TBK MD.71 BAGLAMINDA

ILAC URETICISININ TEHLIKE SORUMLULUGU
THE ABSOLUTE LIABILITY OF THE MEDICINE PRODUCER
IN ACCORDANCE WITH THE ARTICLE 71 OF TURKISH CODE

OF OBLIGATIONS

Nurcihan DALCI”

Ozet: Ulkemizde ilag dreticisinin sorumlulugunu diizenleyen
bir ilag kanunu mevcut olmadig gibi {reticinin sorumlulugunu di-
zenleyen Uriin sorumluluguna iligkin bir kanun da yoktur. Mevcut
sistemde TKHK kapsaminda yapilan tartismalar ¢ergevesinde bir yol
bulunmaya calisilsa da, bu konuda tatmin edici bir sonuca ulasilama-
maktadir. 6502 sayih TKHK da bu yol arayisinda yardimci ¢éziimler
icermemektedir. Bu dogrultuda séz konusu ¢alismada ilag Ureticisi-
nin tehlike sorumlulugu TBK md.71 baglaminda ele alinmis ve bu ala-
na iliskin tartismalar bir zemine oturtulmaya caligilmistir.

Anahtar Kelimeler: ilag (reticisinin sorumlulugu, tehlike so-
rumlulugu, Griin sorumlulugu, retici, ilag.

Abstract: In our country, neither a medicine code regulating
the liability of medicine producer nor a product liability code regu-
lating the liability of product is available. In the current system alt-
hough there are attempts to find a solution within the framework
of the debates under the scope of the TKHK (Consumer Protection
Law ), a satisfactory conclusion could not be reached. TKHK with
law number 6502 does not provide any supportive solutions in this
quest for solution. Accordingly the absolute liability of the medicine
producer has been dealt with in the context of the article 71 of the
TBK (Turkish Code of Obligations) and discussions on this area have
been tried to base on a ground.

Keywords: Liability of medicine producer, absolute liability,
product liability, producer, medicine.
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Giris

flac tireticisinin hukuki sorumlulugu ve bu sorumlulugun hukuki
dayanaklarinin ele alindig1 ¢calismamiz kapsaminda oncelikle belirt-
mek gerekir ki, tilkemizde Alman Hukukunda oldugu gibi ilag tiretici-
sinin kusursuz sorumluluguna iliskin bir diizenleme mevcut degildir.
[la¢c hukuku alaninda yer alan, oldukca eski tarihli olan “1262 sayili
Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu" ise, sorumlulukla ilgili
bir diizenleme igermemekte olup, Kanun'da ilacin tanimi, izin alma,
imalat, ithalat, reklam yasagy, fiyatlandirma ve bir takim idari miiey-
yideler yer almaktadar.

Calismamiz kapsaminda cevap aranan sorulardan ilki, ilag tire-
ticisinin sorumlulugunun hukuki niteligi ve sartlar1 bakimindan
hangi hukuki metinlerden yararlanilabilecegidir. Ogretide gokca ele
alinmis olan bu konuyu s6z konusu ¢alisma kapsaminda ele almaya
iten neden, hem Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun'un (TKHK)
degistirilmesi hem de Tiirk Bor¢lar Kanunun (TBK) nispeten yeni say1-
labilecek bir zamanda yiirtirlige girmis olmasidir. Yukarida da ifade
ettigimiz gibi, {ilkemizde ilag¢ tireticisinin sorumlulugunun dizen-
lendigi ilag Kanunu bulunmadig1 gibi Isvicre ve Almanyada oldugu
gibi tirtin sorumluluguna iliskin bir Kanun da bulunmamaktadr.
Bu nedenle genel anlamda {ireticinin 6zel de ise ilag tireticisinin so-
rumlulugunda akla ilk gelen diizenleme 4822 sayil1 Kanunla degisik
4077 sayil Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanundur? Zira TKHK
md.4'te tireticinin sorumlulugu diizenlenmektedir. Bu noktada belirt-
mek gerekir ki, s6z konusu TKHK, 6502 sayil1 TKHK? ile kaldirilmis-
tir. 6502 say1li TKHK calismamiz sirasinda hentiiz yuriirliige girmemis
oldugundan her iki kanun hiiktimleri karsilastirmali olarak birlikte
ele alinacaktir. Bu alanda karsimiza c¢ikan bir diger metin ise, TKHK
md.4 dayanak alinarak ¢ikarilmis olan “Ayipli Malin Neden Oldugu
Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmeliktir*” (Yonetmelik). Soz
konusu Yonetmeligin 1. maddesinde, amacinin, ay1pli malin neden ol-
dugu zararlardan o malin imalatgisinin tireticisinin sorumlulugunun
usul ve esaslarini diizenlemek oldugu, yer almaktadir. Yonetmeligin 3.

R.G. 14.5.1928-898.
R.G. 8.3.1995- 22221.
R.G. 28.11.2013-28835.
R.G. 13.6.2003-25137.
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maddesinde TKHKnin 4822 sayil1 Kanunla degisik 4. maddesine da-
yanilarak hazirlandig1 belirtilmektedir. Ureticinin kusursuz sorumlu-
lugu Yonetmelikte aciklanmistir. Yonetmelik md.6/T'e gore, “Ayipl: bir
malin, bir kisinin liimiine veya yaralanmasina veya bir malin zarar gorme-
sine sebep olmas1 halinde imalat¢i/iiretici dogan zarari, kusuru aranmaksizin
tazmin etmekle yiikiimliidiir.”.

Bu alanda ele alinmas1 gereken bir diger metin ise, hem TKHK
hem de Yonetmeligin dayanagi olan “Hatali Uriin Nedeniyle Sorum-
lulukla ilgili Uye Devletlerin Kanuni ve Idari Diizenlemelerin Yekne-
saklastirilmasi Hakkinda 25.07.1985 Tarihli Avrupa Konseyi Direktifi-
dir’” (Direktif). Yonetmelik neredeyse 85/374 say1l1 Direktifin tamamen
terctimesi niteligindedir. Bu dogrultuda mevcut durumda treticinin
sorumlulugunun genel olarak TKHK'da diizenlenip, ayrintilarinin Yo-
netmelikte diizenlendigi sdylenebilir. Ayrica bu alanla ilgili bir diger
metin olan “4703 Sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlan-
mast ve Uygulanmasina Dair Kanun’a® da ilgili oldugu o¢lctide degi-
nilecektir.

Calismamiz kapsaminda ikinci olarak, yukarida ifade edilen me-
tinler gercevesinde, oncelikle hukukumuzda genel itibariyle diizen-
lenmis (bir anlamda diizenlenmemis) olan {ireticinin sorumluluguna
iliskin hiikiimlerin, daha 6zel bir alan olan ilag¢ tireticisinin sorum-
luluguna da uygulanabilip uygulanamayacagi, uygulanamazsa bu
sorumlulugun hangi hiikiimlere tabi olacagi sorusuna cevap arana-
caktir. Ardindan ilag tireticisinin sorumlulugunun hukuki niteligi ve
sartlarina deginilecek ve son olarak TBK md.71'de yer alan tehlike so-
rumlulugu kapsamina ilag iireticisinin sorumlulugunun girip girme-
yecegi meselesi ele alinacaktir.

5 AB’de hatali iiriinlerin neden olduklar: zararlar icin sorumluluk bu Direktif ile

diizenlenmistir. Direktif'in 19. maddesinde Uye Devletler hukuklarinin Direktif
¢oziimleriyle uyumlastirilmasi icin 3 yillik bir siire 6ngoriilmiistiir. Almanya, Bel-
¢ika, Danimarka, Italya, Liiksemburg, Avusturya, Finlandiya, Isve¢ 6zel bir kanun
¢ikarmak suretiyle; Hollanda ve Fransa Medeni Kanunlarina dahil etmek suretiy-
le; Birlesik Krallik ve Yunanistan ise Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanunla-
rina dahil etmek suretiyle Direktifi benimsemislerdir (Ozsunay, Ergun: “laclarin
Neden Olduklar1 Zararlardan Dolay1 Ilac Ureticisinin Sorumlulugu AB Yonerge51
ve Bazi Yabanci Diizenlemeler Isiginda Tiirk Hukukuna Iliskin Diistinceler” Erci-
yes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saghk Hukuku Sempozyumu, flag¢ Hukuku,
8-9 May1s 2009, s.37-38).
6 R.G.11.7.2001-24459.
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I. URETICININ SORUMLULUGU
A. Genel Olarak

Turk hukukunda treticinin sorumlulugu’” TKHK md.4/II'de
4.ciimlede diizenlenmistir. Bu hitkme gore, “.. . Tiiketici bu segimlik hak-
larindan biri ile birlikte ayipli malin neden oldugu 6liim ve/veya yaralanma-
ya yol acan ve/veya kullanimdaki diger mallarda zarara neden olan hallerde
imalatgi-tireticiden tazminat isteme hakkina da sahiptir...”. Doktrinde yer
alan gortislerden hareketle, bu diizenlemenin hukuki niteliginin ne ol-
dugu, Tirk hukukunda bagimsiz olarak tireticinin sorumlulugunun
diizenlenip diizenlenmedigi hususunun, biitiin tereddiitleri giderecek
sekilde agikliga kavusmadigini séylemek kanaatimizce yanlis olmaya-
caktir. Soyle ki, doktrinde yer alan bir goriise® gore, tireticinin bagim-
s1z sorumlulugu, 4703 say1li Kanun md.5te diizenlenmistir. Bu goriise
gore, 4703 say1l1 Kanun'da sorumluluk giivenli olmayan tirtinden kay-
naklanmaktadir. TKHK'ya gore ise, saticinin ve dolayisiyla tireticinin
sorumlulugu ayipl tirtinlerden kaynaklanmaktadir. Ayipli iirtin ise,
gilivenli olmayan tirtinden daha genis bir kavramdir. Ancak bu go-
riis, soz konusu Kanun'un tiriinlere iliskin teknik kuralarin hazirlan-
masl1 ve uygulanmasina iliskin bir kanun olarak, tireticilere giivenli
trtn tretmeleri konusunda md.5te gesitli ytikiimliiliikler getiren ve
bu ytiktimluliklerin yerine getirilmemesi halinde idari para cezalar:
(md.12) o6ngoren kamu hukuku nitelikli bir kanun olup, 6zel hukuka
iliskin bir sorumlulugu diizenlemedigi gerekcesiyle elestirilmektedir®.
Bir diger goriise' gore ise, TKHK ile tireticinin sorumlulugu bagimsiz

Bu konuda doktrinde terim birligi bulunmamakta, ayn1 anlama gelmek tizere
imalat¢inin sorumlulugu, yapimcinin sorumlulugu, tirtin sorumlulugu kavram-
lar1 da kullanilmaktadir.

Aydin Zevkliler / Murat Aydogdu, Tiiketicinin Korunmasi1 Hukuku, Ankara
2004, .89, 101, 130 vd; Oguzman, M. Kemal/ Oz, Turgut: Bor¢lar Hukuku Genel
Hiikiimler, Istanbul 2009, s.664-666.

Bu goriistin elestirisi ve ayrintili agiklama igin bkz. Kirca, Cigdem: Uriin Sorumlu-
lugu, Ankara 2007, s.81-82; Havutcu, Ayse: Tiirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk:
Ureticinin Sorumlulugu, Ankara 2005, 5.115-117; Akgura Karaman, Tuba: Uretici-
nin Ayiph Urtiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Uciincii Kisilere Karst So-
rumlulugu, Istanbul 2008, s.152-153. Ayni dogrultuda; Yildirim, M. Fadil: “Ttirk
Hukukunda flag Ureticisinin flacin Ayiplarindan Sorumlulugu”, Erciyes Univer-
sitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu, Ilag Hukuku, 8-9 Mayis
2009, s.35.

10 ZevKkliler/ Aydogdu, s.89, 101, 130 vd.; Havutcu, s.117 vd.; Petek, Hasan: fla¢ Ure-
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olarak ele alinmamus, satictnin ayipli maldan sorumluluguna baglan-
mustir. Bu nedenle tireticinin sorumlu olabilmesi igin, saticinin ayiba
kars1 tekeffiilden sorumlulugunun gerceklesmesi i¢in aranan sartlarin
yerine getirilmesi gerekir. Bir diger goriise gore, burada kusura dayan-
mayan haksiz fiil sorumlulugu s6z konusudur. Bu goriiste olan yazar-
lardan Aslan’a gore, bu sorumluluk tehlikelilik ilkesine dayanmakta,
Kirca'ya'? gore, burada TBK md.69'a paralel bir sekilde olagan sebep
sorumlulugu niteliginde bir diizenleme bulunmakta, Serozana®® gore
ise, bu sorumluluk tipik bir tehlike sorumlulugudur. Demir’e* gore ise,
tireticinin sorumlulugu iki bakimdan ele alinip degerlendirilmelidir.
Birinci durumda, {ireticinin sorumlulugu {iirettigi ayipl tirtin nede-
niyle kurtulus kanit1 getirilemeyen olagan sebep sorumlulugu; ikinci
durumda ise, ayrpli mal (hatali tirtin)/gtivenli olmayan tirtin ayrimi-
na® paralel bir yaklasimla, {irtin gtivenligine 6zgti tipik tehlikeli olgu
olarak kabul edilen tiretim risklerinin kamu saghg: ve giivenligi agi-
sindan ciddi olumsuz etkilere yol acabilmesi durumu nedeniyle teh-
like sorumlulugu kabul edilmelidir. Son olarak bir diger goriis' ise,
tireticinin sorumlulugunun kusura dayanan haksiz fiil sorumlulugu
niteliginde oldugunu ifade etmektedir. Bu gortise gore, TKHK md.4/
IT ctimle 4'teki ifade agik degildir, bir baska deyisle burada tireticinin
sorumlulugunun kusura dayanmayacag belirtilmemistir ve magdur

ticisinin Hukuki Sorumlulugu, Ankara 2009, s.102.

Aslan, Yilmaz I:. En Son Degisikliklerle ve Yargitay Kararlari Isiginda Tiiketici
Hukuku, Bursa 2004, s.213-214.

12 Kirca, s. 121 vd. Benzer goris icin bkz. Tiftik, Mustafa: Ttirk Hukukunda Tehlike
Sorumluluklarinin Genel Kural Ile Diizenlenmesi Sorunu, Ankara 2005, s. 54-55;
Yildirim, s.36.

Rona Serozan, “Tiiketiciyi Koruma Kanunu Degisikliginin Artilar1 ve Eksileri”,
[UHFM 2003, C.LXI, S.1-2, 5.348. Aym dogrultuda bkz. Bagpinar, Veysel: ”Ilag
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Sag-
lik Hukuku Sempozyumu Ila¢ Hukuku, 8-9 Mayis 2009, s.99. Aksi goriiste olan
Biiytiksagis'e gore ise, tiretim stirecinde tehlikeli nesne kullanmayan tireticilerin
sorumlulugu, genel bir tehlike sorumlulugu degil, TBK md.66/11I'e gore isletme
sorumlulugu kapsaminda degerlendirilmelidir (Biiyiiksagis,- Erdem, “Tehlike
Esasina Dayanan Genel Sorumluluk Kurali Uzerine Elestirel Degerlendirmeler”
DEUHFD 2006, C.VIII, S.1, .15, dpn.42).

Mehmet Demir, “Ila¢ Kullanimi Sonucunda Dogan Zararlardan Ilac Ureticisinin,
Eczacinin Ve Hekimin Sorumlulugu”, II. Saglik Hukuku Kurultayi, 7-8 Kasim,
Ankara 2008, s.338.

Bu konuda ayrintili aciklama i¢in bkz. Demir, s.334 vd.

Akgura Karaman, s.139 vd.

11

13

14

15
16
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ile tiretici arasinda genellikle sozlesme iliskisi de bulunmadigindan
tiretici ancak genel hiikiimler uyarinca (TBK md.49) kusur esasina da-
yanarak sorumlu tutulabilecektir'.

6502 say1l1 TKHK'da ay1pli malin diizenlenmis oldugu md.8'de ise
boyle bir hitkme yer verilmemistir. Sadece tiiketicinin se¢imlik hak-
larmin diizenlendigi md.11/1I'de, “Ucretsiz onarim veya mahn ayipsiz
misli ile degistirilmesi haklari iiretici veya ithalatciya karst da kullanlabilir.
Bu fikradaki haklarin yerine getirilmesi konusunda satici, iiretici ve ithalatc
miiteselsilen sorumludur. Uretici veya ithalatgi, maln kendisi tarafindan pi-
yasaya stirtilmesinden sonra ayibin dogdugunu ispat ettigi takdirde sorumlu
tutulmaz.” hukmt yer almaktadir. Bu dogrultuda zaten karmasik olan
mevcut durumun daha da karmasik hale geldigini soylemek kanaati-
mizce yanlis olmayacaktir. Zira TKHK'da acikca olmasa da tireticinin
sorumluluguna yer verilmis olmas1 6502 sayili TKHK"a gore, dayanak
bulma noktasinda daha elverisliydi. Ttiketicinin secimlik haklarinin
ele alindig1 madde de bu tiir bir hiikme yer vermek kanaatimizce isa-
betli olmamuistir. Ayrica tiiketicinin kullanabilecegi se¢imlik haklar
ay1pli mallara iliskindir. Oysa tireticisinin sorumluluguna iliskin ayip
kavrami ile 6502 say1li TKHK md.8'de yer alan ayip kavrami ayni de-
gildir. Her ne kadar TKHK md.4'te yer alan ay1p kavrami yeni Kanun-
da farkli diizenlense de, kanaatimizce bu ayip tireticinin sorumlulu-
guna viicut veren ayip kavramini karsilamamaktadir.

B. Sartlar:
1. Uriiniin Ay1pli Olmasi
a. Ay1p Kavrami

TKHK md.4/I'de ayipli mal, “Ambalajinda, etiketinde, tanitma ve kul-
lanma kilavuzunda ya da reklam ve ilanlarinda yer alan veya satict tarafindan
bildirilen veya standardinda veya teknik diizenlemesinde tespit edilen nitelik
veya niteligi etkileyen niceligine aykiri olan ya da tahsis veya kullanim amac
bakimindan degerini veya tiiketicinin ondan bekledigi faydalari azaltan veya

7" Bu gortis, TKHK md.4’te yer alan, ayibin bilinmemesinin sorumlulugu ortadan

kaldirmayacag: hitkmiiniin agik¢a kusursuz sorumlulugu diizenlemeye iliskin
bir hiikiim oldugu gerekgesiyle elestirilmektedir. Bu dogrultuda bkz. Kirca,
s.100-101.
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ortadan kaldiran maddi, hukuki veya ekonomik eksiklikler iceren mallar”, sek-
linde tanimlanmist1™. Ancak bu tanim tireticinin sorumluluguna ne-
den olan ayipli mal kavramin ifade etmemektedir. Soyle ki, TKHK
md.4/I'de tanimlanan ayip kavrami ile md.4/II'de yer alan ayip kav-
ram1 aynit degildir”®. Zira sozlesme dist tireticinin sorumlulugunda
kullanilan ayip kavramu ile ayiba kars: tekeffiil sorumlulugunda kul-
lanilan ay1p kavrami ayni degildir. Ilkinde haksiz fiil sorumluluguna
iligkin biitiinliik menfaatlerinin karsilanmasi amaclanirken, ikinci-
sinde s6zlesme sorumluluguna iliskin ifa menfaatlerinin karsilanma-
st aranmaktadir®. Ureticinin sorumlulugunda malin ayipli olmas ile
kastedilen, malin kendisinden beklenen niteliklere sahip olmamasi de-
gil, malin tehlikesiz kullanilabilme beklentisine uygun olmamasidir?.
Bu nedenle TKHK md.4/I'de yer alan tanimlama, ayiba kars: tekeffiil
sorumlulugunda kullanilan ayip kavramini karsilamaktadir. Uretici-
nin sorumlulugunun gerceklesmesi igin aranan ayiplh tirtin kavrama,
hem TKHK'da hem de Yonetmelikte ayipli mal olarak ifade edilmekte
ve ay1p, saticinin ayiba karsi tekeffiil borcuna iliskin ay1ip kavramini
degil, tireticinin {irtin sorumluluguna iliskin ayip (hata) kavramini
ifade etmektedir®.

Ureticinin sorumlulugunda kullanilan ay1p kavraminin igeriginin
belirlenmesinde Yonetmelik md.5te yer alan ve Direktife paralel ola-

18 6502 say1l1 TKHK md.8/1I'de ise ay1ipli mal, “ Ambalajinda, etiketinde, tanitma ve

kullanma kilavuzunda, internet portalinda ya da reklam ve ilanlarinda yer alan

ozelliklerinden bir veya birden fazlasini tasimayan; satici tarafindan bildirilen

veya teknik diizenlemesinde tespit edilen nitelige aykir1 olan; muadili olan malla-

rin kullanim amacini karsilamayan, tiiketicinin makul olarak bekledigi faydalar:

azaltan veya ortadan kaldiran maddi, hukuki veya ekonomik eksiklikler iceren

mallar da ayipli olarak kabul edilir.” seklinde tanimlanmuistir.

Ureticinin sorumluluguna iliskin diizenlemenin yer aldigi TKHK md.4/11 ctim-

le 4'te ayp kavraminin kullanilmasi, doktrinde hakl olarak ele@tlrllmektedlr Bu

elestiriler icin bkz. Ozsunay, s.58; Havutcy, s.114 vd; Ozel, Caglar: “Tiiketicinin

Korunmasi Acisindan Ay1p11 Maldan Dogan Sorumluluk Kapsaminda Yapimci-

nin Sorumlulugu Sorunu”, Prof. Dr. M. Kemal Oguzman’in Anisina Armagan,

Istanbul 2000, 5.801.

20 Kirca, s.126; Havutgu, s.22.

2L Ogztan, tireticinin sorumlulugu alanindaki ay1p kavramini, hakl giivenlik beklen-
tisi olarak nitelendirmekte ve bir tirtiniin ay1pli olup olmadigini tespitte arana kis-
tasin, trtiniin piyasaya stirtilmesi dahil, biittin durumlarda bir kimsenin tirtinden
beklemeye hakki oldugu gtivenligi tirtintin tasiy1p tasimadiginin tespiti oldugunu
ifade etmektedir (Oztan, Bilge: Imalatginin Sorumlulugu, Ankara 1982, s.25).

22 Kirca, 5.100. Aksi goriis icin bkz. Havutcuy, s.114; Ozel, 5.801.

19



56 TBK Md.71 Baglaminda ilag Ureticisinin Tehlike Sorumlulugu

rak diizenlenen ay1p tanimi esas alinmalidir. Yonetmelik md.5e gore,
“Malm piyasaya sunum tarzi, makul kullanim sekli ve piyasaya stirildiigii
an ve benzeri diger hususlar goz oniine alinarak, bir kimsenin o maldan hak-
Ii olarak bekleyebilecegi giivenligi saglamayan mal ayipli sayilir.”. Direktif
md.6'ya gore ise, “Bir tirtin tiim hal ve sartlar altinda, 6zellikle sunu-
mu, makul olarak beklenen kullanim sekli ve piyasaya stirtildtigii za-
man dikkate alindiginda, bir kimsenin ondan beklemeye hakl1 oldugu
givenligi saglamadiginda ayiplidir.

Her iki tanimda da esas alinan nokta, tirtiniin gtivenli olmasidir.
Uriiniin gilivenli olmasi ile kastedilen ise, hakli olarak beklenebilen
glvenliktir. Dolayisiyla tireticinin sorumlulugunda bir tirtin, her gui-
venlik beklentisinin bosa ¢ikmasinda degil, hakli giivenlik beklenti-
lerinin bosa ¢ikmasi halinde ayiphidir. Direktif ve Yonetmelige gore
hakli giivenlik beklentilerinin belirlenmesinde gtz tniine alinacak tic
unsur; drtiniin sunumu, kullanim sekli ve piyasaya stirtildiigu andir.

Urtintin sunumundan, iiriin ile topluma veya somut kullanicila-
ra sunulan ya da gosterilen tiim faaliyetler anlasilir. Sunum kavram
tirtinlin sadece dis gortintisinii kapsamaz, bunun disinda triiniin
ozellik ve niteligine iliskin bilgi ve tim tanimlamalar1 da igerir. Bu
nedenle {irtintin sunumu ile ilgili olaylar ayni zamanda bilgilendirme
ayibi olarak nitelendirilir®. Ureticinin sorumlulugunun sartlarindan
ilki olan ayipli malin belirlenmesinde ele alinan bir diger durum ise
tirtiniin makul kullanim seklidir. Hem Yonetmelik hem de Direktif-
te olagan degil ‘makul” olan kullanim sekli esas alinmistir. Zira bazi
durumlarda tirtintin olagan kullanim amaci disinda meydana gelen
yanlis kullanimlarin da tiretici tarafindan goz ontinde bulundurula-
rak {iretim yapilmasi gerekir. Ornegin aksi takdirde, yaz1 kalemleri-
nin amacinin yazi yazmak oldugu, bu nedenle agza gotuirtilmemesi
gerektigi ileri stiriilerek, bu tiir kalemlerde zehirli bir boya maddele-
rinin kullanilmasi ayip olarak nitelendirilmeyebilirdi*. Makul kulla-
nim sekli kriteri, bu sakincay1 gidermekte ve tireticinin bu tiir yan-
lis kullanimlarim1 géz 6ntinde bulundurarak tiretimde bulunmasini
saglamaktadir. Hakl: giivenlik beklentilerinin belirlenmesinde dikkat
edilecek bir diger nokta ise, tirliniin piyasaya siirtilme zamanidir. Bu

3 Kirca, s.135.
Kirca, s.141.
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nedenle tireticinin sorumluluguna karar verilirken, yani {irtintin gii-
venli olup olmadig: belirlenirken, zararin meydana geldigi an degil;
tirliniin piyasa stirtildtigii an dikkate alinacaktir. Dolayisiyla piyasaya
stirim aninda ayipsiz olan, her zaman ay1psiz olarak kabul edilecek-
tir®. Piyasaya siiriilme, nihai tiretici, tiretici benzerleri ve saticilar tara-
findan, kural olarak malin satilmasi veya dagitim zincirine sokulmasi
ile gerceklesir. Hammadde veya ara mal {ireticileri, tirtinlerini nihai
tireticiye ya da diger ara mal tireticilerine teslim ettikleri zaman piya-
saya siirmiis olurlar. Ithalatcinin mali piyasaya siirmiis sayilmasi icin
ithal etmesi yetmez, tirtinti organizasyon alanindan bilgi ve iradesi ile
¢ikarmis olmasi gerekir. Ithalatct bu anda tiretici niteligindedir.

Sunum, kullanim sekli ve piyasa sunum ani, hakli gtivenlik bek-
lentilerinin belirlenmesinde dikkate alinacak kriterlerden bazilaridir.
Zira Yonetmelikte, malin piyasaya sunum tarzi, makul kullanim sekli
ve piyasaya siirtildiigti an ve benzeri diger hususlar goz oniine alina-
rak ifadesi, bu durumu izah etmektedir. Diger belirleyici unsurlara,
teknik diizenleme ve standartlara uyma, irtiniin fiyati, masraf-yarar
dengesi girmektedir®.

b. Ay1p Tiirleri

Ayip kavrami genel olarak tasarim, tiretim, bilgilendirme ay1ibi ve
gelisim ayib1 olarak dorde ayrilmaktadir?”. Tasarim ayibinda, tirintin
piyasaya suriildigti sirada alternatif bir tiretim tasariminin bulun-
masina ve bu tasarimin uygulanmasi halinde zarardan kacinmanin
miimkiin olmasina ragmen, bunun tercih edilmemesi sebebiyle hu-
kuki degerlere zarar verilmesi soz konusudur®. Diger bir anlatimla,
tasarim ay1by, tirtintin iretimine gecilmeden 6nce, nasil bir tirtin yapi-
lacag: tasarlanirken, tirtintin kullanicilar agisindan giivenli olmamasi-
na yol acacak nitelikteki hatalardir. Tasarim ayibinin bilinen 6rnekleri

% Kirca, s.143. Bu konuda 6502 sayili TKHK md.11/1I'de bu hiikiim agikg¢a diizen-
lenmistir.
Bu konuda ayrintili aciklama icin bkz. Kirca, s.145 vd.
Bu konuda ayrintili aciklama icin bkz. Oztan, s.179 vd. Yapilis ve birlesim hatas,
uyarma (ikaz) hatasi, fabrikasyon veya makine hatasi, gelistirme ve arastirma ha-
tas1, mahiyeti icab1 saglik icin tehlikeli mallar seklindeki tirtin ayrplarmin tasnifi
i¢in bkz. Kaplan, Ibrahim: “Tiirk ve Isvicre Hukukunda Imalat¢inin Sorumlulu-
. gu”, Adalet Dergisi, 1977, 5.1-2, .83 vd.

Kirca, s.151.
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arasinda, Amerika'da Ford Motor Co. Sirketi aleyhine, sirketin Ford
Pinto marka otomobillerindeki bir tasarim hatasiyla ilgili olarak aci-
lan davalar yer almaktadir®. Bu marka otomobillere arkadan gelecek
kuvvetli olmayan bir darbe, otomobilde yangin ¢cikmasi igin yeterli ol-
maktaydi. Bu durum, otomobilin tasariminda benzin deposunun uy-
gun olmayan bir yere yerlestirilmis olmasindan kaynaklanmaktaydu.
Tasarim ayiplari, serinin tiimiintin ayipli olmasina neden olmaktadir.
Uretim ay1by, bir tiriiniin iireticisinin kendisinin koydugu standartlara
uymamasi halinde ortaya ¢ikan bir ayip turtidiir. Diger bir ifadeyle,
tirtin dogru olarak tasarlanmustir, ancak tiretim stirecinde yapilan bir
hata sonucunda farkli ve beklenmedik tehlikelere sahip bir tiriin or-
taya gikmaktadir®. Ongoriilenden diisiik kaliteli maddelerin kullanil-
masl veya tretim asamasinin planlandig gibi gerceklesmemesi sebe-
biyle tirtinlerin beklenen giivenligi saglamamasi halinde tiretim ayib1
s6z konusu olur. Bilgilendirme ayibi, tirtiniin nasil kullanilacag, sak-
lanacagy, calistirilacagi, tamir edilecegi gibi konularda kullanicilarin,
hig veya yeterli bir sekilde bilgilendirilmemesidir. Ay1p tiirleri ile ilgili
son olarak gelisim ayiplari tizerinde durmak gerekmektedir. Bazen bi-
lim ve teknigin son standartlarina gore tiretimli bulunan bir tirtintin,
tiiketiciler icin, piyasaya sunuldugu anda kimse tarafindan bilinme-
yen bazi tehlikeli ve zararli sonuclar dogurdugu, sonradan, bilim ve
teknigin gelisimi sonucunda ortaya gikabilir. Ornegin usuliine uygun
bicimde denemeleri yapilmis ve faaliyet icin kullanimina baslandig:
giin, tip biliminin verilerine gore zararh etkileri olmadig1 saptanmus
bulunan baz istasyonu elektromanyetik dalga enerjilerinin, bilimin
gelismesi sonucunda belli sartlarda deri kanserine neden olduguna
iliskin bulgular elde edilmistir. Malzeme, arag ya da gii¢ kullanimini
gerektiren bir faaliyetin heniiz basinda tespit edilememis olan tehlike
gelisim riski olarak adlandirilmaktadir®. Bir diger anlatimla, gelisim
riski, tirtintin piyasaya stirtildiigii sirada mevcut bilim ve teknolojide
ulasilan diizey itibariyle herhangi bir ayib:1 tespit edilememekle bir-
likte, tirtintin piyasada dolasimi1 ve/veya tiiketimi sirasinda bilim ve
teknolojideki gelisme sonucunda ayibinin ortaya ¢ikmasini ifade et-

2 Karaman Akgura, s.196.

Aym dogrultuda bkz. Ozel, 5.809.
Buytiksagis, s.12-13; Ozel, s.811.
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mektedir?. Uriiniin piyasaya siiriildiigii an itibariyle degil de, yasa-
nan teknik gelismeler ve yeni buluslar karsisinda bir tirtiniin daha az
giivenli olmasi anlamina gelen gelisim ayibi, gelisim riskinden kaynak-
lanmaktadir.

2. Zarar

Ureticinin sorumlulugu igin aranan sartlardan ikincisi ise zarar-
dir. TKHK md.4/II'de tiiketicinin, ayipli malin neden oldugu &lim
ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya kullanimdaki diger mallarda
zarara neden olan hallerde imalatci-iireticiden tazminat isteme hakki
oldugu ifade edilmektedir. Bu hiikme gore tazmin edilecek zararlar,
yasam, viicut biittinligtintin ihlali suretiyle kisiye verilen zararlar ile
kullanimdaki diger mallarla sinirli olmak tizere mala verilen zararlar-
dir. Dolayistyla bu hiikme gore, ayipli malin kendisinde meydana ge-
len zararlarin® tazmini tireticinin sorumlulugu kapsaminda degildir.

TKHK md.4/1I'de, 6lum ve yaralanma halinde tazminat istenebi-
lecegi kabul edilmekte, ancak bu kavramlar tanimlanmamaktadir. Bu
nedenle TKHK md.30°* hitkmii vasitastyla, TKHK'da ayr1 bir diizenle-
me olmadig: takdirde genel hiikiimler uygulanacagindan burada TBK
md.53-56 hiiktimleri uygulama alani bulacaktir.

3. Illiyet Bag1

Ureticinin sorumlulugu igin bulunmasi gereken son sart ise, {irii-
niin ayipli olmasi ile meydana gelen zarar arasinda uygun illiyet bag1
olmasidir. Yargitay kararlarinda®, tiretim isinin gok komplike olmast
nedeniyle zarar gorenin bazi hususlar1 ispatlamasinin imkansiz ola-
cagindan hareketle, bu konuda fiili karinenin ispat yerine ge¢mesi

32" jsmail Kirca /Aydin Ramazan, “Inkisaf Riski - Imalatcinin/ Ureticinin Sorumlulu-

gu”, Prof. Dr. Fikret Eren’e Armagan, Ankara 2006, s.680.

Bu tiir zararlar s6zlesme hukukuna, 6zellikle ayiba kars: tekeffiil sorumluluguna

iliskin htiktimlere gore tazmin edilir. TKHK’da satictnin ayipli maldan dola-

y1 meydana gelen zararlardan sorumlugu md.4/1II ctimle 4'te degil, md.4/IIl'te

diizenlenmistir.

3 TKHK md.30 (6502 sayil1 TKHK md.83 /1) Bu Kanunda hiikiim bulunmayan hal-
lerde genel hiikiimler uygulanir.

3 Yargitay HGK, 13.2.2002 tarih ve E.2002/4-114, K.2002/84; Yargitay HGK

27.11.1996 tarih ve E.1996/4-588, K.1996/831; Yargitay 4. HD, 27.3.1995 tarih ve

E.1994/6256, K. 1995/2596 www kazanci.com, (27.02.2014).
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esasl benimsenmistir. Bu dogrultuda kararlarda, “zararin imal edilen se-
yin kullanmmindan kaynaklanmadigin imalat¢i kamitlayacaktir” esas1 kabul
edilmistir.

II. iILAC URETICISININ SORUMLULUGU
A. Tiirk Hukukunda Ila¢ Ureticisinin Sorumlulugu
1. Genel Olarak

Daha o6nce de ifade ettigimiz gibi, Tiirk hukukunda ilaclarin ne-
den oldugu zararlardan dolayr sorumlulukla, bir diger deyisle ilag
tireticisinin sorumluluguyla ilgili 6zel bir diizenleme mevut degildir.
Bu noktada genel olarak tireticinin sorumluluguna iliskin diizenleme-
lerin, ilag tireticisinin sorumluluguna da uygulanip uygulanamaya-
cag1 hususunun incelenmesi gerekmektedir. Bir goriise® gore, TKHK
md.4/1II cimle 4'te (tartisilan yonleri bulunsa da) tireticinin sorumlu-
lugu esas itibariyle diizenlenmistir”. Bu Kanuna dayanak olarak ¢i-
karilan Yonetmelik ile de Direktif Ttirk hukukunun bir parcas: haline
getirilmistir. Bu goriise gore, diizenleme teknigi bakimindan kanun
yolunun degil de bir yonetmeligin tercih edilmesi hakl1 olarak eles-
tirilse de, elestirileri giderecek bir ¢oziime ulasilincaya kadar mevcut
hiiktimlere gore sorunu ¢6zme zorunlulugu bulunmaktadir.

Bu nedenle ilag tireticisinin sorumluluguna iliskin sorunlarin,
ilaclara iliskin diizenlemeler cercevesinde, TKHK md.4/II, Yonetme-
lik ve TBK genel hiikiimlere (BK md.49) gore ¢oztime kavusturulmasi
gerekmektedir®. Bir baska gortis® ise, Tuirk hukukunda ilag tiretici-
sinin hukuki sorumlulugunu diizenleyen 6zel bir kanun olmadigi,
TKHKda ise {ireticinin sorumlulugunun sartlar1 belirtilmediginden,
Yonetmelik'te tireticinin sorumluluguna iliskin sartlarin ise, Yonetme-
likle boyle bir diizenleme yapilmasi miimkiin olmadig: igin dikkate
aliamayacagindan, ilag tireticisinin sorumluluguna mevcut mevzuat
cercevesinde adam calistiranin sorumlulugu hiikiimlerinden yararla-
nilarak gidilmesi gerektigini savunmaktadir.

36 Yildirim, s.23.

7" Kanaatimizce 6502 sayili TKHK agisindan bunu soylemek dogru degildir.
38 Demir, s.345; Ozsunay, $.66-67.

¥ Petek, 5.155.
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2. Sartlar1
a. Bir ilac¢ Uretilmis Olmali (Ilacin Hatal: Olmasi)

Ureticinin sorumlulugu bakimindan esas tegkil eden iiriin kavra-
my, ilag {ireticisinin sorumlulugunda yerini ila¢ kavramina birakmak-
tadir. Bu nedenle 6ncelikle ilacin ne olduguna bakmak gerekmektedir.
Zira piyasaya siiriilen maddelerin ila¢ olup olmadiklarinin tespiti in-
celeme konumuz agisindan dnem arz etmektedir. Ozellikle ilag ve gida
maddeleri® ile kozmetik tirtinler arasindaki sinirin iyi tespit edilmesi
gerekmektedir. [lac kavraminin belirlenmesinde ise, ila¢ hukukumuzu
olusturan kanun ve yonetmeliklerdeki tanimlar esas alinmalidir. flag,
genel olarak, tipta kullanilan ve biyolojik etkinligi olan, saf bir kimyasal
madde veya ona esdeger olan bitkisel veya hayvansal kaynakli, standart
miktarda aktif madde igeren karisim olarak tanimlanmaktadir®.

1262 Sayili Ispenciyari Ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu md.1'de ise,
ilag (ispengiyari ve tibbi miistahzarlar), “Kodekste muharrer sekil ve for-
miil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapila-
cak amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette
miistamel her nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi miis-
tahzarlar ismi verilir” seklinde tanimlanmustir. Saglik Bakanlig1 Bese-
ri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi md.4'te ise, Beseri Tibbi
Urtin/Uriin baghig: altinda ilag, “Hastali1 tedavi etmek veya hastaliktan
korumak, t1bbi bir teshis koymak veya fizyolojik fonksiyonlari iyilestirmek, dii-
zeltmek veya degistirmek tizere insana uygulanabilen Bakanlik¢a ruhsatlan-
dirilnug her tirlii madde veya maddeler kombinasyonunu” ifade eder, sek-
linde tanimlanmustir. Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik'te*?
de, ilag/beseri ilag, “Hastali§1 onlemek, teshis etmek ve/veya tedavi etmek,
fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla
insana uygulanan dogal veya sentetik kaynakli aktif madde veya maddeler
kombinasyonunu”, ifade etmektedir.

40 5179 Sayili Gidalarin Uretimi, Tiiketimi Ve Denetlenmesine Dair Kanun Hiik-

miinde Kararnamenin Degistirilerek Kabulti Hakkinda Kanun md.3’te, gida/gida
maddesi, “Tiitiin ve sadece ila¢ olarak kullanilanlar hari¢ olmak tizere; ickiler ve
sakizlar ile hazirlama ve isleme geregi kullanilan maddeler dahil, insanlar tara-
findan yenilen ve/veya icilen ham, yar1 mamul veya mamul her ttirlii maddeyi”
ifade eder, seklinde tanimlanmustir.

4B 101

aspmar, s.101.
2 R.G. 23.12.2008-27089.
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Alman fla¢ Kanunu (AMG)*® §2de ise, ilag; insan veya hayvan vii-
cudunda kullanilmak suretiyle hastaliklari, sakatliklari, bedensel za-
rarlar1 veya hastaliga bagh agrilar1 tedavi eden, azaltan, 6nleyen veya
teshis eden; viicudun yapisini, durumunu veya fonksiyonlarini veya
ruhi durumunu teshise imkéan veren; insan ve hayvan viicutlar tara-
findan tretilen etkili maddeleri veya viicut sivilarini telafi eden; mik-
rop, parazit ve viicuda yabanci maddeleri 6nleyen, temizleyen veya
zararsiz hale getiren veya viicudun yapisini, durumunu veya fonksi-
yonlarini veya ruhi durumunu etkileyen maddeler ve maddelerden
elde edilen karisimlar, seklinde tanimlanmuistir.

AMG §2 (3)'te ise, nelerin ila¢ olmadig1 yer almaktadir. Buna gore,
gida maddeleri, kozmetik tiriinler, tiitinden tiretilen tirtinler, hayvan-
larin temizlenmesine tahsis edilen veya viicut kokularmin giderilme-
sine hizmet eden, eczanelerin disinda piyasaya siiriilen tirtinler, yem
maddeleri, insanlara nakledilecek olan organlar, tibbi {irtinler ve tibbi
tirtinlerin tamamlayici parcalar: ilag degildir.

Isvicre Ila¢c Kanununda (HMG)* md.4’teki tanima gore ise ilag,
insan veya hayvan organizmasi {izerinde tibbi etki yaratan veya tav-
siyeye deger bulunan, 6zellikle hastaliklarin, yaralanmalarin ve sakat-
liklarin teshisine, onlenmesine veya tedavisine yonelik biyolojik veya
kimyasal kokenli tirtinlerdir. Ayrica kan ve kan tirtinleri de bu kanun
kapsaminda ilag olarak kabul edilmektedir.

Bu noktada deginilmesi gereken hususlardan bir digeri de, tibbi
bir tirtin olan ilacin, TKHK ve Yonetmelik kapsaminda bir {irtin olarak
degerlendirilip degerlendirilemeyecegidir. Bir goriise® gore, TKHK
md.3'te*® ye alan tanimda, alisverise konu olan tasinir esya kavrami
gecmekte ve ilaclarda bu tanima girdiginden, TKHK, hatali ilaglarin
kullanilmas1 nedeniyle ortaya ¢ikan zararlari da kapsamaktadir. Bir

43
44
45

Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln.

Bundesgesetziiber Arzneimittel und Medizinprodukte.

Petek, s.101-102. Kirca'da agikca ila¢ kavramimi kullanmasa da, kimyasal mad-
delerin alisverise konu tasinir esya kavramina girdigini ifade etmektedir (Kirca,
s.185).

TKHK’da tireticinin sorumlulugu agisindan {irtin kavrami 6zel olarak tanimlan-
masa da, md.3, c bendinde mal kavrami tanimlanmistir. Bu tanima gore mal kav-
rami, “Alis-verise konu olan tasinir esyayi, konut ve tatil amaclh tasinmaz mallar1
ve elektronik ortamda kullanilmak {izere hazirlanan yazilim, ses, goriintii ve ben-
zeri gayri maddi mallar1” ifade etmektedir.

46
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diger goriise® gore, pozitif hukuk metinlerinde genis anlamda ele ali-
nan tirin kavramina ilaglar da dahildir. Ancak tibbi tirtinlerden sa-
dece insana 6zgti hastaliklarin 6nlenmesi, teshisi ve/veya tedavisini
yapmak; bir fizyolojik fonksiyonunu diizeltmek, diizenlemek veya
degistirmek amaciyla insana uygulanan dogal kaynakli etkin madde
veya maddeler kombinasyonunu ifade eden beseri tibbi tirtinler (ilag-
lar), bu kavrama dahil degildir.

Burada 6nem arz eden nokta ilacin hangi hallerde ayipli (hatali)
say1lacagidir. Daha 6ncede ifade ettigimiz gibi, burada ilacin ay1pl ol-
mast ile kastedilen Yonetmelik md.5te yer alan ayip tanimiyla ilgili
olup, burada tirtiniin gtivenli olmas1 aranmaktadir. Yukarida da ifade
edildigi gibi tireticinin sorumlulugu kapsaminda bir tiriin, her gtiven-
lik beklentisinin bosa ¢tkmasinda degil, hakli giivenlik beklentilerinin
bosa ¢ikmasi halinde ayiphdir. Hakli gtivenlik beklentisinin belirlen-
mesinde ise esas itibariyle 3 kriter dikkate alinmakta, bunlar; sunum,
makul kullanma sekli ve piyasa stirim anidir.

Bu kriterlerden konumuz agisindan 6nem arz eden makul kul-
lanim seklidir. Daha 6ncede ifade ettigimiz gibi burada aranan ola-
gan degil, makul kullanimdir. Makul kullanimin belirlenmesinde ise,
hesaba katilmas1 gereken unsurlarin basinda kullanim aliskanliklar:
gelmektedir. Ornegin bir miktar su ile yutulmasi gereken bir tabletin,
ag1zda bekletilebilecegi ve bir miktar ¢oztindiikten sonra gay ile yutu-
labilecegi goz ontine alinmalidir. Bu nedenle boyle bir islem ile ilacin
zararli etkiler dogurabilecegi biliniyorsa, mutlaka bu yonde tiiketiciler
uyarilmalidir.

Ureticinin sorumlulugunda, sorumlulugun sartlarindan biri olan
ay1p kavrami ile bunu tiirleri olan tasarim, tiretim, bilgilendirme ve
gelisim ay1by, ilag tireticisinin sorumlulugu alanina uygulanmalidir.
Bu uygulamay1 6rnekler tizerinden yapacak olursak; bir tirtiniin {ire-
ticisinin kendisinin koydugu standartlara uymamasi halinde ortaya
cikan bir ayip tiirii olan tiretim ayibina®® (Fabrikationsfehler) 6rnek ola-

47" Demir, .333-334.

8 Uretim ayib1 doktrinde fabrikasyon hatasi olarak da ifade edilmektedir. Bu dog-
rultuda bkz. Petek, s.170; Deutsch, Erwin/Spickhoff, Andreas: Medizinrecht,
Berlin/Heidelberg 2008, N.1520; Vogel, Daniel: Die Produkthaftung des Arzne-
imittelherstellers nach schweizerischem und deutschem Recht, Ziirich 1991, s.22;
Goben, Meltem: Arzneimittelhaftung und Gentechnikhaftung als Beispiele mo-
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rak, 20’lik tabletler halinde satilacak ve ancak 20’lik olarak bir seferde
kullanilmasi gereken bir ilacin, bir kutusunda 12 tabletin bulunmas:
verilebilir. Bu durumda bu ilacin piyasa stirtilmemesi gerekir. Yine
kapstiller icinde piyasaya sunulacak bir ilacin, kapstillerin patlak, dis
ortamla temas eder bicimde paketlenmesi halinde de tiretim ay1b1 s6z
konusudur®.

Bir diger ayip tiirti olan tasarim ayibina (Konstruktionsfehler) or-
nek olarak, bir etken maddenin gereginden fazla kullanilmasi, bile-
simindeki bir eksiklik nedeniyle bir ilacin amacina uygun bi¢cimde
etkinlik gosterememesi verilebilir. Bu durumda, bu tasarima uygun
olarak tiretilen biitiin ilaglar ayipl sayilir’. Uriiniin piyasaya siiriildii-
g sirada alternatif bir tiretim tasariminin bulunmasina ve bu tasari-
min uygulanmasi halinde zarardan kaginmanin miimkiin olmasina
ragmen, bunun tercih edilmemesi tasarim ayibina viicut vermektedir.
O halde bir ilagta tasarim ayibinin bulunup bulunmadsgy, ilacin piya-
saya stirtildtigii an itibariyle bilim ve teknigin bilinen durumuna gore
bir tiretimin yapilip yapilmadigina gore belirlenir. Yildirim’a® gore, ilag
tireticisinin sorumluluguna yol acacak bir tasarim ayibi, ancak ilacin
deneme asamasinda kisi saglig1 ve giivenligini ihlal eder tarzda 6zen
yikimliltgtintin ihlali halinde s6z konusu olur. Bilim ve teknigin
bilinen durumuna gore kisilerin giivenligini tehlikeye diisiirecek bir
ozen ihlali s6z konusu degil ise, tasarim ayibindan degil olsa olsa ge-
lisim ayibindan bahsedilir. Bilgilendirme ayibs ttirtinde ise, ilacin kul-
lanilmasi ile gézlemlenen yan etkilerin ve istenmeyen sonuglarin ilag
tizerinde ve prospektiistinde yeterli bir bicimde ifade edilmemesi tii-
keticilerin bu etkilere kars1 uyarilmamasi sz konusu olmaktadir. Kul-

dernen Risikoausgleichs: mit rechtsvergleichenden Ausblicken zum tiirkischen
und schweizerischen Recht, Frakfurt am Main 1995, s.84.

Vogel, 5.22; Goben, s.107; Jenke, Nina: Haftung fiir fehlerhafte Arzneimittel und
Medizinprodukte, Eine vergleichende Untersuchung des deutschen und US- ame-
rikanischen Rechts, Berlin/Heidelberg/New York 2004, s.115; Yildirim, s.28.

50 Vogel, s.21; Goben, 5.107; Jenke, s.114; Kirca/ Aydin, s.682; Petek, s.169-170. Yazar
bu tiir ayiplar1 yapim-bilesim hatasi olarak adlandirmaktadar.

Contergan olayinda, ilacin tireticisi savunmasini gelisim ayib1 temeli {izerine insa
etmis, ancak ilacin etken maddesi olan thalidomidin, ana rahminde embriyonun
gelisimini engelleyen ve sakat doguma yol agan etkiler (teratojen etki) yarattig
1891 yilindan beri bilinen bir durumdu. Bu nedenle gelisim ay1b: savunmasi kabul
gormemis, ilacta tasarim ayibinin bulundugu fikri hakim olmustur (Yildirim, s.29,
dpn.18).

49

51
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lanim agisindan 6nem tasiyan bir bilginin verilmemesi, 6rnegin agiz-
da cignenmemesi gereken bir tablete dair tiiketicilere kars: boyle bir
uyarinin acikca ve hemen goze carpar bir bicimde yapilmamasi, yan
etkileri belirtilmeyen ilaclar bilgilendirme ayibina (Informationsfehler)
ornek olarak verilebilir. Bir diger 6rnek olarak, “Sabin Typ III” isimli
cocuk felci asisinin kullanma talimatinda, bu asinin yetiskinler igin
tehlikeli olabilecegi uyarisinda bulunulmadig icin tireticinin sorumlu
tutulmasi verilebilir®. Ayip tiirleri ile ilgili son olarak gelisim ayibina
deginmek gerekmektedir. Gelisim ayib1** (Entwicklungsfehler), tirintin
piyasaya stiriildiigii an itibariyle degil de, yasanan teknik gelismeler
ve yeni buluslar karsisinda bir tirtintin daha az gtivenli olmasi anla-
mina gelmektedir®. Gelisim ayibina 6rnek olarak, yeteri derecede de-
nenmis ve testi yapilmus, yetkili saglik makaminca satisina izin veril-
mis ve kullanma rehberi de bulunan “Anti-cholesterin Mer/29” ilacini
kullanan bir kalp hastasinin gozlerinin kor olmasi verilebilir®. Huku-
kumuzda gelisim ayiplarindan tireticilerin sorumlu tutulup tutula-
mayacag tartismalidir™. Bir goriise® gore, Tuirk hukukunda gelisim
ayiplarina iliskin 6zel bir sorumluluk diizenlemesi bulunmamaktadir
ve bu nedenle gelisim ayiplarindan tireticiler sorumlu tutulmamalidir.
Diger bir goriise® gore ise, Yonetmelik gelisim ayibindan dolay1 {ire-
ticiyi mutlak bir bicimde degil, belli sartlarin varlig1 halinde sorumlu
tutmaktadir. Yonetmelik md.6/IV hiikmiine gore, “Bilim ve teknolojide
ulasilan diizeyin, malin piyasaya siirtilmesinden sonraki 10 yil icinde ayipl
oldugunun tespit edilmesine imkan tanimas: halinde, imalatci/iiretici, bu ayi-
bin olast zararli sonuclarim, ortadan kaldirmak icin azami cabay: sarf etmeme-
si durumunda 7 nci maddenin birinci fikrasinin (e) bendinde ve son fikrasinda
yer alan sorumluluktan kurtulma sebeplerini ileri siiremez.”. Bu diizenleme-

52 Deutsch/Spickhoff, N.1521; Vogel, s.22.

53 Kaplan Ibrahim, “Imalat¢inin Sorumlulugu Uzerine Diisiinceler”, BATIDER 1985,

C.XIIL, S.1, 5.139-140.

Gelisim ay1bini ilacin gelistirilmesi asamasindaki ayiplarla karistirmamak gerekir.

Zira gelistirme ay1bi, esasen yeterince farmakolojik ve toksikolojik testlerin yapil-

mamasindan ya da ayipli olarak gelistirilmesinden kaynaklanmaktadir.

> Deutsch/Spickhoff, N.1519; Vogel, s.23; Goben, .83, 107; Jenke, 5.49; Reinhard,
Urs: Arzneimittelhaftung nach schweizerischem Recht, Bern 2011, s.158; Kirca/
Aydin, 5.680.

% Kaplan, BATIDER 1985, 5.140.

57 AMG §84’de ilag tireticisi gelisim ayiplarindan agik¢a sorumlu tutulmustur.

58 Yildirim, s.29.

59 Kirca/Aydin, 5.686 vd.

54
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den hareketle, ikinci goriise gore iireticinin gelisim ayibindan sorumlu
tutulabilmesinin ilk sarti, bilim ve teknolojide ulasilan diizeyin, malin
piyasaya siirtilmesinden sonraki 10 yil icinde ayipli oldugunun tespit
edilmesine imkan tanimasidir. Sorumlulugun ikinci sarti ise, tiretici-
nin bu ayibin olas1 zararli sonuglarini ortadan kaldirmak i¢in azami
cabay1 sarf etmemesidir.

b. Bir Ila¢ Piyasaya Siiriilmiis Olmalidir

Bir ilacin piyasaya stiriilmiis olmasi ile kastedilen, ilag¢ tireticisi
tarafindan ilacin dagitim zincirine sokulmus olmasidir. Zarar bun-
dan sonra, kural olarak tiiketicinin hukuken korunan sahsi veya mal
varliklarinda bir noksan meydana gelmesi durumunda dogar. Uretici
tarafindan ilag¢ piyasaya stirtilmeden, kontrolii yapilmadan ¢nce her-
hangi bir kimse tarafindan kullanilmissa, dogan zarardan tiretici so-
rumlu tutulmaz®. Zira bu asamada treticiye tehlikeyi uzaklastirma
yiikiimlialagi yiiklenemez.

c. Bir Zarar Meydana Gelmis Olmalidir

Oncelikle belirtmek gerekir ki, ilacin dogrudan dogruya ken-
disinde meydana gelen zararlar®, tireticinin sorumlulugunun kap-
saminda yer almamaktadir. Burada soz konusu olan zararlar, ilacin
ayipli olmasi nedeniyle ortaya ¢ikan, ayibi takip eden zararlardir®
(Mangelfolgeschaden). Ornegin son kullanma tarihi ge¢mis bir ilacin
kullanilmasindan dogan zararlarin tazmini, ilag {ireticisinin sorumlu-
lugu kapsaminda yer almaktadr.

d. Illiyet Bagi Bulunmalidir

Ilac iireticisinin sorumluluguna gidilebilmesi icin meydana ge-
len zarar ile ila¢ kullanimi arasinda illiyet baginin bulunmas: gerekir®.

60

B ,5.103.
¢ baspmar, s

Ornegin satin alinan ilacin ambalajinin bozuk olmast, son kullanma tarihinin geg-
mesi. Bu tiir zararlar satictnin ayiba karsi tekeffiil sorumlulugu kapsaminda taz-
min edilir.

62 Vogel, s.18-19.

65 AMG § 84/T'de de ilac kullanimu ile zarar arasinda illiyet baginin olmas1 gerektigi
yer almaktadir (“...infolge der Anwendung eines... Arzneimittels...”).
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Bunun icin 6ncelikle ila¢ ay1pl1 olmali ve bu zararli sonucun uygun se-
bebi olarak kabul edilmelidir®. Bilindigi gibi ayrica illiyet bagini kesen
bir neden (miicbir sebep, zarar goreni agir kusuru ve tigtincti kisinin
agir kusuru) de olmamalidir. Ogretide®® burada uygun illiyet baginin
sart olmadigl, sonucun ongoriilebilir olmasinin yeterli oldugu ifade
edilmektedir. Bu anlamda AMG § 84/II'de zarar gorenin ortaya ¢ikan
zarar ile ilactaki hata arasindaki illiyet baginin ispat1 zarar goren lehi-
ne hafifletilmis ve illiyet karinesi getirilmistir.

3. Ilacin Sebep Oldugu Zararlardan Sorumlu Olanlar
a. Uretici

TKHK md.3te imalatci-iiretici, “Kamu tiizel kisileri de dahil olmak
tizere tiiketiciye sunulmus olan mal veya hizmetleri ya da bu mal veya hizmet-
lerin hammaddelerini yahut ara mallarin tiretenler ile mal tizerine kendi ayirt
edici isaretini, ticari markasini veya unvanini koyarak satisa sunanlar1” ifade
eder, seklinde tanimlanmustir®. Uretici kavramina, ilac1 kendi ad1 adi-
na piyasaya stiren kimseler yaninda, tirtinti fason olarak tireten veya
bu kimselere ham madde veya ara mal temin eden kimseler ile ilacin
formiuliinii hazirlayan veya denetimini yapan kisiler de dahildir®”.

b. Satici, Bayi, Acente, Ithalatc1

TKHK md.4/1II ctimle 1 hiikmtiine gore, “Imalatci-iiretici, satict, bayi,
acente, ithalat¢t ve 10 uncu maddenin besinci fikrasina veya 10/B maddesinin
dokuzuncu fikrasina gore kredi veren, ayipli maldan ve tiiketicinin bu madde-
de yer alan secimlik haklarindan dolay: miiteselsilen sorumludur.”. Dolayisty-
la ila¢ kullanimindan dolay1 zarar goren tiiketici, ilag tireticisi yaninda
ilag ithalatgisini, bayiini, acentesini ve saticisini sorumlu tutabilir®.

4. Zamanasimi

TKHK md.4/IV’e gore, “... Ayipli malin neden oldugu her tiirlii zarar-
lardan dolay: yapilacak talepler ise ii¢ yillik zamanagsimina tabidir. Bu talepler

6% Kirca, 5.163-164.

5 Deutsch/Spickhoff, N.1482; Goben, s.72.

66 Ayni1 tanim 6502 sayilit TKHK md.3’de de yer almaktadir.

67 Baspinar, s.105.

68 6502 sayili TKHK md.11’de sadece tiretici-ithalatct yer almaktadir.
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zarara sebep olan malin piyasaya stirildiigii giinden baslayarak on yil sonra
ortadan kalkar. Ancak, satilan malin ayibi, tiiketiciden saticimin agwr kusu-
ru veya hile ile gizlenmisse zamanasim siiresinden yararlamilamaz.”. An-
cak 6502 sayili TKHK md.12'de bu siire iki yila indirilmistir. Benzer
diizenleme Yonetmelik md.9da da yer almaktadir. Bu hitkme gore,
“Ayiplt malin neden oldugu her tiirlii zararlardan dolay: yapilacak talepler,
zarar gorenin, zarari, maldaki ayibr ve imalatcimn/iireticinin kim oldugunu
ogrendigi veya dSrenebilecegi giinden itibaren ii¢ yillik zamanagimina tabi-
dir.”. Yonetmeligin hakdiistimii baslikli 10. maddesine gore ise, “Ayipl
malin neden oldugu her tiirlii zararlara karsi tazminat talepleri, zarara sebep
olan malin piyasaya siiriildiigii giinden baglayarak on yil icinde yapilabilir.”,

10 yillik stire ilacin piyasaya suiriildiigii tarihten itibaren baslaya-
caktir. Tlacin bir partisinin tamaminin ayipli olmas: halinde, stire ilk
kutunun piyasaya stirtildiigii anda baslar; fakat piyasaya sunulmayan
diger kutular icin siire islemeye baslamaz. Bu halde ayipl1 her kutu
ilacin piyasaya verildigi andan baslar®.

B. Alman ve Isvi¢re Hukukunda Ila¢ Ureticisinin Sorumlulugu
1. Alman Hukukunda

Almanya'da ilag treticisinin sorumlulugu o6zellikle HIV enfek-
siyonu ve Contergan olay1” dolayisiyla giindeme gelmistir”. Her iki
ila¢ sorumlulugu olaymin ortaya ¢ikmasi ile birlikte, bu sorumluluk
alanindaki gelismeler nedeniyle yeni diizenlemeler yapilma ihtiya-
c1 ortaya ¢ikmistir. [laclarin neden oldugu zararlarin stirekli olarak
artmasy, ila¢ kullaniminda ve 6zellikle ilaglarin yanlis kullaniminda
goriilen artis 1961 tarihli flag¢ Kanununun (AMG) bircok alanda yeterli

69 Kirca, s.249.

70 Sakinlestirici bir ilag olan ve “Thalidomid” ihtiva eden Contergan, 1953-1956 y1lla-
rinda Almanya’da gelistirilen ve 1957-1961 yillarinda piyasada olan bir ilag olup,
tiiketicileri arasinda binlerce hamile bayan da bulunmaktaydu. Ila¢ anneye ve ¢o-
cuga zarar vermedigi belirtilerek tanitilmaktaydi. Ancak ilacin insanlar tizerinde
yeterince denemesi yapilmamisti. Bu sekilde piyasaya sunulan ilacin kullanilmasi
sonucunda, biiyiik cogunlugu Almanya’da olmak tizere tiim diinyada 10.000"den
fazla bebegin, fok baligina benzer sekilde kolsuz ve ayaksiz olarak diinyaya gel-
mesi (phocomelia) felaketi ortaya ¢ikmist: (Ozsunay, s.45; Baspinar, s.86).

71 Vogel, s.152; Goben, s.58.

72 Alman hukukunda ilag treticisinin sorumlulugunun tarihsel gelisimi hakkinda
ayrintili actklama icin bkz. Goben, 5.56 vd.; Jenke, s.22 vd.
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diizenleme getirmedigini ortaya koymustur”. Bu dogrultuda ila¢ hu-
kukunun neredeyse tamamen yenilenmesi niteliginde bir degisiklige
gidilmis ve ila¢ hukukunun yeniden diizenlenmesi hakkindaki kanun
24.8.1976 tarihinde kabul edilerek 1.1.1978 tarihinde ytirtirliige girmis-
tir. Bu kanunun gerekgesinde, ila¢ giivenliginin optimal duruma geti-
rilmesinin ¢ok miimkiin olmadigy, tiim tedbirlerin alinmasina ragmen
yine de ilaglardan zarar goren Kkisilerin yeterli ekonomik korumadan
yararlandirilmasi gerektigi, ila¢ gtivenligini saglamak icin siki sartlar
aransa bile, ilacin kullanimina bagh tehlikeleri tamamen ortadan kal-
dirmanin miimkiin olmadig1 ve bu nedenle zarar gorenlerin hukuki
durumlarinin esash sekilde iyilestirilmesinin gerektigi ifade edilmis-
tir*. Alman hukukunda Contergan olayinin ortaya ¢ikmasina kadar
ilag sorumlulugu sadece BGB §823 geregince haksiz fiil hiikiimlerine
ve 1961 tarihli AMG huikiimlerine tabi idi. Contergan olayindan elde
edilen tecriibeler, ilag hukukunda ve ilag zararlarindan dolay1 sorum-
luluk hakkinda kapsamli bir reformu (1976 tarihli AMG) gerekli kil-
mustir. 1976 tarihli AMG hiikmiinden 6nce ilag iireticisi, BGB §823'te
yer alan haksiz fiil hiiktimlerine gore sadece kisilik haklarmin ihlali ve
ozen yuiktimliliigtiniin ihlali halinde sorumlu tutulmaktaydi™.

1976 tarihli Kanunla BGB §823’te yer alan kusur sorumluluguna ek
olarak, ila¢ tireticisinin kusura dayanmayan tehlike sorumlulugu da
diizenlemeye kavusturulmustur.

Alman hukukunda ayiph tirtinlerin neden olduklar: zararlardan
sorumluluk, 15 Aralik 1989 tarihli Uriin Sorumlulugu Hakkinda Ka-
nun (Gesetz tiber die Haftung fiir fehlerhafte Produkte- ProdHaftG) ile
diizenlenmistir. 1 Ocak 1990 tarihinde yiirtirliige girmis bulunan ve 19
paragraftan olusan ProdHaftG, Alman hukukunun Direktif ile uyum-
lastirilmasini amaglamakta ve aynen Direktif ¢oztimlerini yansitmak-
tadir. ProdHaftG § 15te, insanlarda kullanilmak amaciyla tiretilmis
bir ilacin kullanilmas: sonucunda bir kimsenin lmesi ya da bedensel
veya sagliga iliskin bir zarara ugramasi halinde ProdHaftGnin uygu-
lanmayacag1 diizenlenmistir. Bu dogrultuda Alman hukukunda ilag
tireticilerinin sorumlulugu [lac Kanunu ile 6zel olarak diizenlenmistir.

73 Petek, 5.31-32.
Petek, .32, dpn.26.
Baspmnar, s.90.
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Zaman icinde ortaya ¢ikan ihtiyaclar nedeniyle 1.8.2002 tarihinde
AMG'de baz1 maddelerde zarar gorenlerin durumlarinin iyilestirilme-
sine iliskin degisiklikler yapilmistir. Son degisikliklerle birlikte AMG
diizenlemesine bakacak olursak”;

flag tireticisinin sorumluluguna iliskin hiikiimlerin yer aldig
AMG §84 ve §91 bizim i¢in 6nem arz etmektedir. AMG §84'e gore, in-
sanlarda kullanilmaya ¢zgiilenen bir ilacin kullanilmas1 sonucunda
bir kimse ¢lecek veya bedensel ya da sagliga iliskin bir zarara ugraya-
cak olursa, zararin tazmininden ilag firmasi (pharmazeutische Unterneh-
mer) sorumludur. Bu hiikiimde ilag tireticisinin sorumlulugu bir tehli-
ke sorumlulugu (Gefihrdungshaftung) olarak diizenlenmistir.

AMG §84’e gore, ilag tireticisinin tehlike sorumlulugu ancak,

* usuliine uygun olarak kullanilmis bir ilacin, tip biliminin bulgu-
larini asan zararl etkiler dogurmasi halinde ya da

* zararin, ilacin tip biliminin bulgular1 disinda kalan bir 6zelligin-
den, uzmanlik ya da kullanim bilgisinden kaynaklanmasi halinde

s0z konusudur.

Bu nedenle AMG'ye gore ilag tireticisinin sorumlulugunda ilac
kullanimi 6nem tegkil etmektedir.

Somut olayin kosullarina gore kullanilan ilacin zarara neden ola-
bilmesi s6z konusu ise, zararin bu ilacin kullanimindan dogmus ol-
dugu varsayilir. Somut durumlarda ilacin zarar vermeye uygunlugu,
ilacin bilesimine, kullanilan dozuna, usuliine uygun kullanim tarz ve
stiresine, zaman bakimindan zararin dogumuyla olan iligkisine gore
belirlenir [AMG §84 (2)].

Hal ve sartlardan, ilacin zararl: etkilerinin, ilacin gelisim ve tire-
timi alaninda ortaya ¢ikmamis olmasi halinde, ilag {ireticisi sorumlu
tutulmaz [AMG §84 (3)].

AMG §9Te gore ise, §84'te ongoriilen sorumluluk disinda, zararin
tazmin yiikiimliisti bakimindan daha genis bir sorumluluk (Weiterge-
hende Haftung) éngoren hiiktimler saklidir.

76" Bu konuda ayrmtili actklama icin bkz. Jenke, s.27; Geiger, Petra: Deutsche Arzne-

imittelhaftung und EG-Produkthaftung, Berlin 2006, s.342 vd.
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2. Isvi¢re Hukukunda

Isvigre Hukukunda, Alman Hukukunda oldugu gibi bir ilag Ka-
nunu olmasina ragmen, bu Kanun'da ilag tireticisinin sorumluluguna
iliskin bir diizenleme bulunmamaktadir. HMG md.1’e gore, bu kanun
kalite diizeyi yiiksek, gtivenli ve etkin tedavi araclarinin piyasaya
stirtilmesiyle, insan ve hayvan sagliginin korunmasinin giivenceye
alinmasini amaglamaktadir. Ayrica ilag kullanicilarinin aldatilmaya
kars1 korunmalari; bunlari amaca uygun ve olgiilti kullanimini sag-
layacak bicimde piyasaya stiriilmeleri; giivenilir ve diizenli yollardan
temin edilmelerini ve bu amaclara yonelik olmak tizere gerekli uz-
manlik bilgilendirmelerinin ve danismanliklariin tim tlkede sag-
lanmasi1 hedeflenmektedir.

Bununla birlikte Isvicre Hukukunda 1993 yilindan 6nceki do-
nemde ilag tireticisinin sorumlulugu sézlesme dis1 sorumlulugu dii-
zenleyen Isvigre Borglar Kanunu (OR) md.41 ve md.55% gore kabul
edilmekteydi””. 1993 yilini izleyen dénemde ise, ilag tireticisinin sorum-
luluguna 1993 yilinda ¢ikartilan Uriin Sorumlulugu Kanunu [Bun-
desgesetz iiber die Produktehaftpflicht (Produktehaftpflichtgesetz,
PrHG)-Uriin Sorumlulugu Hakkinda Federal Kanun] uygulanmakta-
dir”®. Bu kanun 83/374 sayili Direktifin Isvicre Hukukuna aktarilma-
styla olusturulmustur. Ancak PrHG'ye gore ilag tiretcisinin sorumlu
tutulabilmesi i¢in, iireticinin ilacin bilinen risk ve tehlikelerine iliskin
yetersiz bilgilendirmede bulunmus olmasi ve ilacin yanlhs kullanimi
sonucunda zarar meydana gelmesi veya ilag piyasaya stirtildtigii an-
daki bilim ve teknigin durumuna gore ilacin hatali oldugu bilinebilir
olmasina ragmen ilag tireticisinin bunu tespit edememis olmasi gerek-
mektedir”. Bu durumlar disinda ilag tireticisi genel hiikiimler gerceve-
sinde sorumlu tutulmaktadir.

77 Petek, s.43.

78 Reinhard, s.112. Yazar PrHG nin ilag tireticisinin sorumlulugunda zarar gorenin
lehine olmadigini, zira ilag tireticisinin sorumlulugunun ¢ogunlukla gelisim ris-
kinden kaynaklandigint ancak bu tiir durumlarin da s6z konusu kanun kapsa-
minda degerlendirilmedigine isaret etmektedir (Reinhard, s.187 vd.).

7 Reinhard, s.168.
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I1. ILAC URETICISININ TBK md.71’e DAYANILARAK
SORUMLU TUTULUP TUTULAMAYACAGI MESELESI

Daha 6nce de ifade edildigi gibi Ttirk hukukunda mevcut haliyle
bir¢ok tartismayi biinyesinde barindiran tirtin sorumluluguna iliskin
diizenlemenin yetersiz oldugu ortadadir. TKHK md.4/II'de (6502 say1l1
TKHK md.8 ve 11) yer alan eksik diizenleme, amaca uygun olmadig:
gibi, Yonetmelik'te yer alan diizenlemeler de mevcut sorunlarin ¢6zui-
miinde yeterli degildir. Bu nedenle ¢ncelikle, tirtin sorumlulugunun
bu alandaki AB Direktifi ile uyumlu bir bicimde 6zel bir kanunla ya da
TKHK icinde ayr1 bir boliim olarak yeniden diizenlemesi gerekmekte
iken, 6502 say1li1 TKHK ile mevcut durumdan daha da geriye gotiiren
bir diizenleme yapilmuistir.

Haglarm neden oldugu zararlardan sorumluluk konusunda ise,
trtin kavraminin icine ilaglar1 dahil etmek suretiyle genel {irtin so-
rumlulugu icinde bir ¢oziime ulasilabilir veya Alman hukukunda
oldugu gibi ayr1 bir kanunla veya mevcut olan Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu revize edilerek ilaclara iliskin sorunlar ¢éziime
kavusturulabilir. Kanaatimizce 1928 tarihli olan Ispenciyari ve Tibbi
Miistahzarlar Kanunu miilga edilip yerine giintin kosullarina uygun
ve ilag tireticisinin sorumlulugunun da diizenlendigi yeni bir kanun
yapilmalidir. Bu dogrultuda ilag tireticisinin sorumlulugu s6zlesmesel
degil haksiz fiil esaslarina tabi tutulmali, haksiz fiil sorumlulugunda
ise kusur degil kusursuz sorumluluk esaslari tercih edilmelidir. So-
rumlulugun dayandig1 esas ise, ilaglarin tasidig: tehlike nedeniyle teh-
likeye dayali bir kusursuz sorumluluk olarak diizenlenmelidir. Zira
ilaclarin kullanilmasinda diger tirtinlerden farkl: olarak tam bir koru-
may1 beklemek miimkiin olmasa da, daima beklenmeyen riskler goz
ontinde bulundurulmalidir. Risklerin gerceklesmesinin kacinilmaz ve
yikict sonuglart da, ilag tireticisinin sorumlulugunu nitelendirmede
dayanak noktalarindan biri yapilmalidir. Bu noktada ilag tireticisinin
sorumlulugu 6zel olarak diizenlenene kadar, aceba TBK md.71'de yer
alan tehlike sorumlulugu kapsaminda degerlendirilip degerlendirile-
meyecegi hususunu ele almak gerekmektedir.

Borclar Kanunu md.71'de, “tehlike sorumlulugu ve denklestirme”
baslig1 altinda genel nitelikte bir sorumluluk normuna yer verilmis-
tir. Bu diizenlemeye gore, “Onemli dlgiide tehlike arzeden bir igletmenin
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faaliyetinden bir zarar dogdugu takdirde, bu zarardan isletme sahibi ve varsa
isleten miiteselsilen sorumludur.

Bir isletmenin, mahiyeti veya faaliyette kullanilan malzeme, araglar ya da
gicler g0z oniinde tutuldugunda, bu iglerden uzman bir kisiden beklenen tiim
Ozenin gosterilmesi durumunda bile sikca veya agir zararlar dogurmaya
elverigli oldugu sonucuna varilirsa, bunun 6nemli dlciide tehlike ar-
zeden bir isletme oldugu kabul edilir. Ozellikle, herhangi bir kanunda
benzeri tehlikeler arzeden isletmeler i¢in 6zel bir tehlike sorumlulugu
ozngoriilmiisse, bu isletme de 6nemli 6l¢tide tehlike arzeden bir islet-
me sayilir.

Belirli bir tehlike hali igin dngoriilen dzel sorumluluk hiikiimleri saklidir.

Onemli 6lgiide tehlike arzeden bir igletmenin bu tiir faaliyetine
hukuk diizenince izin verilmis olsa bile, zarar gorenler, bu isletmenin
faaliyetinin sebep oldugu zararlarimin uygun bir bedelle denklestiril-
mesini isteyebilirler.”.

Maddenin gerekgesinde, Isvigre hukukunda tehlike sorumlulugu-
nun 6ngorildigi bir cok 6zel kanun bulundugu halde, hukukumuzda
bu konuya iliskin yeterli sayilabilecek yasal diizenlemelerin olmamasi
karsisinda, s6z konusu maddede tehlike sorumlulugunun genel ilkesi-
nin belirtilmesinin uygun goruldiigii ifade edilmistir. Sorumluluktan
kurtulus imkaninin olmadigi, bu yontiyle agirlastirilmis bir kusursuz
sorumluluk hali olan tehlike sorumlulugunun diizenlendigi bu mad-
de, Isvicre hukukunda kanunlastirilmamis olan, Sorumluluk Huku-
kunda Revizyon ve Birlestirmeye Iliskin On Tasaridan (Bundesgesetz
iiber die Revision und Vereinheitlichung des Haftpflichtrechts) alinmistir®.
Belirtmek gerekir ki, On Tasart md.50 hitkmiinde yer alan tehlike arz
eden bir faalivet ifadesi yerine TBK md.71 hiikmiinde tehlike arzeden
bir isletme ifadesi kullanilmistir®. Bu ifade ile tehlike arzeden faaliye-
tin bir isletme faaliyeti ile sinirlandirilmasinin dogru olmadig: ve bu
dogrultuda zararin bir isletmeden degil de, 6nemli 6l¢ctide tehlike arze-

80" On tasar1 md.50 hitkmii ufak degisiklikler disinda Isvigre 2020 tasaris1 (Schweizer

Obligationenrecht 2020 Entwurf fiir einen neuen allgemeinen Teil) md.60'da yer
almaktadr.

Bu konuda ayrintili agiklama icin bkz. Erisgin, Nuri: “Ttirk Bor¢lar Kanunu md.71:
Genel Tehlike Sorumlulugu” Yeni Tiirk Borglar Kanunu ve Yeni Tiirk Ticaret Ka-
nunu Sempozyumu, Istanbul 2013, .73 vd.

81
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den bir faaliyetten kaynaklandigi hallerde de tehlike sorumlulugunun
varligini kabul etmenin tehlike sorumlulugunun diizenleme amacina
daha uygun olacag1 savunulmaktadir®. TBK md.71 hiikmii ana fikir
olarak, tehlike sorumlulugunu diizenleyen 6zel yasalarin yetersiz ol-
dugu, tehlike sorumlulugunun genel ilke ve kosullarinin belirlenmesi
gerektigi ve ortaya cikacak olan yeni tehlike sorumlulugu halleri i¢in
ozel kanuni diizenleme yapilmasini beklemeden, gerektiginde mah-
keme karariyla tehlike sorumululugunun kabul edilmesi esaslarina
dayanmaktadir®.

Isvicre On tasarisinda ve 2020 tasarisinda nemli dlciide tehlike
arzeden bir faaliyetten zarar gortilmesinden degil, o faaliyetin karek-
teristik riskinin gerceklesmesinden kaynaklanan bir zarardan bahse-
dilmektedir®. Bu noktada belirtmek gerekir ki, On Tasaridan farkli
olarak TBK md.71'de karekteristik risk ifadesi yer almasa da, normun
amacindan hareketle, isletme faaliyetinden bir zarar dogmas: hususu,
onemli olctide tehlike arzeden bir isletmenin her tiirlti faaliyetinden
degil, ancak ve ancak o tehlikeye iliskin karakteristik riskin gercek-
lesmesinden kaynaklanan zararlarin tazminin tehlike sorumlulugu
kapsaminda oldugu kabul edilmelidir

TBK md.71e gore, tehlike sorumlulugunun mevcut olabilmesi
icin dnemli olgiide tehlike arzeden bir isletmenin faaliyetinden zarar
dogmas1 gerekmektedir. TBK md.71/1I hiikmiinde ise 6nemli 6lgtide
tehlike arzeden isletme tanimlanmis ve bir isletmenin mahiyeti ve fa-
aliyette kullanilan malzeme, araglar ya da gticler goz ontinde tutuldu-
gunda, bu islerde uzman bir kisiden beklenen tiim 6zenin gosterilmesi
durumunda bile sik¢a veya agir zararlar dogurmaya elverisli oldugu

82 Ucisik, Giizin: “Tehlike Sorumlulugunun Genel Kural ile Diizenlenmesi”, Gazi

Universitesi Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu,
2009, s.143; aksi gortis icin bkz. Erdem, Mehmet: “Tiirk Borclar Kanunu Uyarinca
Tehlike Sorumlulugu”, Prof. Dr. Cevdet Yavuz'a Armagan, Ankara 2011, s.221.
Biiytiksagis'e gore ise, faaliyetin tehlikeliligi olctitii, tehlike sorumlulugunun uy-
gulama alanin kusur ve isletme sorumlulugu aleyhine oldukga genisletir. Bu dog-
rultuda faaliyetin tehlikeliligi olctiti faaliyetin yiiritiilmesinde ihtiya¢ duyulan
nesnelerin tehlikeliligi 6l¢titii ile ikame edilmelidir (Biiytiksagis, s.14).

83 Ucisik, s.139.

8 On Tasarmin gerekcesinde, acikca sadece karakteristik riskin gerceklesmesi duru-
munda tehlike sorumlulugunun s6z konusu olacag; ifade edilmektedir (Widmer,
Pierre/Wessner, Pierre: Revision und Vereinheitlichung des Haftpflichtrecht, Er-
laeutender Bericht, Bern 2000, s.143).
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sonucuna varilirsa, bunun énemli 6l¢tide tehlike arzeden isletme oldu-
gu kabul edilmistir. Bu hiikiim uyarinca 6énemli ¢lctide tehlike arze-
den isletme beklenmedik hal sonucunda sik olarak veya zaman zaman
agir zararlar dogurmaya elverisli ise, s6z konusu isletmeyi isletenler
tehlike sorumlulugu geregince sorumlu tutulabilecektir. Falliyetin
sikca veya agir zarar dogurmaya elverisi olmasi, énemli 6lctide tehli-
ke arzeden isletmenin objektif unsuru iken, uzman kisiden beklenen
tim 6zenin gosterilmesine ragmen tehlikenin 6nlenemez olmasi ise
subjektif unsurudur®.

Bu agiklamalar 1s1§1inda, ilag tireticisinin TBK md.71 baglamin-
da sorumlu tutulabilmesi igin ilag tiretim faaliyetinin 6nemli 6l¢tide
tehlike arzeden bir isletmenin faaliyeti olup olmadiginin tespiti ge-
rekmektedir. Bu konudaki kriterler ise, bu islerde uzman bir kisiden
beklenen tiim 6zenin gosterilmesi durumunda bile isletmenin sikga
zarar dogurmasi veya zaman zaman agir zararlar dogurmasidir. flac
tiretim faaliyeti belki sik zarar dogurmamaktadir ancak bu zamana
kadar yasanmis orneklere bakildiginda, zaman zaman agir zararlar
dogurdugu goriilmektedir. Bu konuda tilke olarak sansh oldugumuz
sOylenebilir. Zira bizde Almanyada oldugu gibi bir Contergan vakasi
yasanmamustir. Belki de bu konuda boylesine ac1 tecriibeler yasanma-
mis oldugu i¢in halen ilag tireticisinin sorumlululugunun miinferiden
diizenlendigi bir kanuna sahip degiliz. Bu nedenledir ki, olmasi gere-
ken hukuk agisindan, ilag tireticisinin tehlike sorumlulugu esaslarina
gore sorumlu tutuldugu bir [lag Kanununun yapilmasi gerekmektedir.
Ancak boyle bir diizenleme yapilincaya kadar TBK md.71 baglaminda
ilag tiretcisini tehlike sorumlulugu esaslarina gore sorumlu tutmanin
dogru olacagi kanaatindeyiz.

Son olarak tizerinde durulmasi gereken nokta ise, ilag tireticisinin
gelisim riskleri nedeniyle de TBK md.71’e dayanilarak sorumlu tutu-
lup tutulamayacagidir. Zira gerek TBK md.71 gerekse On Tasar1 md.50
hiitkmii gelisim riskine iliskin acik bir diizenleme getirmemistir. An-
cak On Tasarvnin ayrintili gerekgesinde gelisim riskinin tehlike so-
rumluluguna iliskin hitkmiin kapsami disinda kaldig: belirtilmistir®.

85 Fellmann, Walter: OR 2020 - Das neue Deliktsrecht Revision der Revision - Ab-

kehr von einer Generalklausel der Gefahrdungshaftung, HAVE 2013, s.363; Eris-
gin, s.80.
86 Widmer/Wessner, s.142,143.
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flac tireticisinin sorumlulugunun s6z konusu oldugu olaylarin go-
gunlukla gelisim riskinden kaynaklandig: ve bu alanda gelisim riski-
ne bagli olarak meydana gelebilecek zararlarin buyukligi de goz onii-
ne alindiginda kanaatimizce TBK md.71 kapsamina gelisim riski de
girmelidir¥. Bu yoruma, htikmiin kapsamini cok genislettigi gerekce-
siyle karsi ¢ikilabilir olsa da, amacimiz ilag tiretcisinin sorumlulugunu
mevcut durumda bir zemine oturtabilmek oldugundan, kanaatimizce
tizerinde diistintilmeye degerdir. Diger bir ifadeyle, ilag tireticisi geli-
sim riskine bagli olarak meydana gelen zararlar bakimindan da TBK
md.71 baglaminda sorumlu tutulabilmelidir. Zira gelisim riski ilag
tireticisi bakimindan karekteristik risk icerisinde degerlendirilebilir.

Genel anlamda tireticinin 6zel de ise ilacg tireticisinin sorumlulu-
gunu ele almis oldugumuz calisma kapsaminda, sonug itibariyle mev-
cut sistem agisindan ilag tireticisinin TBK md.71 baglaminda tehlike
sorumlulugunu kabul etmek gerekmektedir. Zira tiiketici mevzuat
cercevesinde ilag tireticisinin sorumluluguna iliskin bir ¢dztim bul-
mak gelinen noktada tatmin edici degildir. Bu dogrultuda Almanya
orneginde oldugu gibi yeniden yapilacak bir Ilag Kanunu igerisinde,
ilag tireticisinin sorumlulugunun kendine 6zgii dinamiklerini de dik-
kate alarak, tehlike sorumlulugu diizenlenene kadar, TBK md.71 bag-
laminda bir sonuca varmak isabetli olacaktir.
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