu
(halk, cevre) saglig1 bakimindan ¢ok agir ve ciddi olumsuz sonuglar
yaratabilecek niteliktedir. Ozellikle de, her tiirlii gida ve ilag tiretimine
ozgii risklere bagl zararlarin ortaya ¢ikabilme olasili1 ve biytiklugi
karsisinda tehlikeli (gtivenli olmayan) {irtin kavraminin temel alinma-
st zorunluluk gostermektedir.

b. Giivenli Uriin/ Giivenli Olmayan (Tehlikeli)
Uriin Ayirimi

Avrupa Birligi'nin Genel Uriin Giivenligi Yonergesi'ndeki” 6zel
kurallar goz oniinde tutuldugunda, gtivenlik riski iceren tehlike-
li tirtinler nedeniyle hukuksal sorumlulugun guivenli {iriin / giiven-
li olmayan tirtin ayirimina bagh olarak kabul edildigi anlasilmakta-
dir. Oysaki tireticinin, stirtim kanalinda yer alan diger miiteselsil so-
rumlularla birlikte ay1pli maldan dogan sorumlulugu, ayipli mal kav-
ramina dayanilmaktadir'®. Bu durumda, ayipli tirtin kavraminin digin-

16 Havutcu, a. g. e, s. 31-33.

17°°03.12.2001 tarih ve 2001 / 95 sayili Genel Uriin Giivenligi Yonergesi metni igin bkz.
ATRG, 15.1.2002, L 11, S. 4). Bu Yonerge, Ttirk pozitif hukukuna, 4703 say1l Uriin-
lere fliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun ile ak-
tarilmustir. (Bu o6zel yasa igin bkz. RG, 11.7.2001 tarih - 24459 say1). Yonergenin ge-
rekgesi, konusu, amac1 ve uygulanma alani ile pozitif hukukumuzla karsilastirma-
st hakkinda genis bilgi igin bkz. Demir, Mehmet, Genel Uriin Giivenligine iligkin
2001/95 sayilt Avrupa Birligi Yonergesi ve Ulkemizdeki Pozitif Hukuk Diizenle-
meleri, Prof. Dr. Bilge Oztan’a Armagan, Ankara 2008, s. 263 vd.

18 Ureticinin sorumluluguna iliskin 85/374 AET sayili AB Yonergesi'nin (ATRG,
7.8.1985, L 210, 29-33), “Bir {irtiniin tireticisi, bu tirtindeki ayibin neden oldugu za-
rardan sorumludur.” (m. 1) hiikmti ile “Ayipl1 Mal” baslikl1 TKHK (m. 4), 4703 say1-
I Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun
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da ele alinan ve tehlike sorumlugu bakimindan esash bir 6nem tasiyan
gitivenli iiriin - tehlikeli tirtin ayrim tizerinde’Genel Uriin Giivenligi
Yonergesi hiiktimleri baglaminda goz ontinde tutmak gerekir.”” Zira
2001/95 sayili bu Yonerge'de, 6zellikle “Ayipli Mal” kavrami yerine,
genel iiriin giivenligi baglaminda olmak tizere, “Giivenli Uriin - Tehli-
keli Uriin” kavramlari temel alinmak suretiyle; sorumluluk doguran ti-
pik tehlikeli olgular 6zel olarak belirlenmis ve bu olgulardan kaynak-
lanan zararlar1 tazmin ytikumlaltiguntin kosullari ile de ilgili olarak,
onleyici ve diizenleyici nitelikte 6nemli kurallara yer verilmistir. Bu
Yonerge'ye gore:

“Giivenli Uriin”: Normal ya da makal dlgiiler icerisinde, iirtiniin
kullanim stiresine ve gerektiginde isletilmesine, tesisine (kurulumu-
na) ve bakimina iliskin kosullar1 da kapsamak tizere, 6nceden 6ngorti-
lebilir bir kullanim bicimi s6z konusu oldugu takdirde, hic ya da cok
az bir 6lctide bu tirtintin kullanimai ile bagdasabilen ve 6zellikle de asa-
g1daki durumlar bakimindan, kisilerin saglik ve gtivenligi icin ytiksek
bir korunma diizeyini saglayacak icerikteki tirtinlerdir:

a. Uriiniin 6zellikleri, ezctimle bilesimi ve paketlenmesi ile monte
edilmesine iliskin kosullar ile gerektiginde kurulum ve bakimins;

b. Baska tirtinlerle ortaklasa (bir arada) kullanimi halinde, makil
bir bicimde 6nceden 6ngoriilebilir oldugu olctide, diger trtinler {ize-
rindeki etkisi;

c. Uriintintin dig goriiniisti (dekoru), paketlenmesi, etiketlenmesi
ve gerektirdigi dl¢iide uyarilarin yazilmasi ile kullanma kilavuzu, tas-
tiyesine yonelik talimatlara yer verilmesi ve tirtine iliskin gerekli diger
tum bilgiler ya da bilgilendirici islemlerin neler oldugu;

(m.5/5) ile Ay1pli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonet-
melik (m. 6-7) hiiktimleri birlikte degerlendirilerek, ayip kavraminin ‘sézlesmeden
beklenen niteliklerin saglanmamasin’ degil de “hakli ve beklenen giivenligin saglanmama-
st olarak anlasilmasi gerektigi belirtilmektedir.

19 Genel Uriin Giivenligi Yonergesi'ne paralel bir bicimde, 4703 sayili Kanun’da

(m.5/5), gtivenli tirtintin “... bilesimi, ambalajlanmasi, montaj ve bakumina iliskin tali-
matlar da dahil olmak tizere ozellikleri; baska tiriinlerle birlikte kullamilmas: 6ngoriiliiyorsa
bu tiriinlere yapacag etkiler; piyasaya arzi, etiketlenmesi, kullanimi ve bertaraf edilmesi ile
ilgili talimatlar ve tiretici tarafindan saglanacak diger bilgiler ve tirtinii kullanabilecek risk
altindaki tiiketici gruplart agisindan degerlendirildiginde, temel gerekler bakimindan aza-
mi 6lciide koruma saglamasi...” gerektigi acikca hiikme baglanmuistir.
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d. Oncelikle, cocuk ve yaslilar gibi, tirtintin kullaniminda risk al-
tindaki hedef tiiketici gruplar.

Urtiniin, soyut anlamuyla salt belli 6lciide bir yiiksek giivenlik dii-
zeyine ulasmis olmasi ya da diisiik tehlike kaynag1 yaratan diger (yan)
drtinleri de icerme olanagi ve olasilig1 tasimasi, o tirtiniin tehlikeli go-
riilebilmesi igin yeterli bir neden degildir.

“Tehlikeli iiriin”: Yukarida b) bendi hiikmiinde yapilan giivenli
trtin tanimlamasina uygun dismeyen her tiirlt tirtin tehlikeli tirtin

olarak kabul edilir.

“Ciddi tehlike”: Her ne kadar irtiniin tizerinde dogrudan bir etki-
si olmasa da, resmi birimlerin derhal (acil) miidahalesini gerektirecek
derecede 6nemli ve kayda deger risklerdir.

3. Uriin Sorumlulugunun Esasi,
Hukuksal Niteligi ve Kosullar:

Sorumluluk hukuku bakimindan tirtin sorumlulugu ifadesinden,
genel olarak, tireticinin, {iretim ayib1 ve /veya risklerine bagl ola-
rak gergeklesen olumsuz sonuglardan, kusurlu davranista bulunmasa
dahi sorumlu tutulabilmesi anlasilmaktadir. Bu anlamda olmak iizere,
tireticiler, tirettikleri tirtintin ay1pli ya da gtivenli olmadigini bilmese-
ler ve tirtintin ay1psiz ve giivenli tiretiminde gerekli tiim onlemleri al-
mis ve hatta denetim kusuru gostermemis olsalar bile, sozlesme dis
sorumluluk esaslarina gore hukuksal sorumluluk altinda kalabilirler.
Dolayisiyla, sorumlulugun stijesi (6znesi), soz konusu tirtiniin treti-
minden ekonomik yararlar elde etmek ve gtivenli tirtin tiretip, piyasa-
da dolasimini saglamak amaciyla yaptig1 masraflari fiyat endeksleri-
ne yansitabilme olanagina sahip olan her bir gercek veya tiizel kisi so-
rumlu {iretici konumunda kabul edilmektedir. Uriin sorumlulugunda
asil sorumlu kisi, tiretimi gergeklestiren iirtiniin asil tireticisi olmakla
birlikte; gercekte {irtiniin {ireticisi olmadig1 halde, tirtiniin tanitic1 isa-

20 Karsilastirmali hukuk ve Tiirk hukukunda, tirtin sorumlulugunun hukuksal niteli-
gi konusundaki gortislerin agiklanmasi ve elestirisi igin bkz. Kirca, a. . e., s. 116 vd.
ile s. 121-124.
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retlerinde kendisini tiretici gibi gostermis olanlar da tiretici sayilip, so-
rumlu tutulabilmektedir.”!

Uriin sorumlulugunda, iireticinin hukuksal sorumlulugunu ku-
ran temel olgu, {retici tarafindan hakli gtivenlik beklentilerini karsi-
lamayacak bir bicimde ay1pli ya da gtivenli olamayan (tehlikeli) tirtin-
lerin tiretilip, piyasaya stiriilmiis olmasidir. Bu baglamda, ayipli ya da
glivenli olmayan {rtinlerin, zararli sonu¢ dogurmus olmasi degil de
salt piyasaya siirtilmiis olmas1 dahi sorumlulugun dogmasi icin yeter-
li goriilmektedir.”? Gortistimiize gore ise, bu konuda tireticinin tirtin
sorumlulugunu iki bakimdan ele alip, degerlendirmek gerekir: Birinci
durumda, tireticinin sorumlulugu {irettigi ayipl {irtin nedeniyle kur-
tulus kanit1 getirilemeyen olagan sebep sorumlulugu; ikinci durum-
da ise, yukarida ayipli mal (hatali tirtin) / gtivenli olmayan tirtin ayiri-
mina paralel bir yaklasimla, {irtin gtivenligine 6zgii tipik tehlikeli olgu
olarak kabul edilen tiretim risklerinin kamu saghg1 ve giivenligi aci-
sindan ciddi (agir) olumsuz etkilere yol agabilmesi durumu nedeniyle
tehlike sorumlulugundan s6z edilmektedir.”

2l Bu noktada, TKHK (m. 3/1 bendi) , Avrupa Birligi Urtin Sorumlulugu
Yonergesi'ndeki diizenlemeden (m. 3) farkli bir kural getirmis ve ‘kendisini tiretici
imig gibi gosteren” ifadesine yer vermeyerek; hicbir asamada tiretim etkinliginde bu-
lunmayan (ve dolayisiyla, asil tirtin, ara mal veya hammadde tireticisi gibi bir sifa-
t1 da haiz olmayan) kisilerin de hukuken tiretici olarak kabul edilebilmesi durumu

yaratilmistir. Bkz. ve krs. Kirca, a. g. e., s. 215-217, 258.

22 Havutcu, a. g. e, s. 31-33; Kirca, a. g. e., s. 130 vd. ile hakl1 giivenlik beklentile-

rinin belirleyen olctitler (trtintin sunumu; kullanim tarzi ve piyasaya stirtilme
zamani) ve unsurlar (teknik diizenleme veya standartlara uyma; tirtintin fiyats,
masraf-yarar dengesi ve tiriin takibi gibi) konusunda bkz. S. 134 vd. Ayn1 sekil-
de, ilag tireticisinin de ilag tiretiminden kaynaklanan zararlardan dolay: tehlike
sorumlulugunun ortaya ¢ikabilmesi i¢in, hastanin kullanimina (titketimine) hazir
bulundurmak amaciyla piyasaya stiriilmiis olmasi gerekli ve yeterlidir. Bu yon-
de bkz. Quaas, Michael / Zuck, Riidiger, Medizinrecht, —Offentliches Medizinrecht-
Plegeversicherungsrecht-Arzthaftpflichtrecht-Atztstrafrecht, 2., vollstandig neu bearbe-
itete Auflage, Miinchen 2008, § 58, Rdn. 1, 816.

Doktrinde, tireticinin sorumlulugu sorununun, tehlike sorumlulugu esasi goz
ontinde tutularak ya da kusur sorumlulugu ile tehlike sorumlulugunun birlikte
uygulanmasi yoluyla ¢oziimlenmesine iliskin 6nerilerin hukuksal dayanaklar1 ve
ozellikle de haksiz fiil sorumlulugunu ditizenleyen BK m. 41 gibi genel - temel bir
tehlike sorumlulugu normu getirilmek suretiyle mevcut giicliiklerin ve yetersizlik-
lerin ¢oziimlenebilecegi goriisii icin bkz. Oztan, Bilge, fmaldtcimin Sorumlulugu, An-
kara 1982, s. 250 vd. ile 6zellikle 281-283. Bu baglamda, Alman flac Yasasr'nda ya-
sal terminolojiye uygun diisen belli ilaclarin kullanimina bagli olarak ortaya ¢ikan

23
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Ote yandan, iireticinin objektif irtin sorumlulugunun varligi igin,
asagida genel olarak belirtilen ii¢ temel kosulun bir arada gergekles-
mis olmasi gerekir:*

a. Urtintin ay1ph veya tehlikeli olmasi (hakl giivenlik beklentileri-
ni karsilamamast);

b. Ayip veya tehlikeye bagli zararli sonucun dogmasi;

c. Zarar ile tirtin ayib1 veya tehlikesi arasinda uygun nedensellik
baginin kurulmasi.

B. ILAC KAVRAMI VE BENZER KAVRAMLARDAN FARKI
1. Ila¢ Kavrami

Yukarida, tirtin kavramu ile ilgili yapilan agiklama sirasinda belir-
tildigi tizere, beseri (insansal) tibbi {irtin karsilig1 kullandigimiz “ila¢”
kavraminin igerigini ilag hukukuna 6zgti teknik anlamiyla birlikte ele
alip, benzer ya da yakin anlamlara gelebilen baz1 kavramlar karsisin-
da sinirlandirmak gerekir.”> Ozellikle de, gida destekleri ve kozmetik
tirtinler, birer tibbi tiriin olmakla birlikte ila¢ olarak kabul edilmemek-
tedir. Hemen belirtelim ki, temel bir tibbi tiretim konusu olarak ilag,
her hangi bir tiiketim mali olmadig1 gibi, ilag kullanim1 da olagan - s1-

ciddi zararlardan (6ltim, 6nemli olciide yaralanma ya da saghigin bozulmas: gibi)
dolayi ilag tireticisinin tehlike sorumlulugunu diizenleyen 6zel kurallar (§§ 84 ff.
AMG) ongoriilmek suretiyle; sadece, nedensellik baginin varligini kanit ytikii ilag
kullanimindan zarar goren hastalara ytiklenmistir. Bu konuda bkz. Gapner, Ma-
ximilian / Reich-Malter, Miriam, Die Haftung bei fehlerhaften Medizinprodukten und
Arzneimitteln, MedR 2006, Heft 3, 150 f.

Bu kosullar hakkinda daha ayrintili olarak bkz. Kirca, a. . e., s. 125 vd; Havutcu,
a. g. e, s. 67 vd. Ozellikle de tireticinin tehlike sorumlulugunun kabulii durumun-
da bu sorumluluga iliskin unsurlarmin incelenmesi ve tazmin ytikiimliligiintin
kosullari ile tazminatin tenkisi ve zamanasimi sorunlari igin bkz. Oztan, a. g. e., s.
284-290.

flag kavraminin igeriksel yonleriyle birlikte, tanimlanmasi ve objektif amacinin be-
lirlenmesi konusunda bkz. Quaas, / Zuck, Medizinrecht, § 50, Rdn. 1-5, 796-797. Ul-
kemiz ila¢ hukuku mevzuatina yeni kazandirilan Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik'te ise, (Resmi Gazete, 23.12.2008 tarih - 27089 say1) ilag / beseri ilag te-
rimi su bicimde tanumlanmustir: “Hastaligi 6nlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek,
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amactyla insana uygula-
nan dogal veya sentetik kaynaklr aktif madde maddeler kombinasyonunu.”

24

25
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radan bir tiiketim etkinligi degildir. Bu baglamda, ila¢ kullanicis1 has-
talarin salt ekonomi bilimi anlaminda birer tiiketici olarak goriilmeyip,
saglik ve ila¢ hukukunun diger iki temel unsuru (hekim ve eczaci) ile
birlikte tictincti temel bileseni olarak goriilmelidir.

Genel olarak, ila¢ hukuku kaynaklarina bakildiginda,* ila¢ kavra-
minin igeriginin belirlenmesi ve smirlandirilmasinda, teshis ve/veya
tedavi edici fonksiyonun temel alindig1 goriilmektedir. Ornegin, Al-
man Ilag Yasasi'nda (§ 2 Abs. 1 AMG) yapilan tanimlamaya gore:

Ilag, insanda ya da hayvanda kullanilmak suretiyle,

— hastaliklari, agrilari, viicut hasarlar1 ya da hastalik sikayetleri-
ni iyilestiren, hafifleten, 6nleyen ya da tanilayan;

— viicudun bedensel yapisini, durumunu, islevlerini ya da ruhsal
durumlar1 gosteren;

— insan ya da hayvan yapisindan tiretilmis etken maddelerin ya
da viicut akiskanlarmin yerine konulan;

— hastalik uyandiricilari, parazitleri ya da yabancit maddeleri vii-
cuttan atan, yok eden ya da zararsiz hale getiren;

— viicudun yapisi, mevcut durumu ya da islevlerini veya ruhsal
durumlari etkileyen

maddeler ya da madde miistahzarlaridir.

Alman ila¢ hukukuna 6zgii yapilan yukaridaki yasal tanim goz
ontinde tutuldugunda, kavramsal icerik olarak ilag teriminin, yasa ko-
yucu tarafindan, islevsel temelde ele alindig1 ve hem teshis edici (tani
koyucu) hem de tedavi edici ve onleyici madde olma ozelliklerinin
kapsamina alindig1 anlagilmaktadir.” Belirtilen bu hukuksal yo6n, ilag-

2% Bu kaynaklardan bir kismi, esasen, uluslararasi ilag hukukunda temellenmis bu-

lunan ve tilkelerin ila¢ hukuku mevzuatlarini etkileyen en tnemli dayanaklari-
n1 olusturmaktadir. Ozellikle de klinik ilag aragtirmalarin ilgilendiren ABD’deki
Tuskegee Klinik Calismast bulgulari ile Almanya’da II. Diinya Savast sonrasin-
da kurulan Niirnberg Savas Mahkemesi tarafindan ortaya konulan ve literattirde
Niirnberg Kodlar: ile olarak bilinen normlar 6ne ¢ikmaktadir. Bu hususta bkz. Do-
gan, Cahid, Klinik Ila¢c Arastirmalarinin Hukuki Temelleri I, Hastane ve Yasam, Aka-
demik ve Aktiiel Tip Dergisi, Yil: 4, Say1: 35, Ankara 2008, s. 59-63; Klinik Ilac Arastir-
malarimin Hukuki Temelleri 11, S. 37, s. 56-63.

27 Deutsch / Spickhoff, Rdnr. 841, s. 544 f.; Quaas / Zuck, Rnr. 3-4, 797. Ayrica, daha
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larin diger tibbi tirtinlerinden ayrilmasinda, belirleyici bir yasal 6lctit
olarak kabul edilebilir. flaca ozgu temel islevsel 6zellikleri tasimadik-
lar1 igin ila¢ kavramina dahil edilemeyen bu diger tirtinler arasinda ise,
besleyici degerleri esas alinarak tiretilen gida maddeleri ve gida des-
tekleri; tiittin tirtinleri; kozmetikler; hayvan bakimi ve saglig1 igin tire-
tilmis olan yem vs. tirtinler ile tibbi tiretim malzemeleri (medikal tirtin-
ler) sayilmaktadir.”

la¢ kavraminin icerigini ve kapsamini belirlemede, orijinal ilac-
jenerik ila¢ ayrimi tizerinde de 6nemle durulmaktadir.” Zira bu ayrim
cercevesinde, AB ila¢ hukukuna uyum stirecleri bakimindan, ilag sek-
tortinde giivenli ilag tiretimi ve piyasaya girisinin saglanmasi suretiy-
le ulusal ilag endiistrisinin ve ilag¢ mevzuatimizin olumlu yonde geli-
sebilmesi miimkiin olabilecektir. Bu baglamda, orijinal ilag, uluslara-
ras1 bir terim olup, uzun ilag arastirmalari ve klinik ¢alismalarin sonu-
cunda belli bir hastalik tizerinde olumlu etkileri oldugu kanitlanmus;
temeli patentli bir molekiile dayandirilan ve daha 6éncesinde bir ben-
zeri de bulunmayan yeni ilaclara verilen bir addir. Buna karsilik, jene-
rik ilag ise, orijinalleri ile ayn1 etkinlik, kalite ve gtivenilirlikte olmak-
la birlikte, daha ucuza mal edilip satilan ttirden ilaglardir. Orijinal ilag-
larin diinya capinda gticlii patent ve veri koruma yasalari ile belli sii-
reler boyunca korunmasi soz konusu oldugundan, yasal koruma sii-
releri icinde baska bir ila¢ sirketinin bu ilacin benzerini tiretmesi izni
verilmemektedir. Ancak, TC Saghk Bakanligi, 2000 yilindan itibaren,
ilag tiretim sirketlerine ilacin biyoyararlanimi® ve biyoesdegerligini* ka-

genis olarak bkz. Kloesel, Arno / Cyran, Walter, Arzneimittelgesetz, 3. Aufl. 1990,
AMG § 2 Anm. 1.

flag kavrami disinda kalan diger tibbi iiriinlerin (gida destekleri ve kozmetikler
gibi) farkli 6zellikleri ve islevleri nedeniyle ayirimi konusunda bkz. Deutsch /
Spickhoff, Rdnr. 853-858, s. 552-554; Quaas / Zuck, Rdn. 5, s. 797.

Bu konuda bkz. Siizer, Oner, Biyoesdegerlik ve Jenerik Maglar (http://www.oner-
suzer.com). (09.10.2009).

flacin biyoyararlanimi: flacin herhangi bir yolla uygulanmasindan sonra sistemik
dolasima degismeksizin ulasan kismi olup; (F) sembolii ile ifade edilir ve birimi de
% olarak gosterilir. (Stizer, a. g. m., s. 12).

28

29

30

31 {lacin biyoesdegerligi: Ayni veya benzer farmasstik bicimdeki iki ilacin (6rnegin,

orijinal ilag ile jenerik ilacin) esdeger etkilere sahip olmasi demektir. (Siizer, a. g.
m., s. 11).
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nitlama zorunlulugu getirmek suretiyle, jenerik ilaclara 6zgti ruhsat
verebilmektedir.*

Orijinal ilag-jenerik ila¢ ayrimi disinda ele alinmasi gereken sahte
ilag-taklit (kopya) ilag ayirimi da 6zel bir onem tasimaktadir. Bu ayri-
ma gore ise, sahte ilaclar, sahte etiketliler basta olmak {izere, etiketin-
de yazili olanlardan daha farkli maddeleri igeren veya bilesiminde ol-
mas1 gerekenden farkli miktarlarda maddeler olan ya da etken mad-
deleri icermeyen {irtinlerdir. Taklit (kopya) ilaclar ise, orijinali olan ila-
cin yasal koruma stiresi hentiz bitmeden, orijinal ilagla aym etkiye sa-
hip olacak bicimde piyasaya stirtilen tirtinlerdir. Her iki ilag tiretimi de
yasalarla yasaklanmis etkinliklerden olup; ila¢ hukukuna aykiriliklar:
nedeniyle ceza yasalarinda (6rnegin, 5237 sayili TCK m. 186-187 gibi)
cezai yaptirimlara baglanmislardir.®

Sonug olarak, ila¢ denilince anlasilmasi gereken, kisaca, organik ve
fizyolojik sistemleri veya hastalik durumlarini canli (insan, bitki, hay-
van) yararina degistirmek tizere inceleme amaciyla kullanilan madde-
lerdir.

Asagida, ila¢ hukukunda sorumluluk yoniinden 6nem tasiyan iki
temel kavram (ilag endikasyonu ve kusuru kavramlari) ana hatlariyla
ele alinmakta ve bu iki kavramin igerigi, sinirlar1 ve hukuksal yonleri
tizerinde durulmaktadir.

1. TIla¢ Endikasyonu

Her ne kadar, doktrinde endikasyon kosulunun tibbi eylemlerin
hukuka uygunlugunu belirlemede bir 6nkosul olmadig1 gortisti* ile-
ri siiriilmekte ise de, tibbi sorumluluk hukuku bakimindan bu kav-
ramin tibbi risk® (medical complication) ve meslek kusuru (malpractice)

32 Bu konuyu diizenleyen yonetmelik icin bkz: Farmasotik Miistahzarlarin Biyo-

yararlanim ve Biyoesdegerliginin Degerlendirmesi Hakkinda Yonetmelik (RG,
27.05.1994 tarih - 21942 sayu).

3 Bu konuda daha genis olarak bkz. Cakmut, 126 vd.

3 Unver, s. 74.

% Bu noktada belirtmek gerekir ki, endikasyon kavramin dar anlamda ele almaksi-

zin, somut olaylarda degisik bigcimlerde endikasyonlarla karsilasilabilmesi gerce-
gi karsisinda; tibbi endikasyon (yani, tip biliminde zorunlu ve gerekli olarak gos-
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kavramu ile birlikte ele alindiginda, tibbi miidahalelerde somut miida-
hale durumlarma gore, tistiin nitelikte 6zel (hastanin yasami ve geger-
li r1izas1) veya kamusal yarar (halk saglig1) ya da yasal yetki kullanimi
gibi bir hukuka uygunluk nedeni olarak kabul edilebilmesi miimkiin-
diir. Bu baglamda, ortada herhangi bir endikasyon® (indication) duru-
mu bulunmaksizin yapilan tibbi miidahalelerin, kural olarak, hukuka
aykirilik sonucunu dogurabilecegi kabul edilmektedir.”

O halde, ila¢ endikasyonu kavraminin ila¢ hukukuna 6zgii alan-
da tasidig1 anlam ve tistlendigi islev, 6zellikle, hukuksal sorumluluk
i¢in gerekli bir kosul olan ila¢ kusurunun varligini arastirma ve ortaya
koymak bakimindan énemlidir. Bu bakimindan, ila¢ endikasyonu, far-
makolojik islevi ve ila¢ hukuku bakimindan etkisi goz ontinde bulun-
durarak kisaca su bicimde tanimlanmaktadur: lac endikasyonu, ilagla-
rin hastaliklarin tanisi ve/veya tedavisini saglayacak bicimde ruhsat-
larinda ve/veya prospektiislerinde yazili bicimde etkin ve yararl kul-

terilen verilere uygunluk) disindaki, sosyal, dinsel, psikolojik, etik ve hukuksal en-
dikasyonlar s6z konusu oldugunda da yine, tibbi miidahalenin hukuka uygun-
luk tasidig1 sonucuna varilabilir. Yeter ki, tibbi mtidahalede hukuksal sorumluluk
ve tazmin yiikiimlultugiinti gerektiren nedenlerin varli1 (6rnegin, bir tibbi meslek
kusurunun sabit olmas1 ya da ehliyetsiz riza durumlari gibi) kanitlanmamis olsun.
Su halde, endikasyon kavrami, tek basina ne hukuka uygunlugu saglayabilmekte
ne de hukuka aykirilik bagini kurabilmektedir. Diger bir anlatimla, bir endikasyon
durumu ve hastanin aydinlatilmis rizas: bulunmasina ragmen, hekimin tibbi 6zen-
sizligi ya da 6zen eksikligi tibbi sorumluluk sonucunun dogmasina neden olabile-
cektir. Ayn1 yonde bkz. Hakeri, Hakan, Tip Hukuku, Ankara 2007, s. 185-186.

36 Hakeri, a. g.e., s.183-184.

%7 Akilcr-bilingli-ila¢ kullanimu sisteminde temel amac, hekimin mevcut ilaclar ice-

risinden, hastanin biyolojik yapisi, dogru teshis edilmis hastalig1, tam olarak sag-
lanmis uyumu, yasan standardi ve 6deme giicti ile tilkemizin ulusal ¢ikarlar1 da
goz oniinde bulundurularak en yararl: ilacin secilip, hasta tarafindan tiiketilme-
sinin saglanmasidir. Bu tanimlama igin bkz. Senttirk, Ismail Hakki, Eczacinin Hu-
kuki Acidan Sorumlulugu, TC Istanbul Universitesi Adli Tip Enstitiisii, Yayimlan-
mamus Yiiksek Lisans Tezi, Istanbul 1997, s. 36. Ote yandan, hastanin akilci-bilingli
ila¢ kullanimi kararimi etkileyen 6nemli araclar arasinda, basta ila¢ prospektiisle-
ri ve deneyimli ila¢ kullanicis1 diger hastalarin pratik onerileri ile her gegen giin
giincellesen tele-tip hizmetleri igeren saglik portalleri 6ne ¢tkmaktadir. Bu konuda
daha genis olarak bkz. Namal, Arin, Hastanin fla¢ Kullanma Kararina Etki Eden
Sorunlu Araclar: Saglik Portalleri ve flag Prospektiisleri - Etik Bakisin Diistindiir-
diikleri, TC Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip Fakiiltesi-Eczacilik Fakiil-
tesi, Ilac ve Tip Alaninda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sempozyumu, 8 Ekim
2008, Yayina Hazirlayanlar: Prof. Dr. Yener Unver / Yrd. Dog. Dr. Ali Kemal Yil-
diz / Ars. Gor. Onur Ozcan, istanbul 2008, s. 211 vd.
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lanilmasidir. Bu nedenle, ilag¢ endikasyonu (etkin ve yararl ilag kul-
lanimi) terimi, ila¢ kontrendikasyonlar1 basta olmak {tizere, ilacin far-
makolojik ve farmokinetik 6zelliklerine bagli uyarilar1 ve 6nlemlerin-
den daha farkli bir anlam tasimaktadir. Ilac kontrendikasyonu kav-
ramu ile kastedilmek istenen husus ise, ilacin kullanilmamas: gereken
hastaliklar ile esasen yararli oldugu hastaliklarin yanlisliga veya has-
tanin bireysel-6zel durumu nedeniyle yarar yerine zarar getirecegi du-
rumlar olup; ilacin hi¢ kullanilmamas: ya da belli duyarliliktaki has-
talarda kullanilmasinin tavsiye edilmemesidir. Su halde, endikasyon
dis1 ilag kullanimlarinda, ilacin bir hastaligin tedavisinde yararsiz kal-
digindan, ortada tibben gereklilik ve zorunluluk durumu bulunma-
dig1 gerekgesiyle, ilag kullanimi sonucunda olusan zarari tazmin yii-
ktimltigii (yani, hukuksal sorumluluk) ortaya ¢ikacaktir.

2. TIlag¢ Kusuru (Farmakolojik Kusur)

Bu kavram, dar ve teknik anlamiyla, hekimin ila¢ hukukuna ayki-
r1 olarak bir meslek kusurunu ifade etmek i¢cin kullanilmaktadir. An-
cak, ilag tiretimi, dagitimu ve tiiketimi (kullanim) stireglerinde ayipl
ve/veya riskli ilaclar nedeniyle ortaya cikabilecek zararlardan dolayz,
hukuken sorumlu tutulabilecek olanlar arasinda en basta devlet olmak
tizere, hastane, klinik arastirici, ilag tireticisi, ila¢ dagiticisi, eczaci, he-
kim veya diger saglik calisanlarindan (6rnegin, hemsire veya hastaba-
kicr gibi) birinin sorumlulugu s6z konusu olabilir.

Cogunlukla, hastalarn, ila¢ temini ve kullaniminda bilingli bir ilag
ttiketicisi olarak davran(a)mamalar: sonucunda da zararlara ugrama-
lar1 s6z konusu olmaktadir. Eksik ve/veya yanlis ila¢ kullanimindan
kaynaklanan gesitli olumsuzluklarin giderilebilmesi ve ciddi riskler
iceren ytiklerin azaltilabilmesi, hastaliga bagli fizyolojik, biyolojik ve
psikolojik zararlarin 6nlenebilmesi gerekir. Bu amacla, “akilc: (bilingli)
ilac kullanimi”"nmin® 6nemi tizerinde durulmakta ve buna iliskin baz1 te-

% Yargitay 13. Hukuk Dairesi, konuya iliskin olarak verdigi bir kararinda; muaye-
nesi edilip, tahlil ve film sonuclarina gore recetesi de yazilan ilaglar1 kullanarak
on giin sonra kontrole gelmesi kendisine sdylenen davaci-hastanin, ancak 9. giin-
de kullandig1 antienflamatuar ilaglarin mide kanamast gegirip ve buna bagl ola-
rak ameliyat olmak zorunda kaldig1 somut ila¢ kullanim1 olayinda; davali-hekimin
davaci-hastaya verdigi ilaclar arasinda bulunan “Exen Forte” tablet adli ilacin mide
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mel kurallar (ilkeler) 6ne ¢ikarilmaktadir. Bunlar arasinda, ilacin dog-
ru taniya dayanmasi ve hastaliga uygun olmasi; gereken dozda kulla-
nilmasy; uygun yollardan ve ilagla tedavi sanatiyla sunulmasi; yeter-
li zaman diliminde tiiketilmesi; ilacin tedavi basarisinin degerlendiril-
mesi; olasi riskleri, yan etkilerinin ve birden ¢ok ilacin bir arada kulla-
niminda etkilesim durumlariin gozlenmesi; tasarlanan ilacla tedavi-
nin gerceklesebilirliginin izlenmesi gibi ilkeler sayilmaktadir. Bu ilke-
ler 1s181nda, hastalarin akiler ila¢ kullan(a)madiklarindan zarara ugra-
malar1 sonucunu yaratan durumlarla sikga karsilasiimaktadir. Bu du-
rumlara 6rnek olarak, ortada ila¢ kullanimini gerektiren bir nedenin
bulunmamasy; ila¢ endikasyonu bakimindan da yanlis ve/veya yeter-
siz ilag se¢imi ytiziinden yanlis tedavinin uygulanmasi; farmakolojijk
etkisi kuskulu ilaclarin kullanilmasi; dogru ilacin uygun olmayan doz-
larda ve zaman araliklarinda kullanilmas: halleri gosterilebilir.*

hassasiyeti olan hastalarda yan etkisinin olabilecegi noktasinda, tiroloji uzmani bir
hekimin bilirkisi raporundaki: “...agr: kesici etkisi yoniiyle kullanildigr anlasilan Exen
Forte tablet tiirii ilaglarin mide barsak sisteminde rahatsizlig1 bulunan hastalarda dikkat-
li kullanilmasi, miimkiinse kullanumindan kacinilmasi, mide kanamasimin bu tiir ilacla-
rin beklenebilecek yan etkisi oldugundan kullamlmas: zorunluluk arz ediyorsa (flag En-
dikasyonu) mide koruyucu bir ilagla birlikte kullamilmasiin uygun olacagi...” seklinde-
ki gortise ragmen; salt hekimin beyan1 gozetilerek hastanin 6nceden uyarilmis bu-
lundugunun kabulii ile ortaya ¢ikan komplikasyonlarin tamamen ilacin yan et-
kisi olup, davalilarin (Saglik Hizmetleri Tic. Ltd. Sti. ile Dr. ....) kusurlarinin ol-
madig1 yoniinde yargisal bir kanaate varilmayacagi ve bu baglamda, s6z konu-
su bilirkisi raporunun dosya icerigi ile uyusmadigi, Mahkemece, davaciya uygu-
lanan ilag tedavisinde doktorun hata ve kusuru (ilag Kusuru) bulunup bulunma-
dig1 hususunun, Universiteden secilecek Uroloji, Gastroloji ve Dahiliye uzmanla-
rinin bulundugu ti¢ kisilik bilirkisi heyetinden aliacak agiklamali, gerekgeli, de-
netime elverisli raporla belirlenip, sonucuna uygun bir karar verilmesi gerekirken,
yeterli agiklamay1 tasimayan bilirkisi raporuna dayanilarak mide kanamasi ile te-
davi arasinda illiyet bag1 olmadig1 gerekgesiyle davanin reddine yonelik verilen
hiiktim, usul ve yasaya aykir1 bulunarak bozulmustur. S6z konusu karar i¢in bkz:
19.10.2006, Esas No: 2006/10057; Karar No: 2006/13842 (Yayimlanmamuistir).

Ozsunay, Ergun, flaglarin Neden Olduklar1 Zararlardan Dolay flag Ureticisinin
Sorumlulugu, AB Yoénergesi ve Bazi Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiirk Huku-
kuna fliskin Diisiinceler, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku
Sempozyumu, 08-09 May1s 2009 Kayseri, s. 37 vd., 46-48; Baspinar, Veysel, flag Ure-
ticisinin Hukuki Sorumlulugu, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hu-
kuku Sempozyumu, 08-09 Mayis 2009 Kayseri, s. 85 vd., 98-101; Akkanat, Halil, flag
Kullanimindan Kaynaklanan Zararlardan Sorumluluk Agisindan Hasta - Hekim
- Uretici liskileri, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempoz-
yumu, 08-09 May1s 2009 Kayseri, s. 75 vd., 84; Yildirim, Mustafa Fadil, Ttirk Huku-
kunda flag Ureticisinin flacin Ayiplarindan Sorumlulugu, Erciyes Universitesi Hu-

39
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Makalenin amaci ve inceleme sinirlar1 goz oniinde tutulmak sure-
tiyle, ila¢ kullanimina bagl olarak ortaya ¢ikan zararlar nedeniyle so-
rumlu kisiler zincirinde yer alan ve hasta tarafindan kullanilmas1 mad-
di ve/veya manevi zarara neden olan ilaglarla ilgili 6znelerden, sadece
tiretici, eczaci ve hekim yontinden hukuksal sorumluluk konulari asa-
g1da genel hatlariyla ele alinmaktadir.

II. iLAC URETICISININ HUKUKSAL SORUMLULUGU

llag tireticisinin, gtivenli ilag tiretimini saglamak amaciyla, ilacta
tiretim riski yaratan tipik tehlikeleri tirtintinden uzak tutma ytkumli-
ltigii vardir. Bu tipik tehlikeli olgular, ayni zamanda, ilacin ay1pl tirtin
olarak degerlendirilmesi ile de yakindan ilgilidir. Zira doktrinde de
belirtildigi tizere,* tehlikeyi uzaklastirma yiikiimiintin ihlali ya da ti-
pik tehlikeli olgularin gerceklesmis olmasi sonucunda ortaya ¢ikan za-
rarlardan dolay1 sonucta, {ireticinin tehlike sorumlulugu s6z konusu
olabilmektedir. Bu baglamda, ilag tireticisi, her seyden 6nce ilacin tire-

kuk Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009 Kayseri, s. 19 vd. ile
21-22.

Uriiniin tiretimine 6zgii fabrikasyon ve konstriiksiyon ayiplari ile kullanimu ile il-
gili talimat ay1plar: ve gelisimi ayiplarini géz oniinde tutmak suretiyle, 6zellikle,
bazi asamalarda (¢ogu kez de tiriintin fabrikasyonu ve konstriiksiyonunda karsi-
lasilan tipik durumlarda) tehlike sorumlulugunu kabul etmek teorik agidan miim-
kiindiir. Bilimsel ve teknik gelismelere bagli olarak tirtinlere 6zgii yeni zarar gorti-
niim bicimleri nedeniyle sosyal adalet anlayisina uygun olarak tireticinin sorumlu-
lugunun tehlike sorumlulugu olarak diizenlenmesi gerektigi goriisiinde bkz. Oz-
tan, a. g. e, s. 179 vd. 6zellikle de sd. 281-283. Alman hukukunda, ay1pli (tiretim ha-
tastyla) tiretilen tibbi malzeme ve tehlikeli ilaclarin neden oldugu zararlardan hu-
kuksal sorumluluk konusunda ayrica bkz. ve krs. Gafner / Reich-Malter, (MedR
2006), 147 ff.. Amerikan hukukunda ise, tiretim hatasindan dolay1 ilag tireticisi fir-
manin sorumlulugunun kosullari, (1) flag firmasmin s6z konusu ilacin tiretimi-
ni gerceklestirmesi; (2) Hastanin ugradig: zararin muhtemelen ilacin niteliginden
kaynaklanmast; (3) flacin zararli niteliginin tehlikeli olmasi ve son olarak da (4)
Hastanin zararinin, ilacin kendisi veya baskasi tarafindan mantiksal olarak bekle-
nen kullanimi sonucunda ortaya ¢itkmasi olarak gosterilmektedir. Bu kosullar hak-
kinda bkz. ve krs. Hakeri, Hakan, ilac Uretimi ve Uygulamasi Sirasindaki Hata-
lardan Otiirii Tlac Ureticisinin, Hekimin ve Eczacinin Sorumlulugu, TC Yeditepe
Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip Fakiiltesi-Eczacilik Fakiiltesi, [lag ve Tip Alaninda
Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sempozyumu, 8 Ekim 2008, Yaymna Hazirlayan-
lar: Prof. Dr. Yener Unver / Yrd. Doc. Dr. Ali Kemal Yildiz / Ars. Gor. Onur Oz-
can, Istanbul, 2008, s. 143-144; Bagpinar, s. 101-105.
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timini dogru tasarlamakla ytikimltidir. Aksi durumda, bu yiikiimiin
ihlali, ortada bir konstriiksiyon ayibinin varligin gosterir. Bunun disin-
da, ilacin fabrikasyonuna, talimatina ve gelisimine iliskin ay1p gruplar:
da ytikiim ihlalinin birer olumsuz sonucu ve dolayisiyla ilag zararlari-
nin kaynag olarak karsimiza ¢ikabilir. Bu sayilan ayip gruplar1 nede-
niyle gerceklesen ihlal durumlari, tiretici hakkinda, somut olaya 6zgi
kosullara gore kusur sorumlulugu veya tehlike sorumlulugu kurallar
uygulanmak suretiyle, onun hukuken sorumlu tutulabilmesinin daya-
nak ve kapsamlariin belirlenmesi bakimindan ¢nem tasimaktadir.*!
[lag tireticisinin ay1ph tiriinden (hatali ilag) kaynaklanan kusur sorum-
lulugunda, BK m. 41 hiikmii basta olmak tizere, TKHK m. 4 ve 18 hii-
ktimleri ile Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hak-
kinda Yonetmelik (m. 5-6) hiiktimlerini pozitif hukuk dayanaklari ola-
rak gostermek miimkiindiir.*

[ac ireticisinin tehlike sorumluluguna yol agabilecek olmasi baki-
mindan ise, s6z konusu ilacin tiretimi asamasinda hatasiz ve dogru ta-
sarlanmasi, ilacin iceriginin (muhteviyatinin) tek basina veya bilesimi-
ni olusturan bir baska etken maddeyle beraber tipik tehlikeleri icerme-
mesi anlamina gelir. [lacin gerek tasarimi gerek gelisimi teknigini ilgi-
lendiren yonleriyle birlikte, ilag tireticisine ytikletilen yasal ytikiimler,
tipik birer isletme tehlikeleri ya da ilag tiretimine 6zgii nesnel tehlike-
ler olarak kabul edilmelidir.*

41 Hakeri, a. g. m., s. 142. Yazar, makalesinde, ilag tireticisinin ay1pli maldan kaynak-

lanan sebep sorumlulugu icin bir yonetmelik hiikiimlerine dayanmakta ise de (
Ay1ipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik, m. 5
ve 6/1) kusursuz sorumluluk (basit ya da agirlastirilmis sebep sorumlulugu) halle-
rinin sorumluluk hukukunda istisnai bir nitelik tasidigini ve hukuksal (pozitif) da-
yanaginin da mutlaka yasal bir diizenleme olmas1 zorunlulugunu goéz ardi etmek-
tedir. Bu konuda bkz. Tandogan, Haluk, Kusura Dayanmayan Sézlesme Dist Sorum-
luluk Hukuku, Ankara 1981, s. 22 vd.

Bozuk ilag tiretimine eslik edici ve zararl etkiler yaratan o ilacin, ortalama ilag tire-
ticisinden beklenen tiretim standartlarindan sapan ve sonugta, tipik tehlikeli olgu-
lar ve objektif 6zensizlik durumlar1 goriilen tiretim hatalari, sirasiyla; ilagla ilgi-
li klinik arastirma usulii ve test hatalari, kontrol ve denetim hatalari ile ilaca baglh
olumsuz etkileri inceleme ve uyar1 hatalar1 biciminde kendisini gésterebilir. Bu ko-
nuda bkz. Hakeri, a. g. m., s. 143-145; Baspinar, s. 103-104.

Ornegin, M29 adli kolestrol ilacinin ileride katarakta yol agabilme riski tasidiginin
uzun yillar sonra anlasilmis olmast ya da thalidomide ilacinin hamile kadinlarin be-
bekleri tizerinde olumsuz etkiler gostermesi gibi durumlarda, artik, ilacin gelisimi-
ne bagl bir tiretim riski igerdigi kabul edilmektedir. Hakeri, a. g. m., 151.
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Uygulamada, ila¢ tireticisi firmalar1 hukuksal sorumluluk alti-
na sokan 6zel durumlar arasinda, ¢zellikle, tamamen taklit veya sah-
te ilaglar tiretilmesi basta olmak iizere, ilacin iiretimi asamasindan
kaynaklanan hatalar (6rnegin, tiretim lisansina aykir1 bir bicimde ila-
cin yanlis analizi, tasarimi, eksik terkip ve konstriiksiyonu ya da ge-
lisme riskleri icermesi* gibi); ilacin eksik dozda tiretilmesi nedeniy-
le sagliksiz ilag tiiketimlerine, yani hastalarin ilactan hic yararlanama-
ma ya da yetersiz yararlanma ve kullanilmalarina sebebiyet verilme-
si; ilacin prospektiisiinde gosterilen bilgilerin yetersiz ve/veya yan-
lis olmasi gibi durumlar gosterilmektedir. Hemen belirtelim ki, tama-
men ilag tiretimi asamasindan kaynaklan bu gibi 6zel durumlarda, hu-
kuksal sorumluluk dogrudan ilag tireticisi firma yontiinden s6z konu-
su olmakta; kural olarak, hekimin ve eczacinin hukuksal sorumlulugu
bulunmamaktadir.*

Ote yandan, ilag iireticisinin kusursuz (objektif) sorumlulugun-
da, pozitif dayanaklarin belirlenebilmesi bakimindan, ileride yasalas-
tirtlmasi olasi Tiirk Borg¢lar Kanunu Tasarisi’'nda* “Tehlike Sorumlulu-

4 Ancak, istisnaen de olsa, eczanede ilac iiretiminin gerceklesebilmesi 6l¢tistinde,
eczacinin dahi ilag tiretimi baglaminda hukuksal sorumlulugu giindeme gelebi-
lir. ‘Eczanede Ilac Uretimi’ olgusu, ilag tiretiminin eczacilar tarafindan, mesleki bir-
lik ya da kuruluslarica hazirlanan farmaskopikler / ila¢ formiillerindeki yontem-
ler izlenerek gerceklestirilmesi ve bu sekilde tiretilen ilacin tescil edilip, ruhsatlan-
dirildiktan sonra hastalarda kullanilmak tizere, ilag piyasasina dagitilmasidur. fla-
cin eczanede hazirlanmasi veya eczanede tiretimi kavramlar: ilk bakista farkl: an-
lam ve icerikte goriinseler de bu iki kavram es anlaml1 olup; her iki olgusal durum,
“Eczanede lla¢ Yapumi” , kavramu iginde yer alirlar. Ancak, bu capta bir ilag tiretimi,
yani eczanede tiretim, bir fabrikasyon siirecin izlenmesi veya seri tiretim degildir.
Diger bir anlatimla, eczanede ila¢ yapimi(iiretimi), ila¢ sanayisine 6zgti seri tiretim
yapan ilag¢ firmalarina 6zgii fabrikasyon, konstriiksiyon ve otomasyon etkinlikler
sonucunda gergeklestirdikleri seri ilag tiretimleri bigiminde olmadig1 gibi; salt, bir
hekimin imza ve miihriinti iceren receteye dayali bicimde ila¢ hazirlanmasi da de-
gildir. Bu konuda bkz. Sentiirk, agt. 15-16.

45 TC Adalet Bakanligi, Tiirk Bor¢lar Kanunu Tasarisi, Ankara 2008, s. 18, 245-246.

4 Tehlikeli olgunun tipikliginden anlasilmasi gereken husus, tehlikeli faaliyet, islet-

me, tesisat veya seylerin, zarara yol agmaya asir1 egilimleri ve yatkinliklar1 ya da
neden olduklar1 kazalarin nitelik ve/veya bakimindan agir sonuglar dogurabile-
cek olmalaridir. Sorumluluk Hukukunda genel olarak kusursuz sorumluluk hal-
lerinin dayanaklar: ve 6zellikle de tehlikeli olgu veya 6zel bir tehlike yaratma dii-
stincesine dayanan ‘Tehlike Ilkesi'nin anlam ve amaci ile tehlike sorumluluklari-
nin pozitif hukuksal temelde diizenlemesinde izlenecek yol hakkinda bkz. Tando-
gan, a. g. e, s. 5, 26-29 ile 39-48.
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Ju ve Denklestirme” baslig1 altinda, genel nitelikli bir sorumluluk huku-
ku normuna yer verilmis olmasi oldukca dikkat ¢ekicidir. Zira bu nor-
matif hiikiim gercevesinde, tipki, haksiz fiilden kaynaklanan kusur so-
rumlulugun kurucu yasal olgusu olarak kendini gosteren “haksiz fiil
(eylem) kusuru”nda oldugu gibi; kusursuz sorumlulugun en agir tiirt
olan ve doktrinde agirlastirilmis objektif sorumluluk olarak da ifade
edilen tehlike sorumluluguna 6zgti, genel ve temel bir ilke olarak “teh-
like ilkesi” benimsenmektedir.”” Bu yasal ilkeye gore ise, nemli 6lctide
tehlike arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar dogdugu takdirde,
bu zarardan isletme sahibi ve varsa isleten miiteselsilen sorumludur.
Bu nedenle, 6nemli 6lctide tehlike iceren bir isletmenin islerini ytirti-
tenler ve sahipleri, bu isletmesel etkinliklerin gerekli kildig izni ve/
veya ruhsatlar1 almis bulunsalar dahi tipik tehlikeli olguya 6zgti zarar-
I1 sonuclardan, uygun nedensellik baginin varlig: kanitlanabildigi 6l-
¢lide, sorumluluktan kurtulamayacaklardir.

III. ECZACININ ILAC KULLANIMI YONUNDEN
HUKUKSAL SORUMLULUGU

A. Genel Olarak

Eczacilik meslegi ile ugrasan genis kesimde, klinik ilag arastirma-
lar1® ve ilacg tiretimi asamalarindan itibaren ilag tiiketimine kadar her
bir asamada yetkili, akademik ve/veya mesleki egitim, deneyim ve
birikim sahibi saglik calisanlarindan olusmaktadir. Eczacilik, eczane,
ecza deposu, ecza dolabi, galenik tibbi ve ispengiyari mevat ve miis-
tahzarat laboratuar1 veya imalathanesi gibi miiesseseler agmak ve is-
letmek veya tibbi veya ispengiyari miistahzarat ihzar veya imal etmek
veyahut bu kabil resmi miiesseselerde mesul miidiirlitk yapmaktir.

47 Klinik ilac arastirmalari, tip etigi ve hukuku bakimindan, 6zellikle insan denekler-

den yararlanilmasi ve hasta haklar1 baglaminda, belli bagli konulardan biridir. in-
sanlar tizerindeki ilag aragtirmalarimin siireci hakkinda (etik kurul izni, deneklerin
bilgilendirilmesi, bagvuru dosyalarmin diizenlenmesi ve igerigi gibi) bkz. Aydin,
Erdem, Tip Etigi, Ankara 2006, s. 146-151.

Eczane ve eczacilik kavramlari, eczacinin ¢alisma alanlari, eczacilik tiirleri olarak
serbest eczacilik-kamu eczaciligi-sanayi eczaciligl ile diger eczacilik tiirleri (6zel-
likle de sosyal eczacilik ve klinik eczacilik gibi) hakkinda daha genis bilgi i¢in bkz.
Sentiirk, a. g. t., s. 54-68.

48
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Buna gore, eczaci, ilac1 yapimi ve hazirlanmasi (toplama sentezleme ve
belli olctide tiretme); ilac1 pazarlayan (izinleri alan, pazarlayan, satan,
dagitan...); ilag temin eden ve ilag bilgisi sunan (hastane eczanesi veya
serbest eczanede) ve dolayisiyla ilacin tiretilmesi asamasindan itibaren
tiiketimi ve hatta tiiketilmesinden sonraki her bir basamakta sorumlu-
lugu olan kisidir.*

Eczacinin, dzellikle hekim recetesine tabi tutulan ilaglar yoniin-
den, hekimin verdigi receteye aynen uyma ytikiimleri vardir. Bu yii-
kiime uyma zorunlulugu, eczaci yoniinden ciddi derecede 6nem tasi-
maktadir. Zira ilag hukukundan kaynaklanan eczaci meslek kusuru-
nun ve dolayisiyla tazmin ytiktimlaltgtiniin dogumunda, ytkimli-
liikk ihlalleri daha ¢ok bu gibi durumlarda kendisini gostermektedir. Bu
hukuksal yiikiim disinda, receteye tabi olmayan ilaglar ile tibbi {irtin
ve malzemeleri satisinda ticari ytikiimler 6ne ¢ctkmakta ve hasta ile ec-
zac1 arasinda sozlesmesel borg iliskisinden kaynaklanan ytikiimler de
bulunmaktadir. Ayrica, eczact ile ilag¢ kullanicisi hasta arasinda bir soz-
lesme iliskisinin bulunmadig1 durumlarda ise, eczacinin hukuka ayki-
r1 eylemlerden dogan zararlar nedeniyle, mesleki ve/veya yonetsel so-
rumluluklar1 disinda, haksiz fiil sorumlulugu (BK m. 41 vd.) da ortaya
cikabilir. Bu sonuncu hukuksal sorumlulugun kosullari, haksiz eyle-
min kusurlu olup olmamasina ve dogrudan eczacinin sahsindan kay-
naklanip kaynaklanmamasina gore degisiklik gosterir. Eczacilarin bas-
ta ilag hazirlay1p satma nedeniyle kendilerine ytiiklenebilecek bir ecza-
cilik meslek kusuru iceren haksiz eylemleri ortaya cikabilecek hukuk-
sal sorumluluklar1 kusura dayanan haksiz fiil; calistirdiklar: yardimer
kisilerin borcu ifa sirasinda hastalara verdikleri zararlardan dolay1 da
kusura dayanmayan (kusursuz/objektif sebep) haksiz fiil sorumlulu-
gu giindeme gelecektir. Her iki sorumluluk durumu ic¢in de mutlaka,
hukuka aykir1 kusurlu bir eylemin uygun nedensellik bagina gore has-
taya zarar verilmis olmasi gerekir.

49 Advers etki terimi, Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik'te (m. 4 / bend a),
arastirilan diriiniin uygulanan herhangi bir dozuyla ortaya ¢ikan istenmeyen etkisi, bigi-
minde tanimlanmaktadir. flacin yan etkileri konusunda bkz. Erenmemisoglu, Ay-
din, flacin Yan Etkileri ve Kabul Edilebilir Yan Etki, Erciyes Universitesi Hukuk
Fakiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009 Kayseri, s. 125 vd.
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B. Eczacilarin Kendi Haksiz Eylemlerinden Dogan
Hukuksal Sorumlulugu

Eczacilar, ilaglarin satisa sunulmasi ve kullanimi hazir hale getiril-
mesinde, eczacilik meslek kurallarina uygun davranmakla yiiktimlii-
diir. Bu yiiktimlerden biri ya da birkacinin ihlali, sonucta eczacilik ku-
suru olarak degerlendirilir.

Eczacy, ilag iiretimi, uygulamalar1 ve kullanimi asamalarinda tist-
lendigi yasal yiiktimleri ihlal sonucu ugranilan zararlardan dolay:
hukuksal sorumluluk altindadir. Ozellikle, ilac tiretimi, ilacta kalite
kontrol analizleri, klinik ilag ¢aligmalari, ilacin tiiketimi asamasindan
sonra izlenmesi (6rnegin, ila¢ kullanimina bagh yan / ters -advers-
etkileri)™ stireclerinde eczacilara onemli hukuksal 6dev ve ytikiimler
ytiklenmistir.™

Eczacinin, kural olarak, ilacin kullanimi ve dolayisiyla tiiketim
asamasi ile ilgili olarak hastalar1 uyarma ytikiimliltigti kural yoktur.
Ancak, regetesiz ilag verilmesinin s6z konusu oldugu durumlarda, ila-
cn tiretimi ve titketimi asamalarinda hastay1 uyarma ytiktiimliltigii-
nii yerine getirme cercevesinde, hem ilag firmalarina hem de eczacila-
ra mesleki kusurlar (eczacilik kusuru) ytikletilebilmektedir.>

% Fczacilik mesleginin yiirtitilmesi cercevesinde, eczane faaliyetlerinin isletme
(ticari) ve saglik (tibbi) yonlerinden kaynaklanan daha baska birtakim ytiktimlii-
likkler bulunmaktadir. Bu baglamda, diinyada hizla gelismekte olan ve saglik hiz-
metlerinde eczacilik meslegine modern bir yaklasim kazandirip, onur ve sayginlik
getirecegi belirtilen klinik eczaciliktan kaynaklanan mesleki ve hukuksal yiikiim-
liltiklerin 6nemi her gegen giin daha belirgin bir halk almaktadir. Bu yénde bkz.
Senttirk, a. g¢ t., s. 64-67.

Eczacilarm hukuksal sorumlulugu, her tiirlii kusurlariyla (en basta, kasitl ve ih-
mali eylemler olmak tizere, mesleki bilgi eksikligi veya yoklugu, meslekte acemi-
lik, 6zensizlik ve tedbirsizlige dayali kusur kalib: halleri) hastalarmna verdikleri za-
rarlardan dolayidir. Ornegin, eczanelerde hazirlanan regetelerde yazili ilaglarm
hazirlanmasinda gortilebilecek terkip hatalarini (ilag bilesim ve/veya karisim ku-
surlar1) gerceklestirme; regetede yanlislik ve/veya eksiklik goriildiigiinde derhal
miidavi hekimle baglant1 kurup, sorunu ¢6zme siirecine gitmeme; hekimler bag-
lant1 olanag1 olmayan durumlarda kodeksteki azami sinir degerleri asan dozlarda
ilag verilmesi durumlarinda tipik eczac1 kusuru olarak gosterilebilir. Keza, bir ec-
zane sahibinin kendi eczanesi disinda ilag tertibini gergeklestirmesi durumu da bir
meslek kusurudur. Bu konuda bkz. ve krs. Senttirk, a. g. t., s. 85.

51

2 Ayrica, eczacilarin ilag ve eczacilik mevzuatindan kaynaklanan ilag tizerindeki hu-

kuksal ytikiimleri ile ilgili olarak bkz: Sencan, Nazli, Eczacinin fla¢ Uzerindeki So-
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Eczacilar yoniinden de, 6zellikle kusura dayanan haksiz fiil so-
rumluluk bakimindan, genel olarak kusur sorumlulugu icin gerekli
kosullara gerek vardir. Bilindigi gibi, bu kosullar hukuka aykirilik, ku-
sur, zarar ve nedensellik bagindan (illiyetten) ibarettir. Hukuka ayki-
rilik bagy, kisilerin hukuken korunan kisisel ve/veya malvarliksal de-
gerlerinin ¢ignenmesi durumunda gerceklesmis olur. Bu kosul, huku-
ka aykiriligr ortadan kaldiran ve dolayisiyla hukuka uygunlugu sagla-
yan nedenlerden (iisttin nitelikte kamu yarari, mesru savunma ve za-
rar gorenin rizasi gibi) birinin varlig1 halinde ise ger¢eklesmis olmaz.
Ornegin, eczacinin hastasina teslim ettigi ilaclarin hekim tarafindan
hukuka uygun olarak yazilmis bir recetenin varligina dayanmasi; ve-
rilen ilaclarin ‘Tiirk Ilag¢ Kodeksi'ne uygunluk gostermesi, bozuk olma-
masl, yani giivenli tibbi {irtin kategorisine girmesi; eczacilik meslegi-
ni yiritiirken tamamen hastanin menfaatine yonelik davranislar ser-
gilenmesi; hukuka uygun emir talimat ve genelge hiikiimlerine uygun
hareket edilerek ilag temini ve teslimi gibi durumlarda hukuka aykiri-
lik bag1 kosulunun gerceklesmedigi kabul edilir. Eczacilik kusuru ise,
hastanin tiiketimine konu ilaglar hakkinda (6zellikle de recetedeki ila-
ca dzgii stireg ve risklere iliskin olarak) aydinlatic1 bilgiler vermeme-
si durumunda ortaya ¢ikip ¢ikmayacagi tartismalidir. Zira, ilagla teda-
viyi gerceklestiren hekimler disinda, ayrica eczacilara ilag kullanimi-
na yonelik olarak hastay1 aydinlatma ytikiimtiniin yiikleyen yazili hu-
kuk kurali bulunmamaktadir. Ancak, eczacilik mevzuatinda her han-
gi bir diizenlemenin yokluguna ragmen, ilacla tedavinin amaglarina
uygun hareket etme zorunlulugu karsisinda eczacilarin da hastalari-
n1 ilag kullanimi konusunda aydinlatma ytikiimii yiikletilmesinin, ilag
hukukunun hastalarin korunmasina yonelik amacina uygun olacagin
kabul etmek miimkiind{ir.”

rumluluk ve Zorunluluklari, fla¢ ve Tip Alaminda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorun-
lar Sempozyumu, TC Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip Fakiiltesi-Eczacilik
Fakiiltesi, Cumhuriyetimizin 85. Kurulus Yila Onurla..., 8 Ekim 2008, (Yayma
hazirlayanlar: Prof. Dr. Yener Unver / Yrd. Dog. Dr. Ali Kemal Yildiz / Ars. Gor.
Onur Ozcan, istanbul 2008, s. 167 vd.: Hakeri, a. g. m., s. 152-156.

Ayrica, eczacilarin ilag ve eczacilik mevzuatindan kaynaklanan ilag tizerindeki hu-
kuksal ytikiimleri ile ilgili olarak bkz. Sencan, Nazli, Eczacinin fla¢ Uzerindeki So-
rumluluk ve Zorunluluklari, flac ve Tip Alaminda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorun-
lar Sempozyumu, TC Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi-Tip Fakiiltesi-Eczacilik
Fakiiltesi, Cumhuriyetimizin 85. Kurulus Yilina Onurla..., 8 Ekim 2008, (Yayma
hazirlayanlar: Prof. Dr. Yener Unver / Yrd. Dog. Dr. Ali Kemal Yildiz / Ars. Gor.
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Hastaya yanlis ve/veya sahte ilag ya da uygun olmayan dozda ilag
verilmesi, ila¢ mevzuatinin bir geregi olarak eczanede bulundurulma-
st zorunlu ilaca depoda yer verilmemesi gibi hukuka aykir1 ve kusurlu
bir eylem sonucunda hastanin maddi ve/veya manevi zarar gormiis
olmasi da diger bir kosuldur. Bu baglamda olmak {izere, eczacilarin
zararli sonug doguracak bicimde, hastalarinin yasamini ve/veya sag-
liklarini tehdit eden ya da onlarin malvarligi degerlerini yok eden veya
azaltan her tiirlti davranisi, birer kusurlu eylem olarak degerlendirilir.
Keza, eczanede hazirlanan receteli bir ilacla ilgili yanlis veya eksik ya-
zilmis gordiigu bir hususu ilaci yazan hekime danisip goriismeksizin
kendi basina ilag kodeksinde yazili miktarlarin ¢ok tistiinde hazirla-
nip hastaya verilmesi de kusurlu bir eylem olarak kabul edilecektir.>*

Eczaciin haksiz eylem kusurundan kaynaklanan hukuksal so-
rumlulugu ve tazmin ytikiimliiliigii icin gerekli son bir kosul olan uy-
gun nedensellik baginin gerceklestigini ve ugramis oldugu maddi ve/
veya manevi zararmin varligini zarar goren hasta kanitlamak zorun-
dadir. Genel olarak, tibbi sorumluluk ve tazminat davalarinda oldugu
gibi, ila¢ kullanimindan zarar goren hastanin nedensellik bagimin var-
ligin1 kesin kanitlarla degil de yaklasik kanitlarla (emarelere dayanan
ya da ilk goriintis ispatin1 saglayan) ortaya koyabilme olanagi burada
da taninmaktadir.®

C. Eczacilarin Yardime Kisilerin Eylemlerinden Dolay1
Hukuksal Sorumlulugu

Ote yandan, serbest calisan eczacilarin yardima kisilerin eylem
ve islemlerinden (6rnegin, eczaci kalfasinin regetesiz ilag satmasi ya
da eczanecilik hizmeti disinda bir amag giiderek hastaya uyusturucu
temin etmesi gibi) dolay1 sorumlulugunun yasal temeli ise, eczaci ile

Onur Ozcan, istanbul 2008, s. 167 vd.; Hakeri, a. g. m., s. 152-156.

Bu konuda, 6197 sayili ‘Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’'da yer alan hii-
kiim (m. 25/2) dikkat cekicidir. Bu hitkme gore: “...eczacilar, muhteviyatinda yanlhs-
lik oldugundan siiphe ettikleri recetelerle kodekste yazili miktarlardan fazla eczay: ihtiva
edip alti ¢izgi ile cizilerek ayrica imza edilmis olmayan regeteleri miidavi tabip ile temas et-
meden imal edemezler.” Ayrica bkz. ve krs. Sentiirk, a. g. t., s. 84-85; Hakeri, a. g. m.,
s. 154.

% Sentiirk, a. g. t., s. 84-85.
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hasta arasinda sozlesmesel bir borg iliskisinin kurulmus olup olmama-
sma gore degisir. Eczaci ile ilag alicisi-kullanicist (tiiketicisi) hasta ara-
sinda hentiz bir ila¢ satim sozlesmesi kurulmadan, yardimei kisi sifa-
tiyla hareket eden bir eczaci calisaninin vermis oldugu zararlar: taz-
min ytukumlualtigunin yasal dayanagi, genel olarak kusura dayan-
mayan (objektif) haksiz fiil sorumlulugunun 6zel bir hali olan Borglar
Kanunu'nun 55. maddesi hiikmiidiir. Adam calistiranin kusursuz so-
rumlulugu diizenleyen bu madde geregince, adam calistiran sifatiyla
sorumlu kisi, sorumluluktan kurtulabilmek igin, calistirdig1 personelin
secimi, denetimi ve talimat altinda tutulmasinda gerekli objektif dik-
kat ve 6zeni gosterdigini ya da bunu gostermis olsa bile zararin dogu-
muna engel olamayacagini kanitlamalidir.

Buna karsilik, eczacinin ilacin satiminda gorevlendirdigi bir per-
sonelinin (6rnegin, yardimei kisi sifatiyla yetkilendirdigi satis temsil-
cisi ve eczaci kalfas1 gibi calisanin), recetede yazilan olan disinda ta-
mamen yanlis ya da uygun olmayan dozda bir ilacin hastaya ilag temi-
ni sozlesmesinin ifasimnin bir geregi olarak teslim edilip, onun tarafin-
dan bilingsiz kullanimi sonucunda zarara olusumuna sebebiyet veril-
mis olmasi durumunda ise, eczacinin hukuksal sorumlulugu, sozles-
me hukukuna 6zgii bir kusursuz sorumluluk halini diizenleyen Borg-
lar Kanunu'nun 100. maddesine gore giindeme gelecektir.

Bu iki madde hiikmii (BK m. 55-100) arasinda ise, sirasiyla, sorum-
luluktan kurtulus kanitinin getirilip getirilememesi; zarar1 tazmin yii-
ktimltisti olan sorumluya kars1 agilacak tazminat davasinda zamanasi-
minin baslangig ve stireleri; zarar goren alacakli ile zarar veren sorum-
lu arasinda daha 6nceden bir borg iliskisinin kurulmus olup olmamast
acilarindan 6nemli farklar bulunmaktadir.>

IV. HEKIMIN ILAC KUSURU NEDENIYLE
HUKUKSAL SORUMLULUGU

Hekimden kaynaklanan ila¢ kusuru, uygulamada tibbi meslek
kusurlar1 arasinda énemli bir yer tutmaktadir. Hekimin, bizzat mu-

% Fczacilarin, calistirdiklar yardimcilarinin (personelin) eylemlerinden dogan zarar-
lar nedeniyle BK. 55-100 hiikiimlerine gore hukuksal sorumluluklar: konusunda
ayrica bkz. Senttirk, a. g. t., s. 85-86.
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ayene ve tedavisini tstlendigi hastas: tizerindeki tibbi miidahaleler-
den 6nemli bir boliimiinii de ilacla teshis ve/veya tedavi etkinlikle-
ri olusturmaktadir. Bu etkinliklerin gerceklestirilmesi siirecinde, heki-
min sergiledigi ve bir ila¢ kusuru olarak kabul edilen eylemleri daha
¢ok ilagla tedavi tiirtinden tibbi miidahalesi ¢ercevesinde karsimiza ¢i-
kar. Bu baglamda, hekimin ila¢ kullanimina bagli zararlardan dolay1
hukuksal sorumlulugu, ilag tiretimine 6zgti yapim bozukluklarindan
¢ok, ilacin regetesinin yazimi, uygulanmasi ya da hasta tarafindan kul-
lanimu stireclerinde ilag¢ kullanimina 6zgii tavsiye ve aydinlatma® ile
ilac1 izleme ve kontrol yiikiimleri de dahil ilag¢ hukukundan kaynakla-
nan tibbi farmakoloji ytikiimlerini ifa ederken 6zensiz ya da 6zen ek-
sikligi gosterdigi durumlardan kaynaklanmaktadir.®

Bilindigi gibi, hastaliklarin gerek dnlenmesi ve teshisi gerekse de
tedavisi stireclerinde hastalar, recete konusu ilaclar1 olaylarin biiytik
¢ogunlugunda hekim tavsiyeleri veya talimatlar:1 dogrultusunda kul-
lanirlar. Iste, organ aktarimi veya estetik amacli operasyonlar gibi dog-
rudan hastanin viicut tumltigiine yonelik bir mtidahale yurttiilmesi
ilagla tedavide s6z konusu degildir. Ancak, bedensel biittinltgii dog-
rudan dokunmamakla beraber, hem farmakolojik etkili hem de farma-
kolojik etkisi bulunmayan ilaglarin kullanimlar1 sonucunda hastala-
rin birtakim maddi ve/veya manevi zararlara ugramis olabilir. Bu gibi
durumlarda, hekimin teshis ve/veya tedavi eylemlerindeki ila¢ kusu-
runa bagl olarak hastasina verdigi zararlardan tibbi sorumluluk ve
tazminat esaslar1 dogrultusunda sorumlu olmasi gerekir.

Maddi hukuk anlamda olmak {iizere, recete diizenleme zorunlu-
lugunun hukuksal dayanagy, sadece, yasal diizenlemeler ve/veya dii-
zenleyici idari islemler gibi bir pozitif hukuk kaynaginda kendisini
gosterilebilir. Hekim, tip bilimi alaninda etkisi genel olarak bilinme-

7 Alman ilag hukuku ile karsilastirmali olarak ilaca 6zgii tibbi aydinlatma yiiktimii

konusunda bkz. ve krs. Temel, Erhan, Alman Hukukunda Hekimin ilag Tavsiye-
sinden Kaynaklanan Aydimnlatma Yiikiimliiliigsi, Erciyes Universitesi Hukuk Fa-
kiiltesi, I. Saglik Hukuku Sempozyumu, 08-09 May1s 2009, ilac Hukuku, (Editorler:
Dog. Dr. Murat Sen / Yard. Dr. Ahmet Basozen), s. 111 vd.

Hana, 1. Hamit, Malpraktis, Tibbi Girisimler Nedeniyle Hekimin Ceza ve Tazminat So-
rumlulugu, Ankara 2006, s. 112-114; Hakeri, a. g. m., s. 137 vd. Ayrica, ilag kusur-
larinin 6nemli bir kesitini olusturdugu bilinen ila¢ uygulama hatalar1 konusunda
bkz. Uzun, Senay / Arslan, Filiz, Ilag Uygulama Hatalar, Tiirkiye Klinikleri, J]Med
Sci 2008, 28, s. 217-222.
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yen bir ilac1 iceren bir receteyi gorevi geregi kendiliginden ve dogru-
dan diizenleyip, ilag bilgisini sunduktan sonra hastasina bu regeteyi el-
den verme yetkisine sahiptir.”® Ancak, farmakolojik tip alaninda genel
olarak etkisi bilinmeyen bir ilag, sadece yeni tiretilmis olan tibbi tirtin-
leri degil; bunun disinda kalan ikincil nitelikli ya da daha sonradan
uygun tedavi bigimini gosterebilen ilaglar1 da kapsamaktadir. Bu ne-
denle, hekimin, bir ilac1 receteyle diizenleme konusu yaparken, mut-
laka o ilacla ilgili teorik ve pratik acidan tasidig1 farmakolojik etki ve
ozellikleri ile birlikte islevlerini arastirmali ve gerektiginde uzman ki-
silere de (konstiltanlara da) danigsmalidur.

Hekimin, recete diizenlenme yukiimliltigiint hi¢ ya da geregi
gibi yerine getirmemesi cercevesinde, ila¢ hukukuna aykir1 eylemleri
nedeniyle hukuksal sorumlulugunu gerektirmekte; sonugta, hasta ve/
veya hastane yontinden zarar verici (olumsuz) etkiler yaratan 6zel ku-
surlu eylem bicimleri, asagidaki ¢rnek olgular biciminde ilag uygula-
masinda goze carpmaktadir:®

1. Tla¢ kullanimina iliskin hastanin aydinlatilmis rizasinin (ona-
minin) alinmamis olmasy;

2. Tlaglailgili uygulama ve istemlerin yazili yapilmast yerine, soz-
lti veya uzaktan iletisim araclar (telefon vs.) araciligiyla yapilmasi (61-
negin, hastanede verilecek ilaglarin yetkili hemsire yerine sadece has-
tanin kendisi veya bir yakinina séylenmesi);

3. llag ile baglantili riskler konusunda hastay1 uyarma yiikiimlii-
ltigiintin hi¢ ya da geregi gibi yerine getirilmemis olmasy;

4. ilacin yan ve ters etkilerini agiklama konusunda ihmal;**

5. Hekimin ilacin kullanilmasiyla ilgili ttim bilgileri hastasina ek-

siksiz olarak aktarmamasi ve gerektiginde bunlari receteye yazmama-
sy;

% Bir ilacin hekim tarafindan recete edilmesi ve hastaya uygulanmas siirecinin dort

evreden (receteleleme/istem; istemin alinmasi; hazirlama; hastaya ulastirma) olus-
tugu; hekimin ila¢ uygulamasindan kaynaklanan sorumlulugunun, énemli bir ilag
uygulama hatasi olan regeteleme/istemlerden kaynaklandig: ifade edilmektedir.
Bu goriiste bkz. Hakeri, a. g. m., s. 156-157.

% Hakeri, a. g. m., 158-159.
61 Y. 13. HD, 19.10.2006, E. 2006 /10057, K. 2006 /13842 (Yaymmlanmamustir).
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6. Hasta acisindan soz konusu olabilecek ilag kontrendikasyonlari-
na dikkat edilmemesi;®

7. llacin uygulanma zamani ve kosullariin dikkate alinmama-
s1 (6rnegin, aspirinin tok karnina alinmasi konusunda hastaya gerekli
uyarmin yapilmamast);

8. Birden fazla ilacin recete edilmesi durumunda, ilag etkilesim-
lerinin gz ard1 edilmis olmast. Ornegin, digoksin ve potasyum azaltict
etkili tiretilen ilaglarin bir arada kullanilmas: gibi;

9. Ilacin hastaya uygunlugu konusunda, ilacin regetesini yazma-
dan once gerekli tetkik, kontrol ve testleri yaptirmakta ihmal gosteril-
mesi;

10. ilag kullanimi siirecinde, ilacin erken yan etkilerinin tespit edil-
mesine yonelik gerekli testlerin yaptirilmasinda ihmal;

11. Tlacin yan etkileri ortaya ciktiginda, tedavi esnasinda veya der-
hal antidote uygulanmasinda ihmal veya olusan yan etkilerin hatal: te-
davi edilmesi;®

12. Yiiksek dozda ilag¢ yazilmasi veya bir ilacin ¢ok uzun bir stire
alinmak tizere gelisigiizel receteye yazilmasi. Ornegin, Cignolin etken
maddesi iceren majistral ilacin, terkip ve dozajinin belirlenmesinde ka-
bul edilebilir ytizdelik oranlarin (somut duruma gore %0.01-%25 arali-
gindaki siir degerlerin) cok tistiine ¢ikilarak yazilmasi gibi;

13. Yanlis ila¢ yazma veya hastanin durumuna uymayan yanlis
teshise dayanarak ya da hastay1 hi¢ gormeden ve muayene hizmetinde
bulunmadan ilag receteleri yazilmasi. Ornegin, cocuk hastada siproflok-
sasin kullanilmasi, kadin hastada prostat ilac1 recete edilmesi, varligini

62 Bu baglamda, bir hasta igin kesinlikte kontrendike olan, yani kullanilmas gerek-

li ve zorunlu oldugundan hekim tarafindan yazildiktan sonra eczacinin bu ilaci
kullanmamasi gerektigi halde kendisine gelen hastaya vermesi durumunda, ilacin
prospektiisiinde bu tip bir hastalikta kullanilmamasina iliskin aydinlatic1 bir bilgi
bulunmuyorsa ve hastada bu ilacin kullanilmasina bagl bir zarar ortaya ¢tkmissa,
somut olayin kosullar1 ve 6zelliklerine gore sirastyla ilacin tireticisi, eczaci ve heki-
min ayr1 ayr1 ilag kusurlarmin oldugunu kabul etmek miimkiindiir. Bu yonde bkz.

Hancy, a. g. e, s. 114.

6 Hastalarm ilacla tedavileri siirecinde, hastalarda ilaclara karsi istenmeyen reaksi-

yonlarin %5-15; 6ltimle sonuglanan etkilerin ise %0,1 oldugu belirtilmektedir. Ha-
keri, a. g. m., s. 162 ve dpn. 72.
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ve/veya kimligini bilmedigi bir hastanin saglik karnesine gercek disi
ve tamamen uydurma ilaglarin gereksiz yere yazilmasi gibi;

14. Tlac degisimleri sirasinda hastaya onceden kullanilan ilaglar
hakkinda bilgi verilmemesi. Ornegin, hastaya lisinopril tiirii ilag uy-
gulanirken birden ramiprile tiirti ilacin da kullanilmasi, ancak, bunlar
ayn1 etki mekanizmasina sahip ilaglar oldugu halde, hastaya her ikisi-
nin de kullandirilmasi gibi;

15. Keza, hasta tizerinde bir ilacin tamamen yanlis bir yolla kulla-
nilmasi. Ornegin, 16semili bir hastada intravenoz verilmesi ve kendisi-
ne rekenvinkristinin intratekal’in recete edilmesi gibi;

16. Hekimin, ilag kalic1 bir zarara neden olmadan 6nce ilac1 kullan-
masini durdurmasi konusunda hastay: yonlendirmemesi

gibi 6zel dturumlar, hekim yoniinden birer farmakolojik kusur (ilag
kusuru) olarak kabul edilecek ve sonucta, hukuksal sorumluluk (ilag
zararmi tazmin yiikiimii) gerektiren bir hatal tibbi ilag¢ uygulamasimin
varlig sabit goriilebilecektir.®

%4 Keza, davaci-hastanin ytiztindeki kirisik, leke ve sivilce izlerinin silinmesi igin da-
vali doktora gitmesi tizerine, doktorun ytiziine yaptig1 uygulamalar ve kullandig1
ruhsatsiz ilag nedeniyle sert nodiillerin olusmasi, goz kapagmin diismesi, kirisiklik
ve izlerin derinlesip yenilerinin eklenmesi suretiyle biiytik agr1 ve 1stiraplar cekti-
gini ileri stirerek doktora ve ... Saglik Hizmetleri AS’ye kars: a¢tigr maddi-manevi
tazminat davasinda: Yargitay, davali doktorun eyleminin Adli T1p raporunu esas
alarak ‘kisinin sagligina zarar verecek sekilde izinsiz ve ruhsatsiz maddeyi uygula-
maktan dolay1 miiessir fiil” den ibaret oldugu ve bu nedenle ortaya ¢ikan zarardan
tamamuyla sorumlu tutulmasina; davali doktorun diger davali hastanede (...Saglik
Hizmetleri AS) gorev yapmadigl, sadece bir geceligine hastane odasini ticret karsi-
I1g1 kullandig1 ve doktorun miiessir fiil oldugu kabul edilen eyleminden dogan za-
rar ile hastanenin eylemi arasinda illiyet baginin ve davaci ile s6zlesme iliskisinin
bulunmadig1, bu nedenle hastanenin de zarardan sorumlu tutulmasinin miimkiin
olmadig1 gozetilerek, davali ... Saglik Hizmetleri AS hakkindaki davanin ise red-
dine karar verilmesi gerektigini kabul etmistir. Yayimlanmamus olan bu karar i¢in
bkz. Y. 13. HD, 13.4.2006, E. 2006/ 905, K. 2006/ 5549.



