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GIRIS

Biitiin canlilar i¢in 6nem ifade eden ilacin gelistirilmesi agsamalarinda yasanan
zorluklar ve maddi imkanlar da g6z Oninde bulunduruldugunda, ilag Greticisinin
sorumluluguna iliskin diizenlemeler 6nem kazanmaktadir.

Hastaliklardan korunmak ve iyilesmek amaciyla kullandigimiz ilaglar,
hayatimizin &nemli bir parcasin1 olusturmaktadir. Ozellikle, gectigimiz yillarda
yasadigimiz Covid-19 salgini nedeniyle ilaglarin yasamimiz i¢in ne kadar 6nem teskil
ettigini tecriibe etmis olduk. Ancak sagligimiz i¢in bu kadar 6nemli olan ilaglar her zaman
olumlu etki gostermeyebilir. Bu nedenle ilk asamada en 6nemli sorumluluk ilag
tireticilerine diismektedir. Zarara ugrayan ilag kullanicilari, glvenli olmayan ilag
nedeniyle ilag {ireticilerinin sorumluluguna bagvurabilmelidir.

Calismamizin kapsaminda ila¢ tireticisinin hukuki sorumlulugu ele alindigindan
eczacl ve hekimlerin sorumlulugu konularina yalnizca bazi hususlarda deginilmistir.
Idare ve ceza hukukuna iliskin hususlar kapsami asacak olmasi sebebiyle calismaya dahil

edilmemistir.

Bu kapsamda c¢alismamizin ilk béliimiinde ilacin tanimi, kapsami ve ilag
ireticisine dair aciklamalar yapilmistir. Ayrica ilacin tiretimi i¢in 6nem teskil eden klinik

ilag arastirmalarina da yer verilmistir.

Calismamizda ikinci boliimii olusturan ilag ireticisinin hukuki sorumlulugu
baslig1 altinda, genel olarak hukuki sorumluluk ele alinmistir. Ardindan, 6ncelikli olarak
tireticinin sorumluluguna deginilmis olup devaminda, ilag¢ Ureticisine uygulanabilecek
hiikiimlerin neler olduguna iliskin agiklamalarda bulunulmustur. Ilag nedeniyle
gerceklesen her zarardan ilag {iireticisinin sorumlu tutulmasi dogru olmayacagindan;
yalnizca bir fikir vermek amaciyla, eczacinin ve hekimin ilacin neden oldugu zararlardan

sorumluluguna iligskin agiklamalara da yer verilmistir.

Son bolumimdazde ilag Ureticisinin hukuki sorumlulugu sonucunda zararin tazmin

edilmesi ve sorumluluktan kurtulma halleri agiklanarak ¢alismamiz sonlandirilmistir.



BIRINCI BOLUM
ILACIN TANIMI, KAPSAMI, iLAC ARASTIRMALARI VE
ILAC URETICISI

. ILACIN TANIMI

A. GENEL OLARAK

Mevzuatimizda beseri tibbi {irlin kavrami, ilag kavrami yerine ve daha yaygin
olarak kullanilmaktadir.! fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik m. 4/1-p’ye gore ilag veya beseri tibbi Urln “Hastaligi 6nlemek, teshis etmek
veya tedavi etmek, fizyolojik bir fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek
amaciyla insana uygulanan dogal, sentetik veya biyoteknoloji kaynakli etkin maddeyi
veya maddeler kombinasyonu” seklinde tarif edilmistir.?

Ispenciyari ve T1bbi Miistahzarlar Kanunu m. 1/1°de “Kodekste muharrer sekil ve
formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak
amilinin ismiyle veya hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her
nevi basit ve miirekkep devai tertiplere ispenciyari ve tibbi miistahzarlar ismi verilir.”
seklinde tanimlanmaistir.

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi 4/1-b’de beseri tibbi iiriin
“Hastaligi tedavi etmek ve/veya dnlemek, teshis koymak veya farmakolojik, imminolojik
ya da metabolik etki gostererek bir fizyolojik fonksiyonu iyilestirmek, diizeltmek veya
degistirmek amaciyla, insanlarda kullanilan veya insana uygulanan her tirlii dogal
ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu iceren iiriin”

seklinde tarif edilmistir. Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda

! Hakan Hakeri, “Tlag Uretimi ve Uygulanmas1 Sirasindaki Hatalardan Otiirii Tlag Ureticisinin, Hekimin ve
Eczacinin Sorumlulugu”, fla¢ ve Tip Alaninda Ceza Hukuku, Etik ve Tibbi Sorunlar Sempozyumu (8 Ekim
2008), ed. Yener Unver, Ali Kemal Yildiz, Onur Ozcan, Istanbul: Yeditepe Universitesi, 2008, s. 138; Selvi
Ozcgetin, Murat Balaban, Saglik Hukuku, 2. b. , Ankara: Seckin Yaymcilik, 2015, s. 277.

2 “Bu yonetmeligin adi “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” iken 25/6/2014 tarihli ve 29042 sayili
Resmi Gazete'de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik” ile Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik bigiminde
degistirilmigtir” https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=17285& MevzuatTur=7&MevzuatTert
ip=5, (28.06.2022).
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Yonetmelik’te de ilacin tanimi, Beseri T1bbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi tanima
benzer sekilde yapilmistir.®

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi m. 4/1-b’de beseri tibbi iiriin
“Insanlardaki hastalhig tedavi edici veya énleyici ozelliklere sahip olarak sunulan veya
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etki gostererek fizyolojik fonksiyonlart
diizeltmek, iyilestirmek, degistirmek veya t1bbi teshis amaciyla insanlarda kullanilan veya
insana uygulanan madde veya maddeler kombinasyonu ’nu ifade eder.

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik m. 4/1-I’ye gore ila¢ kavrami
“Hastalig1 teshis ve/veya tedavi etmek veya onlemek ya da bir fizyolojik fonksiyonu
diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla insana ve hayvana uygulanan dogal
veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonu’ anlamini tagimaktadir.

31 Mart 2004 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi’nin 2004/27/EC sayili
Direktifi m.1.2°de yer alan tanima gore tibbi iriin, “insanlarda hastaliklar: tedavi etme
veya Onleme ozelliklerine sahip olarak sunulan herhangi bir madde veya maddeler
kombinasyonu; veya farmakolojik, immunolojik veya metabolik bir etki uygulayarak
fizyolojik fonksiyonlar: eski haline getirmek, diizeltmek veya degistirmek veya t1bbi bir
teshis koymak amaciyla insanlarda kullanilabilen veya insanlara uygulanabilen herhangi
bir madde veya maddeler kombinasyonu” olarak tarif edilebilir.*

Ilag sentetik-yar1 sentetik kimyasal bir madde olabilecegi gibi bitkisel veya
hayvansal icerikli bir karisim da olabilir.> Bu durumda belirtilen tanimlar g6z 6niinde

bulunduruldugunda kimyasal, bitkisel veya hayvansal icerikli olan etkin maddenin

3 [lgili yonetmelik m. 4/1-b’de yer alan tanima gére beseri tibbi iiriin “Hastalig1 tedavi etmek veya onlemek,
bir teshis yapmak veya bir fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana
uygulanan dogal veya sentetik kaynakl etkin madde/maddeler kombinasyonunu” ifade eder.

4 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32004L.0027, (01.06.2022).

5 Pervin Somer, “Tla¢ Uretiminde ve Kullaniminda fla¢ Ureticisinin, Hekimin ve Eczacinin Ozel Hukuk
Sorumlulugu”, I. Ulusal Saglk Hukuku Klinik Arastirmalar ve lla¢ Hukuku Sempozyumu (4 Mayis 2013),
Kadir Has Universitesi Hukuk Fakiiltesi, ed. Aysun Altunkas, Hamide Tacir, 1. b. , Istanbul: Seckin
Yaymecilik, 2014, s. 172; Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi m. 4/1-¢’ye gore bitkisel tibbi
Urlin “Etkin madde olarak yalnizca bir veya birden fazla bitkisel drogu, bitkisel preparatt ya da bu bitkisel
preparatlardan bir veya birka¢inin yer aldigi karisimlar: ihtiva eden t1bbi iiriin” seklinde tanimlanmustir;
Ornegin, akne tedavisinde kullanilan salisilik asit sogan, karnabahar, yesil biber, domates, portakal gibi
birgok sebze ve meyvede bulunmaktadir, Erdem Biiyiikbingdl, “Ilactn Tanimi ({lag-Gida Destegi ve
Kozmetik Farki)”, II. Saglhk Hukuku Kurultayr (7-8 Kasum 2008), Ankara: Ankara Barosu, 2009, s. 292.
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yardimc1 maddelerle formiilize edilip hastaliklarin teshisi, tedavisi yahut hastaliklarin
onlenmesi igin belirlenen dozda kullanilan maddelere ilag ad1 verilir.®

Baska bir tanima gore ilaglar, kullanildiklarinda canlilar iizerinde meydana
gelebilecek yan etkilerin ve toksisitenin, agamalardan olusan klinik ¢alismalar neticesinde
incelendigi ve ¢agdas standartlara gore formilize edilen etkin maddenin biyoyararlanim’
diizeyinin belirlendigi; hastaligin Onlenmesi, teshis edilmesi veya tedavi edilmesi
amaciyla kullanilan kimyasal bilesiklerdir.®

Kanaatimizce ilag, hastaliklardan korunmak, hastaligi teshis ve tedavi etmek
amaciyla kullanilan; bitkisel, hayvansal veya kimyasal icerige sahip maddeler seklinde

tarif edilebilir.

B. ILAC TURLERI

1. Orijinal Tla¢ — Jenerik Tlac

Ilaglar gesitli gruplara ayrilmaktadir. Bunlardan biri olan orijinal ilag (referans
ilag), onceden {iiretilmis ilaglardan farkli olan ve klinik arastirmalar sonunda {izerinde
calisilan hastaliga iyi geldigi ispatlanmus ilaclardir. ° Orijinal ilaglar alaninda ilk olup, bu
ilaglarin temeli patentli bir molekiile dayandirilmis ve ilgili hastalik {izerinde pozitif
neticeler alimmistir.'°

Jenerik ila¢ (muadil ilag, es deger ilag), orijinal ilagtan daha ucuza Uretilen ancak
hastaliga kars1 ayn1 etkinlikte bulunan ilaglardir.!! Jenerik ilaglarin kalite ve giivenilirlik
konusunda orijinal ilactan bir farki bulunmamaktadir.'? Jenerik ilag, orijinal ilagla ayni

ve esit miktarda etkin madde igerip ayn1 bigimde uygulanan ilagtir. Bu sekilde jenerik ilag

6 Miikerrem Betiil Yerer Aycan, “Ila¢ Nedir? Ilag, Gida ve Kozmetik Farki”, Erciyes Universitesi Hukuk
Fakiiltesi 1. Saghk Hukuku Sempozyumu (8-9 Mayis 2009), ed. Murat Sen, Ahmet Basozen, Kayseri:
Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2009, s 1.

" Tlag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik m. 4/1-i’de yer alan tanima gére
biyoyararlanim “Etkin maddenin viicuttaki etki yerinde var olma hizi ve derecesi” seklinde tarif edilmistir.
8 Bilyiikbingdl, a.g.e. , s. 291, 292.

® Mehmet Demir, “Ila¢ Kullanimi1 Sonucunda Dogan Zararlardan la¢ Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, Ankara, Tiirkiye Barolar Birligi Dergisi, S. 89, Y11:23, 2010, s. 111.

10 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 278; Hasan Petek, “ila¢ Hukukuna Giris ve Ila¢ Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, I. Uluslararasi Katitlimli Ulusal Tip Hukuku Kongresi (3-4 Eylil 2015), ed. Hakan Hakeri,
Cahid Dogan, Bodrum, 2016, s. 276.

11 Demir, “ilag Kullammi Sonucunda Dogan Zararlardan ila¢ Ureticisinin, Eczacnin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 111.

12 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 278.



ve referans ilag birbirine biyoesdegerdir.®® Jenerik ilag, orijinal ilac1 bulan firmadan izin
almadan piyasaya stiriilebilir.*

Jenerik ilaclar, orijinal ilaglarla ayn1 asamalardan gegip piyasaya siiriilmektedir.
Ancak klinik 6ncesi ve klinik arastirma evresinde canlilar iizerinde yiiriitiilen

arastirmalar, jenerik ilag Gretimi evrelerinde tekrar edilmemektedir.®

2. Sahte Ilac¢ - Taklit la¢

Iceriginde etkin madde bulunmayan veya etiketinde yazan maddelerden baska
maddeler iceren ya da miktarlart farkli olan maddeler igeren ilaglar, sahte ilag olarak
adlandirilir. Orijinal ilacin yasal koruma siiresi dolmadan onunla ayni etkide bulunan
baska bir ilacin piyasaya siiriilmesi halinde, taklit ilagtan s6z edilir. Hem taklit ilaglar hem
sahte ilaclar hukuken yasaktir.®

Ulkemizde TIlag Takip Sistemi sayesinde sahte-taklit ilaclarla miicadele
edilmektedir. Karekod teknolojisinin kullanildig1 bu sistem ile ilaglarin her asamasi takip

edilip, ilac kullanicilarinin giivenli ilaca ulasabilmeleri amaglanmaktadir.!’
3. Hazir ila¢ — Majistral lac
Eczaci tarafindan bir islem yapilmasi gerekmeden, ilag¢ iireticisinin piyasaya

stirdiigti sekli ile kullanilan ilaglara, hazir ilag ad1 verilir. Majistral ilag, hazir ilagtan farkli

olup, Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda

13 Yerer Aycan, a.g.e., s. 9; Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®6netmelik m. 4/1-
1’ya gore biyoesdegerlik “Farmasitik esdeger olan iki miistahzarin, ayni molar dozda verilisinden sonra
biyoyararlamimlarinin ve béylece etkilerinin hem etkililik hem giivenlik bakimindan esas olarak ayni
olmasim saglayacak derecede benzer olmasr” anlamina gelmektedir; Petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 276, 277.

4 Yener Unver, “Sahte, Taklit ila¢ ile Kullanim Siiresi Dolmus ilaglarin Satis1 ve Kullandirilmas1”, I1.
Saghk Hukuku Kurultayr (7-8 Kasim 2008), Ankara: Ankara Barosu, 2009, s. 389.

15 A. Kiirsat Ersoz, lla¢ Hukuku Baglaminda Idarenin Sorumlulugu, 1. b. , Istanbul: On iki Levha
Yayincilik, 2016, s. 35.

16 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 278.

17 https://www.its.gov.tr/, (20.01.2023); Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan
Uriinler Hakkinda Yénetmelik m. 4/1-i’de Ilag Takip Sistemi (ITS) “Beseri ubbi iiriinlerin karekod
kullamilarak tekillestivilmesini, her biriminin ge¢tigi noktalardan yapilan bildirimler ile iiretim, ithalat,
ihracat, alg, satis, devir, tiiketim, zayi olma, geri ddeme gibi tedarik zincirinde gerceklesen tiim
hareketlerini ya da hareket iptallerini ger¢ek zamanli izleyen, geri ¢cekme, bloke etme gibi bu drlinler
iizerinde yapilmas: gereken is ve islemlerin gerceklestirildigi merkezi kayit ve takip sistemi” seklinde
tanimlanmustir.
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Yonetmelik’te “Hasta i¢in ozel olarak hekim tarafindan regete edilen ve eczanede bu

formiile gore hazirlanan ilag” seklinde tarif edilmistir.'®

4. Geleneksel ilac

Etkileri ve yan etkileri konusunda kapsamli bilgi birikimi bulunan ve tip bilimi

acisindan kabul edilen ilaglara geleneksel ilag adi verilir.*®

1. ILACIN KAPSAMI

Ilag, tibbi iiriin tiirlerinden biridir. Tibbi iiriin ise kapsayic1 bir kavram olup ilag,
kozmetik iiriinler, gida destegi gibi birgok iiriinii icermektedir.?® Ancak tibbi {iriin olan
kozmetik iiriinler ve gida destekleri, ila¢ degildir.?* Gida takviyesi gibi bircok tibbi iiriin
ilag kavrama girmediginden, ilaca iliskin kapsamin belirlenmesi gerekmektedir.??

[lag kavramina dahil olmayan Urtinler, Ispenciyari ve Tibbi Mistahzarlar Kanunu
m. 2’°de belirtilmistir. ilgili hiikme gore “A) Devai sabunlarla ilag ziimresine girmeyen ve
kimyevi maddeleri ihtiva etmiyen ubbi gidalar ve miiessir ve zehirli maddeleri havi

olmiyan biitiin tuvalet levazimi” ilacin kapsamina girmez.

18 Hakan Hakeri, fla¢ Hukuku, 2. b. , Ankara: Astana Yayinlari, 2018, s. 42.

19 Hasan Tahsin Gokcan, Tibbi Miidahaleden Dogan Hukuki ve Cezai Sorumluluk, 2. b. , Ankara: Seckin
Yaymcilik, 2014, s. 438; Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmeligi m. 4/1-f uyarmca “Geleneksel
bitkisel tbbi tiriin/iiriin; bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden once Tiirkiye'de veya
Avrupa Birligi iiye iilkelerinde en az on bes yildir, diger iilkelerde ise otuz yidwr kullanilyyor oldugu
bibliyografik olarak kanitlanmg; terkip ve kullanim amaglart itibariyla, hekimin teshis icin denetimi ya da
recetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullanilmasi tasarlanmis ve amaglanmis olan, geleneksel tibbi
tiriinlere uygun ozel endikasyonlart bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis doz ve pozolojiye uygun
ozel uygulamalart olan, oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan miistahzarlar:” ifade
eder.

20 Ersoz, a.g.e. , . 25.

2L Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 277.

2 pDemir, “flag Kullammi Sonucunda Dogan Zararlardan flag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 109; Biiylikbingdl, a.g.e. , s. 294; Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghgi, Gida ve Yem
Kanunu m. 3/1-65 ile Takviye Edici Gidalarin Ithalati, Uretimi, Islenmesi ve Piyasaya Arzina iliskin
Ydénetmelik m. 4/2-h’de yer alan ortak tanima gore takviye edici gida, “Normal beslenmeyi takviye etmek
amaciyla vitamin, mineral, protein, karbonhidrat, lif, yag asidi, aminoasit gibi besin égelerinin veya
bunlarin disinda besleyici veya fizyolojik etkileri bulunan bitki, bitkisel ve hayvansal kaynakl maddeler,
biyoaktif maddeler ve benzeri maddelerin konsantre veya ekstraktlarimin tek basina veya karisimlarinin,
kapsiil, tablet, pastil, tek kullanimlik toz paket, sivi ampul, damlalikli sise ve diger benzeri sivi veya toz
Sformlarda hazirlanarak giinliik alim dozu belirlenmis tiriinler” seklinde tarif edilmistir.
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Hikmiin B bendinde yer alan maddeler ilacin kapsamina girmekle beraber Saglik
Bakanlig1 iznine tabi tutulmamustir.?® Buna gore “B) Asagida yazili miistahzarlar bu
kanunun tigiincii maddesi mucibince alinmasit mesrut miisaadeye tabi degildirler:

| — Sair miiessir maddelerle karistirilmayan veyahut hususi bir isim altinda
yapimuyan her nevi serum ve asilar ve bu mahiyette korunma ve tedavi maddeleri;

Il — Hayati teamillere mahsus hulasalar, amboseptorler ve bunlara benzer
maddeler;

Il — Dogrudan dogruya halka satilmaga elverisli olmamak ve hususi bir isim
altinda veya yapanin ismiyle anmilmiyarak yalniz muhtevi oldugu ilacin kimyevi ismini
tasimak tizere yapilan kodekste sekilleri yazili basit komprimeler, ampuller, tentiirler ve
her tlrlu hilasalar ve emsali galenik mustahzarlar;

IV — Hususi bir isim altinda ruhsatnamesi verilmis olan miistahzarlarin yalniz
Kimyevi ismini tagiyan muadilleri,” Bakanlik iznine tabi olmayan fakat ila¢ kavramina
dahil olan trtinler olarak sayilmstir.

Kozmetik Urlnler ilag niteligi tasimayip yalnizca goriiniisii degistirme, koku
verme veya temizleme gibi 6zelligi olan ve hastaligin teshisi-tedavisi gibi bir amag
tasimayan maddelerdir.®® Ancak &rnegin, uygulandigi deri iizerinde bakim yapip
nemlendiren, kirisiklik gideren, hiicre yenileyen, fazla yaglarin erimesini saglayan
iirtinler kozmesotik seklinde isimlendirilir.?® Kozmesotik adi verilen tibbi iiriinler,
kozmetik tirlinlerden beklenen amaglar1 gergeklestirmekle beraber; ila¢ kadar olmasa da

viicutta birtakim degisikliklere yol acabilmektedir.?

23 Hasan Petek, flag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, 1. b. , Ankara: Yetkin Yaymlari, 2009, s. 127.

24 23/05/2005 tarihli ve 25823 sayili Resmi Gazetede yaymmlanarak vyiiriirliige giren Kozmetik
Yonetmeligi’nin m. 4/h’de kozmetik {riin, “insan viicudunun dis kisimlarina; ... uygulanmak Uzere
hazirlanmis, tek veya temel amact bu kisimlari temizlemek, koku vermek, goriiniimiinii degistirmek, bunlar
korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini diizeltmek olan biitiin madde veya karigimlar”
olarak tanimlanmstir.

% Yerer Aycan, a.g.e. , s. 15.

% Ersdz, a.g.e. , S. 47.



I1l. ILAC ARASTIRMALARI

A. GENEL OLARAK

Saghgin korunmasi ve hastaligin tedavisi icin bircok ila¢ kullanilmaktadir.?’
llaglarin yan etkilerinden kaynaklanacak zararlar1 engellemek igin, klinik ilag
aragtirmalarmnin?® yuritilmesi 6nemli bir yer tutar.2° Ctinkii her ilacin yan etkisi bulunur,
yapilan arastirmalarla bu durum en aza indirilmeye ¢alisilir.3° Bu amagla ilag Greticileri,
ilacin gelistirilmesine yonelik calismalar yapmaktadir.®! Calismalarin yiiriitiildiigii klinik
aragtirma evrelerinde arastirmacilar, goniillillerin giivenligini saglamak i¢in gereken tiim
onlemleri almak zorundadir.®?

Siirekli gelisen teknoloji ve bilim sayesinde, ¢esitli saglik sorunlarina ¢oziimler
bulunup klinik ila¢ arastirmalarinda ortaya c¢ikabilecek olumsuz sonuglara engel

olabilmek amaciyla iilkemizde birgok yasal diizenleme yiiriirliige konulmustur.®® flac ve

21 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 269.

28 [lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y&netmelik m. 4/1-t’de yer alan tanima gore
klinik aragtirma (klinik ¢alisma) “Bir veya birden fazla arastirma iirtintiniin klinik, farmakolojik veya diger
farmakodinamik etkilerini ortaya ¢ikarmak ya da dogrulamak; advers olay veya reaksiyonlarini
tammlamak, emilim, dagilim, metabolizma ve atilimini tespit etmek; giivenliligini ve etkililigini arastirmak
amaciyla insanlar iizerinde yiiriitiilen ¢alismalar:” ifade eder.

2 Somer, a.g.e. , s. 151,

30 Veysel Basgpinar, “Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik
Hukuku Sempozyumu (8-9 Mayis 2009), ed. Murat Sen, Ahmet Basozen, Kayseri: Erciyes Universitesi
Hukuk Fakdiltesi, 2009, s. 86.

31 Yerer Aycan, a.g.e., s. 4; Saglik harcamalart istatistiklerine gore, “Toplam saglik harcamasi 2021 yilinda
bir onceki yila gore %41,6 artarak 353 milyar 941 milyon TL'ye yiikseldi. Genel deviet saglk harcamasi
%41,5 artarak 280 milyar 220 milyon TL've ulasti. Ozel sektor saghk harcamas: ise %42,1'lik bir artis
orant ile 73 - milyar 721 milyon TL olarak tahmin edildi.”, 7 Aralik 2022,
https://data.tuik.gov.tr/Bulten/Index?p=Saglik-Harcamalari-Istatistikleri-2021-45728, (21.01.2023).

32 Gokean, a.g.e. , s. 446; Hasta Haklar1 Yonetmeligi'nin 5. maddesine gore “Saglik hizmetlerinin
sunulmasinda asagidaki ilkelere uyulmasi sarttir:

a) Bedeni, ruhi ve sosyal yonden tam bir iyilik hali i¢inde yasama hakkinin, en temel insan hakki oldugu,
hizmetin her safhasinda daima gozoniinde bulundurulur.

b) Herkesin yasama, maddi ve manevi varligini koruma ve gelistirme hakkint haiz oldugu ve hi¢hir merci
veya kimsenin bu hakki ortadan kaldirmak yetkisinin olmadigi bilinerek, hastaya insanca muamelede
bulunulur.

¢) Saglik hizmetinin verilmesinde, hastalarn, ik, dil, din ve mezhep, cinsiyet, siyasi diisiince, felsefi inang
ve ekonomik ve sosyal durumlari ile sair farkliliklar: dikkate alinamaz. Saglhk hizmetleri, herkesin kolayca
ulasabilecegi sekilde planlanip diizenlenir.

d) Tibbi zorunluluklar ve kanunlarda yazili haller disinda, rizasi olmaksizin kiginin viicut biitiinliigiine ve
diger kisilik haklarina dokunulamaz.

e) Kisi, rizasit ve Bakanligin izni olmaksizin t1bbi arastirmalara tabi tutulamaz.

1) Kanun ile miisaade edilen haller ile tibbi zorunluluklar disinda, hastanin ozel hayatinin ve aile hayatinin
gizliligine dokunulamaz.”

3 Somer, a.g.e. , s. 154.



Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Y®onetmelik, Tibbi Deontoloji
Nizamnamesi, Saglik Hizmetleri Temel Kanunu, Hasta Haklar1 Yonetmeligi bu
dizenlemelerden bazilaridir.

Ilag arastirmalarinin oncelikli olarak Anayasa’nin 17. maddesine uygun sekilde
yuratilmesi gerekir. Zira Anayasa’nin 17. maddesi, saglik hukukumuz agisindan
sorumluluga iliskin en temel normdur.® Ayrica ila¢ arastirmalarinin Anayasa’nin 27.
maddesinde®® yer alan bilim ve sanat hiirriyeti bashg altinda incelenmesi de
mumkdindir.*®

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik ile ilag
arastirmalarina  iliskin konular dizenlenmektedir.>” Yo6netmelik’te diizenlenen
sorumluluga iligkin hiikiimler, arastirmay1 yiiriiten kisiler ag¢isindan birtakim
yiikiimliiliikler 5ngdrmiis olup; zarar dogmasi halinde sorumluluklarina gidilebilecektir.®®

Ancak klinik aragtirmalarin yiirtirliikteki mevzuatta yer alan kurallara uyarak yurutiilmiis

3 Ali Turkmen, Hasta ve Hekim Hukuku, 2. b. , Ankara: Adalet Yaymevi, 2013, s. 121; Kisinin
dokunulmazligi, maddi ve manevi varlig1 bagligi altinda diizenlenen AY m. 17’ye gore “Herkes, yasama,
maddi ve manevi variigini koruma ve gelistirme hakkina sahiptir.

Tibbi zorunluluklar ve kanunda yazili haller disinda, kisinin viicut biitiinliigiine dokunulamaz, rizasi
olmadan bilimsel ve tibbi deneylere tabi tutulamaz.

Kimseye iskence ve eziyet yapilamaz; kimse insan haysiyetiyle bagdasmayan bir cezaya veya muameleye
tabi tutulamaz.

Mesru miidafaa hali, yakalama ve tutuklama kararlarmmin yerine getirilmesi, bir tutuklu veya hiikiimliiniin
kagmasimin onlenmesi, bir ayaklanma veya isyanin bastirilmasi veya olaganiistii hallerde yetkili merciin
verdigi emirlerin uygulanmasi swrasinda silah kullanilmasina kanunun cevaz verdigi zorunlu durumlarda
meydana gelen éldiirme fiilleri, birinci fikra hiikmii disindadir.”

% Anayasa’nmn 27. maddesine gdre “Herkes, bilim ve sanati serbestce 6grenme ve dgretme, aciklama,
yayma ve bu alanlarda her tiirlii aragtirma hakkina sahiptir.

Yayma hakki, Anayasanmin 1 inci, 2 nci ve 3 itincii maddeleri hiikiimlerinin degistirilmesini saglamak
amaciyla kullanilamaz.

Bu madde hiikmii yabanct yayinlarin iilkeye girmesi ve dagitiminin kanunla diizenlenmesine engel
degildir.”

% Ramazan Caglayan, “Ila¢ Arastirmalarinda Etik Kurallar ve Kurullar”, II. Saglik Hukuku Kurultayr (7-8
Kasim 2008), Ankara: Ankara Barosu, 2009, s. 365.

87 “Bu yonetmeligin adir “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” iken 25/6/2014 tarihli ve 29042 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan “Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair

Yonetmelik” ile metne islendigi bicimde degistirilmistir. ”,
https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuat?MevzuatNo=17285&MevzuatTur=7&MevzuatTertip=5,
(28.06.2022).

38 Gokcan, a.g.e. , s. 456; ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik m. 23’e
gore “(1) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Arastirmanin her tiirlii hukuki ve mali sorumlulugu destekleyici ve
sozlesmeli arastrma kurulusu ile arastirma ekibine aittir. Arastirmada kullanilan her tiirlii arastirma
tirtintintin, tirtinlerin kullanilmasia mahsus her tiirlii malzemeler ile muayene, tetkik, tahlil ve tedavilerin
bedeli icin gonulliden herhangi bir Ucret talep edilemez.

(2) (Degisik:RG-6/7/2022-31888) Basvuru dosyasinda arastirmanin finansmanimin nasil saglanacaginin
belirtilmesi zorunludur.

(3) Arastirmaya istirak eden géniilliiden bilgilendirilmis goniillii olur formunun alinmis olmasi, goniilliiniin
arastirmadan dolayr ugradigi zararlarin tazminine iliskin hakkini ortadan kaldirmaz.”
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olmast halinde, kisilerin viicut biitiinliigiine miidahale edilmis olunmasi, hukuka aykirilik

teskil etmeyecektir.%

[lag arastirmalarinda bilimsel verilere ulasabilmek icin insanlar {izerinde yapilan
deneylerin, insan onuruna ve haklarma zarar vermeden yiiriitiilmesinin denetimini
saglamak amaciyla etik kurul olusturulmustur.?’ Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik m. 4/1-n’de etik kurul, “géniilliilerin haklari,
giivenligi ve esenliginin korunmast amaciyla arastirma ile ilgili diger konularin yani sira
goniilliilerin bilgilendirilmesinde kullanilacak yontem ve belgeler ile bu kisilerden
alinacak olurlar hakkinda bilimsel ve etik yonden goriis vermek iizere teskil edilecek ve
Kurumca onaylanacak bagimsiz kurullar” seklinde tarif edilmistir.**

[lag arastirmalari, klinik 6ncesi ilag arastirmalari ve klinik ilag arastirmalari olarak
iki evreye ayrilir. Ancak klinik dncesi ilag aragtirmalari evresine baglamadan 6nce, ilacin
hangi amagla iiretilecegi kararlastirilir. Bu siireg, kesif asamasi ile baslar. Oncelikli olarak
ilacin kullanilmak istendigi hastalikla ilgili incelemeler yapilir. Hastaligin hangi siklikla
goriildiigii, etiyolojisi ve patogenezi incelenir.*?

Akademik kuruluslar tarafindan yiiriitiilen ¢alismalarla, ilacin hangi hastalik i¢in
iiretilecegi ve bu hastaligin hasta kisiler iizerindeki etkileri arastirilir.** Bu calismalar
sayesinde hastaligin nedeni ve bedende yol actig1 degisiklikler incelenip ilacin amaci
belirlenir. Ilag; hastalif1 6nlemek, teshis etmek, hastalign nedenini ortadan kaldirmak,
hastalig1 hafifletmek, gerceklesebilecek komplikasyonlar: engellemek veya hastaligin

zarar verdigi fizyolojik fonksiyonlari tedavi etmek amaglarindan biri i¢in kullanilabilir.**

39 Gokcean, a.g.e. , s. 446.
0 Caglayan, a.g.e. , s. 370; Hilal Ilbars, “Tiirkiye'de Klinik Arastirma Etik Kurullarinin Yapist ve Uye
Dagilim1”, Akdeniz Tip Dergisi, C. 4, S. 2, Yil: 2018, s. 102.
4 flag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik m. 4/1-i’ye gore kurum
kavramiyla “Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu” ifade edilmektedir.
42 Yerer Aycan, a.g.e. , s. 5; Patogenez, “Bir hastahigin kaynagi ve gelismesi sirasinda organizmada
meydana gelen degisiklikler biitiinii” anlamimna gelir, https://tr.wikipedia.org/wiki/Patogenez; Etiyoloji,
“Neden olmanin, nedenin incelenmesi” olarak tamimlanmaktadir, https://tr.wikipedia.org/wiki/Etiyoloji,
(17.01.2023).
3 Pfizer Tiirkiye, “Yeni [lag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
# Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022); Somer, a.g.e. , S.
153.
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B. KLINIK ONCESI iILAC ARASTIRMALARI

Kesif ve arastirma ¢aligmalari bitirildikten sonra, klinik 6ncesi arastirma safhasina
gecilir.  Uluslararas1  Uyumlandirma Konferans1 (International Conference on
Harmonization) siireciyle kanun koyucular klinik 6ncesi ve klinik arastirma sathalarinin
uluslararasi standarda uygun kurallar ¢ercevesinde yiiriitiilebilmesini saglar.*

2020 yilinda Saglik Bakanhigina bagli Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
basvurusu sonucunda iilkemizin, Uluslararas1 Uyum Konseyi’ne tam Uye olarak kabul
edilmesi ile birlikte, yiiriitiilen klinik caligmalarin ve ruhsatlandirilan beseri tibbi
{iriinlerin uluslararasi standarda uygun oldugu tescil edilmisgtir.*°

Etkin maddenin kesfedilip iizerinde birtakim testlerin uygulanmasiyla kesfi takip
eden asama olan klinik 6ncesi (preklinik) faz doneminde, yeni ilag {izerinde arastirmalar
yapilir.*’ Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y®netmelik madde
5/1-a’ya gore “Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida
deney hayvani iizerinde yapilmis olmast sarttir.”*® Hikme gore, arastirmalarin goniilliler
lizerinde yiiriitiilebilmesi i¢in Oncelikli olarak laboratuvar ortaminda ve hayvanlar

lizerinde yeterince ¢alisma yapilmis olmasi gerekir.*®

4 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ila¢ Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
6 https://www.titck.gov.tr, (28.06.2022).
47 Yerer Aycan, a.g.e., s. 6.
48 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu ek madde 10°da yer alan diizenlemeye gore “Herhangi bir tedavi
yontemi veya araglarimin veyahut ruhsat veya izin alinmis olsa dahi ilag ve terkiplerinin, tibbi ve biyolojik
tirtinler, bitkisel iiriinler, kozmetik iiviinler ve hammaddeleri ile tibbi cihazlarin bilimsel arastirma amaciyla
insanlar iizerinde kullamilabilmesi i¢in Saghk Bakanhigi veya bagh kuruluslarindan izin alinmasinin
yanmnda,
a) Arastirmanin, oncelikle insan disi deney ortaminda veya yeterli sayida hayvan iizerinde yapilmis olmast,
b) Insan disi deney ortaminda veya hayvanlar iizerinde yapilan deneyler sonucunda ulasilan bilimsel
verilerin, varimak istenen hedefe ulasmak acgisindan bunlarin insan iizerinde de yapilmasini gerekli
kilmasu,
¢) Arastirmanin, insan saghgu tizerinde éngoriilebilir zararli ve kalict bir etki birakmamasi,
¢) Arastirma sirasinda kisiye insan onuruyla bagdasmayacak élgiide act verici yontemlerin
uygulanmamast,
d) Arastrmayla varilmak istenen amacin, bunun kisiye yiikledigi kiilfete ve kisinin saghg itizerindeki
tehlikeye gore daha agir basmasi,
e) Uzerinde arastirma yapilacak ilgilinin, arastrmanmin mahiyet ve sonuglart hakkinda yeterli
bilgilendirmeye dayali olarak yazili rizasimin olmast ve bu rizanin herhangi bir menfaat teminine bagh
bulunmamas:,
) Yapilacak arastirmayr ilgili etik kurulun uygun gérmesi sarttir.” seklindedir.
4 Gokcan, a.g.e. , s. 457; Hasan Seckin Ozanoglu, “Hasta ve Goniillii Haklar1 Acisindan Hag
Aragtirmalarinda Hukuki Sorumluluk™, II. Saghk Hukuku Kurultayr (7-8 Kasim 2008), Ankara: Ankara
Barosu, 2009, s. 382.

11



Klinik oncesi ila¢g arastirmalarinda ileride ilag olarak kullanilmasi amaglanan
tirtiniin giivenilirligi test edilir. Bu agamada farmakolojik testler, hayvanlar iizerindeki
arastirmalar, toksisite deneyleri ile kimyasal ve farmasdtik gelistirme asamalari
tamamlanmalidir.®® Ayrica heniiz  incelenmekte olan arastirma  {iriiniiniin
farmakokinetik®! ve farmakodinamik®? 6zellikleri arastirilir.>

Klinik 6ncesi arastirmalar déneminde hayvanlar iizerinde yiiriitiilen deneyler
mevzuata uygun ve gerekli izinler alinarak yapilir. Yeterli sayida deney hayvani
tizerindeki ¢alismalar dogrudan hayvan iizerinde (in vivo) veya hayvandan alinan
orneklerle (in vitro) ydritalir.>* Gunimizde biyoteknoloji ve molekiiler biyoloji
alanindaki ilerlemelerle birlikte hayvanlar iizerinde gerceklestirilen ¢caligsmalar azaltilmig
ve insan genleri bakterilere aktarilip ¢alismalarin daha kolay yiiriitiilebilir hale gelmesi
saglanmustir.>®

Yapilan ¢aligmalarin iyi laboratuvar uygulamalar1 prensiplerine uygun olarak
yiritilmesi  gerekir.®® 1Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri ve Test
Laboratuvarlarinin  Belgelendirilmesine Dair Yonetmelik’in 4. maddesinde iyi
laboratuvar uygulamalarinin tanimi yapilmistir. Buna gore “klinik ¢alismalar disindaki
saglik ve ¢evre giivenligi ¢calismalarinin planlamasi, yapilmasi, izlenmesi, kaydedilmesi,
arsivienmesi ve rapor edilmesi sartlari ve yonetim usulleri ile ilgili kalite sistemini” ifade

eder.

Calismalar esnasinda ila¢ ve medikal cihazlar gibi birgok Grinln Gretiminde
Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu’nda yer alan
kurallara uyulmalidir.®” Bu sayede iiriiniin giivenilirligi ve kalite standartlarma uygunlugu

saglanip, hastanin korunmas1 amaglanmistir.*

50 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 132, 133.
51 Farmakokinetik, “ilacin viicutta emilimi, yayimasi ve viicuttan atilmast siirecini takip edip, uygulanan
dozu ve yeri ile kandaki veya hedef dokudaki konsantrasyonu arasindaki iligkiyi inceleyen farmakoloji alt
daly’ olarak tanimlanmustir, https://acikders.ankara.edu.tr, (28.06.2022).
52 Farmakodinamik, “ilacin viicuda nasil etki yaptigimi inceleyen farmakoloji alt dalidir” seklinde ifade
edilmigtir, https://acikders.ankara.edu.tr, (28.06.2022).
53 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
% Somer, a.g.e. , s. 162.
5 Pfizer Tiirkiye, “Yeni ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
5 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
57 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
5 Jyi imalat Uygulamalar1 Kilavuzu, https://titck.gov.tr, (28.06.2022).
12



Klinik 6ncesi arastirma evresinde kesfedilen etkin maddenin hayvanlar tizerindeki
incelemeleri ve yeterli sayida yapilan deneylerden sonra klinik arastirma evresine

gegilir.>®

C. KLINIK ILAC ARASTIRMALARI

1. Genel Olarak

llaglarin hayvanlar {izerinde incelendigi asamaya klinik Oncesi arastirma, bu
asama bittikten sonra insanlar iizerinde incelendigi asamaya klinik arastirma evresi
denir.®® Klinik 6ncesi gelistirme evresinin tamamlanmasimin ardindan ila¢ ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalart Hakkinda Yonetmelik m. 12/1 geregince, klinik
aragtirmalar i¢in etik kurul ile Kuruma es zamanli bagvuru yapilabilir.

Ulkemizde klinik ilag arastirmalarina iliskin diizenlemeler sayesinde bu
calismalara katilanlarin haklar1 glivence altina alinmis olup, bu diizenlemelere aykiri
durumlarda gereken yaptirimlar uygulanir.®* Dért asamali klinik arastirma evresinde Iyi
Klinik Uygulamalar1 kurallarma uyulmahdir.®? Iyi Klinik Uygulamalar1 Kilavuzu’nda iyi
klinik uygulamalari, “arastirmalarin uluslararas: bilimsel ve etik standartlarda
yapilmasmi saglamak amaciyla arastrmanmin tasarlanmasi, yiiritiilmesi, izlenmesi,
biit¢elendirilmesi, degerlendirilmesi ve raporlanmasi, géniilliiniin tiim haklarinin ve
viicut biitiinltigiiniin  korunmasi, arastirma verilerinin giivenilirliginin saglanmasi,
gizliliginin muhafaza edilmesi gibi konular hakkindaki diizenlemeleri kapsayan ve
arastirmaya istirak eden taraflarca uyulmasi gereken kurallardir”” seklinde

tanimlanmustir.

% Gokcan, a.g.e. , s. 444,
60 Caglayan, a.g.e. , s. 364.
61 flker Kanzik, “Yeni fla¢ Gelistirme Siireci ve Klinik Arastirmalar”, I. Ulusal Saghk Hukuku Klinik
Arastirmalar ve Ila¢ Hukuku Sempozyumu (4 Mayis 2013), Kadir Has Universitesi Hukuk Fakiiltesi, ed.
Aysun Altunkas, Hamide Tacir, 1. b. , Istanbul: Seckin Yaymcilik, 2014, s. 19; fla¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1t Hakkinda Yonetmelik m. 25/6’ya gore “Kurum tarafindan, klinik arastirmalar ile
ilgili mevzuat hiikiimlerine aykiri olarak faaliyet gosterdigi tespit edilen merkezlerin faaliyet izin belgeleri
kismen ya da tamamen askiya alinabilir veya iptal edilebilir.” seklindedir.
62 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
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Klinik ilag arastirmalar1 dort faz olup, her bir fazda ilag hakkinda gerekli

arastirmalar yapilir ve basarili sonuglar alindiginda, sonraki faza gegilir.5

2. Faz | Evresi

Yetkili mercilerden alinan onaylarla klinik 6ncesi arastirma donemi tamamlanir
ve yeni arastirma ilaci adiyla Faz I asamasina gecilir.%* Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik’te klinik arastirma donemleri 10. maddede
diizenlenmistir. Dlzenlemeye gore Faz | veya I. Donem, heniiz aragtirma triinii olan
ilacin farmakokinetik 6zelliklerinin, toksisitesinin ve viicut fonksiyonlarina etkisinin
tespit edilebilmesi icin, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida
saglikli goniillitye veya saglikli goniillillerde ¢alisilmasina imkan olmayan durumlarda,
hasta goniillillere uygulanmak suretiyle denendigi klinik aragtirma donemi olarak

tanimlanmaistir.

I. donem klinik arastirma evresinde, ilacin insan viicuduna uygun olup olmadigi
ve viicudun bu ilaca nasil tepki verecegi arastirilir. Bu asamada hem saglikli hem hasta
insanlarin yapilacak ¢aligmada goniillii olmalar1 esastir.®® Faz | bir evresi genellikle 20-
80 saghkli goniillii {izerinde yiiriitiilur.%% Ancak bu evre, ilacin insanlar {izerinde
denendigi ilk asama oldugundan, zararin meydana gelme ihtimali yiiksektir. Bu sebeple
alzheimer, parkinson gibi hastaliklarin ilag denemeleri saglikli goniilliiler tizerinde zarar
verici etkilere neden olabileceginden; hasta goniilliiler {izerinde uygulanir.®’

Faz | evresinde arastirma {riinii olan ilacin glvenilirlik 6zelligi arastirilip
farmakokinetik etkileri gozlemlenir.® flacin viicutta emilimi, dagilim1 ve viicuttan atilma
safhalar1 nicel olarak analiz (kantitatif) edilip, giivenilirligi ve uygulanmasi gereken doz

miktar1 arastirilir.%® Calismalar artan dozlarda yaklasik 1-1,5 yil devam eder.”®

8 Somer, a.g.e. , s. 162.
® Somer, a.g.e. , s. 162.
8 Hakan Hakeri, “Insan Uzerinde Deney-Deneme ve Ceza Sorumlulugu”, II. Saglik Hukuku Kurultay: (7-
8 Kasim 2008), 1. b. , Ankara: Ankara Barosu Yaynlari, 2009, s. 304.
% Pfizer Tiirkiye, “Yeni ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
67 Somer, a.g.e. , s. 163.
8 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ila¢ Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022); Petek, fla¢
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 134.
% Somer, a.g.e. , s. 164.
0Yerer Aycan, a.g.e.,s. 7.
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3. Faz Il Evresi

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik m. 10/1-
b’de dizenlenen Faz Il veya Il. Donem, arastirma {iriiniiniin terapotik (tedavi edici) doz
siirlarinin, klinik etkililiginin ve emniyetinin arastirilmas: amaciyla, arastirmanin
niteligine ve mahiyetine gore secilmis yeterli sayida goniillii hastaya uygulanmak
suretiyle denendigi klinik arastirma donemi seklinde tarif edilmistir.

Bu evrede amag, arastirma tiriintiniin hasta kisiler tizerindeki etkinliginin incelenip
ortaya cikabilecek yan etkileri arastirmak ve uygulanmasi gereken doz’ miktarini
ayarlamaktir.”?> Bunun igin ilacin tedavi edici doz miktar1 incelenir ve az miktarda
alinacak dozla giivenilir ve daha etkili bir {iriin ortaya ¢ikarmak igin testler yapilir.”* Bu
incelemeler yapilirken ilacin surup, kapsiil, tablet, enjeksiyon gibi ydntemlerden
hangisiyle uygulanacag1 da belirlenir.”*

II. donem klinik arastirma evresinde yeterli sayida gonulli hasta Gizerinde ilacin
farmakolojik etkisi, ilacin giivenilirligi ve mevcut baska hastaliklarla gergeklesebilecek
farmakokinetik etkilesim durumu gibi ilacin 6zellikleri hakkinda kapsamli veriler elde
edilip, ilacin istenen endikasyonu saglayip saglamadig1 incelenir.” Calismalar 100-300
hasta gonillii iizerinde, ortalama 2 y1l siirmektedir.”®

Bu asamadaki uygulamalardan biri de plasebo denemelerdir. Bu denemelerde
goniillii hastalar gruplara ayrilir ve bir gruba, arastirilan ilag verilip baska bir gruba da
etki gostermeyen, ilag olmayan ancak ila¢c goériniminde plasebo bir madde verilir.
Plasebo ilact kullanan grubun bundan haberi olmayacagi gibi, hekimin hatta ilag
arastirmasi yapan kurumun da bundan haberinin olmadigi iic boyutlu kor denemeler

gerceklestirilebilir.”’

"I Doz, tek seferde alinan ilag miktardir. Bu miktarimn asilmasi saglik agisindan tehlikeli sonuglar dogurabilir.
Ancak kullanilmasi gerekenden daha az miktarda kullanilan ilag ise beklenen etkiyi gostermeyebilir, Yerer
Aycan, a.g.e., s. 2; Somer, a.g.e., s. 174.

2 Pfizer Tiirkiye, “Yeni ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022); Petek, lla¢
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 135.

3 Somer, a.g.e. , S. 164, 165.

7 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).

> Hakeri, “Insan Uzerinde Deney-Deneme ve Ceza Sorumlulugu”, s. 305.

76 Pfizer Tiirkiye, “Yeni ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).

" Ozanoglu, a.g.e. , s. 382.
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4. Faz Il Evresi

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik m. 10/1-
c’de Faz 11l veya I1l. DOnem, arastirma agisindan uygun diizeyde etkililik ve giivenlilik
verisine sahip arastirma {irliniiniin, aragtirmanin niteligine ve mahiyetine gore secilmis,
yeterli sayida goniillii hastaya uygulanarak, etkililigi, emniyeti, yeni bir endikasyon
arastirmasi, farkli dozlari, yeni verilis yollar1 ve yontemleri, yeni bir hasta popiilasyonu
ve yeni farmasdtik sekiller yoniinden denendigi klinik arastirma donemi olarak
aciklanmugtir.

Faz 11l evresinin temel amaci, ilacin etkinliginin ispat edilmesi ve yan etkilerin
takip edilmesidir.”® Cok sayida insan iizerinde uygulanan bu fazda, ilacin farkli genler
tizerindeki etkilerinin arastirilabilmesi i¢in uluslararasi alanda birden fazla iilkedeki
goniillii hastalar {izerinde calismalar yiiriitiiliir.”® Faz Il evresinde 1000-3000 hasta
goniillii iizerinde yapilan ¢aligsmalar ortalama 3-4 yil siirer. Bu asama sayesinde {iriiniin
etkinligi ve yan etkileri daha kapsamli sekilde ¢ok merkezli yiiriitiliip, ¢ift kor uygulama
yontemiyle calismaya objektiflik kazandirilir.2® Ayrica, kullanima sunulan ilacin farkli
endikasyonlarda kullanilabilmesi igin yurutilecek yeni ¢alismalar da Faz III evresinden
baslatilir.8

Faz III evresi iki agamali olup, ruhsat bagvurusu yapilana kadar Faz Il11a donemi
yuritiilir.82 Klinik oncesi arastirma evresi ve klinik arastirma evrelerinde gelinen son
noktaya kadar elde edilen veriler hakkinda rapor tutularak, ilacin ruhsatlandirilmasi igin
talepte bulunulur.® Yeterli veri bulunan arastirma iiriinii hakkinda, T.C. Saglik Bakanlig

Tiirkiye fla¢ ve T1bbi Cihaz Kurumuna basvuru yapilip, ilag onay1 alnir.3* Yaklasik 1.5

8 Yerer Aycan, a.g.e.,s. 7.

™ Somer, a.g.e. , s. 165.

8 Pfizer Tiirkiye, “Yeni ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022); Petek, fla¢
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 135, 136.

81 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022); Yerer Aycan,
a.g.e.,s. 8.

8 Somer, a.g.e. , s. 165; Yerer Aycan, a.g.e., s. 8.

8 Somer, a.g.e. , s. 166.

8 Pfizer Tiirkiye, “Yeni Ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).
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yil icinde onay verilir.®® Faz 111b asamasi, ruhsat® alindiktan sonra ilag pazarlanana kadar
olan sureci ifade eder.®” ilaglarin ruhsatlandirilmasi asamasinda biyoyararlanim ve
biyoesdegerlik faaliyetleri sayesinde, @0zetilen kriterlere uygunluk arastirilir.
Farmakovijilans faaliyetleri yoluyla ilaglarin giivenilirligini takip etmek icin gerekli
calismalar yuritilir.®

Ulkemizde COVID-19 pandemi siirecinde hastaliga uygun olarak iiretilen asilarin
gecikmeden piyasaya siiriilebilmesi amaciyla acil kullanim onayi®® basvurusunda
bulunulmustur.®® Basvuruya iliskin hususlar Acil Kullannm Onay1 Basvurusu ve
Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz’da agiklanmistir. Kilavuz’un kapsami m. 2/1°de “Bu
kilavuz; Diinya Saghk Orgiitii (DSO) veya Bakanlik (Saghk Bakanlhigi) tarafindan
bulasici hastaliklar kapsaminda kabul edilen, halk saghgin ciddi olarak tehdit eden
istisnai durumlarda kullanilacak ruhsatlandirmaya esas etkililik, giivenlilik ve kalite ile
ilgili kapsamli verileri heniiz saglanamayan, pre-klinik ¢calismalari ile Faz | ve 11 klinik

arastirmalar: tamamlanmus, Faz 111 klinik arastirmalart devam eden ve on verileri Kurum

8 Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi m. 16’ya gore “(1)Beseri tibbi iiriine ruhsat verilirken,
urdnle ilgili olarak Kurum tarafindan dikkate alinacak kriterler sunlardur:

a) Kalitenin, uygun teknolojik ve farmasotik ozellikler ile gosterilmis olmast.

b) Ongériilen kullamim sartlarindaki etkililigin kanitlanmus olmasi.

¢) Giivenliligin kanitlanmis olmasi.”

8 Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi’nin 4. maddesinde ruhsat “Bir beseri tibbi iiriiniin
belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik sekil ve yitilikte, kabul edilen iiriin bilgilerine uygun olarak
iiretilip piyasaya sunulabilecegini gésteren, Kurum tarafindan diizenlenen belgeyi” ifade eder; Ilaglar,
insan sagligini korumak gibi 6nemli bir amag i¢in iretildiginden, diinyanin higbir yerinde ayrim yapilmadan
esit kalitedeki ilaglar kullanilmalidir. Bu dogrultuda, klinik ila¢ arastirmalari sonucunda ilaglarin
ruhsatlandirilmasi ile ilacin endikasyonu bakimindan gerekli ve yeterli kalitede oldugu belgelendirilmis
olur, Somer, a.g.e., s. 152.

87 Petek, Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 136.

8 Yerer Aycan, a.g.e., s. 9, 10; Farmakovijilans faaliyetleri, “Ilaglarin giivenli bir sekilde kullanimlarimin
saglanmast amaciyla advers reaksiyonlarin ve yarar/risk dengelerinin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu
hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivienmesi, taraflar arasinda irtibat
kurulmast ve ilaglarin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi”
seklinde tanimlanmustir, https://www.titck.gov.tr/faaliyetalanlari/ilac/, (28.06.2022).

8 Acil Kullanim Onay1 Basvurusu ve Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz m. 4/1-a’da Acil Kullanim Onay1
(AKO) “Diinya Saglik Orgiitii veya Bakanlik tarafindan bulasici hastaliklar kapsaminda kabul edilen halk
saghgin ciddi olarak tehdit eden istisnai durumlarda kullanmilacak ve ruhsatlandirmaya esas etkililik,
giivenlilik ve kalite ile ilgili kapsamli verilerin heniiz saglanamadig asilar icin bu veriler saglanincaya
kadar Kurum tarafindan verilen onay,” seklinde tanimlanmistir.

% T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunda 22.12.2021 tarihinde yapilan duyuruya
gore “Diinya Saghk Orgiitii ve T.C. Saglik Bakanhg: tarafindan bulasici hastaliklar kapsaminda kabul
edilen COVID-19 pandemisi ile miicadele kapsaminda kullanilmas: planlanan, Tiirkiye Saglik Enstituleri
Bagskanhig1 (TUSEB) destegiyle gelistirilen ilk yerli ve milli inaktif COVID-19 asist “Turkovac”, halka hizli
erisiminin  saglanmasi1 ig¢in  “Acil Kullamim Onayr” kapsaminda degerlendirilmistir. Bilimsel
degerlendirmeler sonucunda, T.C. Saghk Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunca ilgili ast i¢in
Acil Kullanim Onayi verilmigtir. Kamuoyuna saygiyla duyurulur.”,

https://www.titck.gov.tr/haber/kamuoyunun-dikkatine-22122021142222, (28.06.2022).
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(Tirkive Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu) ile paylasilabilen asilar icin bu veriler
saglamncaya kadar Kurum tarafindan verilecek acil kullanim onayina iliskin yapilacak

basvurulart ve bu basvurularin degerlendirilmesine yonelik is ve iglemleri kapsar.’

seklinde diizenlenmistir.

5. Faz IV Evresi

Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Y&netmelik m. 10/1-
¢’de Faz IV veya IV. Donem, Tirkiye’de ruhsat almis iirlinlerin onaylanmis
endikasyonlari, pozoloji ve uygulama sekilleri, izinli lirtinlerin ise 6nerilen kullanimlarina
yonelik emniyetinin ve etkililiginin daha fazla incelenmesi veya yerlesik diger tedavi,
iriin ve yontemlerle karsilastirilmasi i¢in fazla sayida goniillii hasta iizerinde
gerceklestirilen klinik arastirma donemi seklinde tanimlanmustir.

Genisletilmis giivenlik ¢aligmalari adi da verilen Faz IV klinik arastirma donemi,
ruhsat alinip piyasaya siirlilmiis olan ilacin daha fazla sayida hasta iizerinde degisik
kullanim alanlari, baska hastaliklar i¢in kullanilan ila¢larla etkilesimler, farkli miktardaki
dozunun etkileri gibi 6zelliklerinin takibinin yapilarak genis kapsamli olarak incelendigi
evredir.”! Bu asamada, satis sonrasi takip ¢alismalari yiiriitiiliir. flacin kullanildig: hasta
grubu iizerindeki yasam kalitesi ¢alismalar1 da bu asamada takip edilir.%2

Faz IV evresinde ilag olarak kullanimina gegilen iirliniin uzun yillar boyunca pek
cok goniillii tizerinde uygulanmasiyla, onceki evrelerde incelenemeyecek kadar ¢ok kisi
tizerindeki yan etkileri gozlemlenebilir. Yapilan gozlemler sonucunda uygulanan doz
miktarinda degisiklige gidilebilecegi gibi ilacin iceriginin gelistirilmesi de miimkiindiir.
Ayrica ilacin kullanildigi kisi sayisinin artmastyla, ilacin endikasyon alani hakkinda yeni
veriler elde edilip, ilacin farkli endikasyonlarda da etkili oldugu anlasilabilir.?® Bu evrede,
hekimlerin hastalara uyguladig: ruhsatl ilacin hastalar iizerindeki etkileri takip edilir ve

yarar veya zarar durumuna gore ilag piyasadan toplatilabilir.%*

% Somer, a.g.e. , s. 167; Kanzik, a.g.e., s. 15, 16; Petek, “Ila¢ Hukukuna Giris ve Ila¢ Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, s. 281.

92 Yerer Aycan, a.g.e. , s. 8; Petek, “Tlag Hukukuna Giris ve flag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 281.
% Pfizer Tiirkiye, “Yeni ilag Gelistirme Siireci”, https://www.pfizer.com.tr, (28.06.2022).

% Gokcan, a.g.e. , s. 445, 446; Bu durum Ha(; ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Aragtirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik m. 17’de arastirma iriinlerinin geri ¢ekilmesi basliginin altinda “(1) Arastirmanin
durdurulmast halinde, sorumlu arastirmact veya hekim ya da dis hekimi olan bir arastirmacinin elinde
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D. ILACIN PIYASAYA SURULMESI

llaglar; ilag iireticileri, ecza depolar1 ve eczaneler olarak genis ¢apl tedarik zinciri
sonucunda ila¢ kullanicisina ulasir.®® Ilacin dagitim zincirine dahil edilmis olmasina
ilacin piyasaya siiriilmesi denir.”® Klinik 6ncesi gelistirme asamasi 6-8 yil, klinik
arastirmalar evresi ise ilacin giivenli ve etkili oldugu ispatlanana kadar devam eder.
Dolayistyla bir ilacin piyasaya siiriilmesi i¢in 10-15 yil gibi uzun bir zaman gereklidir.%’

llaglar hem hayat standartlarinin yiikseltilmesi hem insan sagligmin
korunabilmesi agisindan ¢ok Onemli bir yere sahiptir. Yapimi uzun yillar siiren ve
masrafli olan ilaglarin zarara yol agmamasi icin etkililigi kadar giivenilirligi de
incelemelerden gecmelidir.%® Bu yiizden ilaglar, gerekli incelemelerden gegirilip ruhsat
verilmeden piyasaya striilemez. Ulkemizde, Saghk Bakanligmin iiretim izni verdigi
ilaglar piyasaya strllebilir.®® Biitin toplumlar icin 6nem arz eden ilaclarin
arastirilmasindan piyasaya siiriilmesine, gerekirse piyasadan geri ¢ekilmesine kadar her
asamasinda hukuki diizenlemeler yapilmas, ilaglarm giivenilirligini arttirir. 2%

Hukukumuzda, ilaglarla ilgili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve birgok
yonetmelik yiiriirliiktedir. Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nde ilaglara
ruhsat verme siirecinin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) tarafindan
gerceklestirildigi  diizenlenmistir. Ylriirlikte olan diizenlemeler sayesinde ilag
arastirmalariin dogru bir sekilde yiiriitiilmesi ve piyasada kalitesiz, giivenilir olmayan,
sagliga zararh ilaclarin bulunmasi 6nlenip, maddi yonden herkesin ilaglara erisebilme
imkanina sahip olmas1 amaglanmaktadir,t

Kullanilacak ilacin dogru tercih edilebilmesi igin {irlin tanitim faaliyetlerinin

biiyiik 6nem tasidigi yadsinamaz bir gergektir. Bu nedenle ilaglar piyasaya surtlurken,

kalan tiriinlerin tamami, destekleyici tarafindan dagitim yerlerinden derhal geri ¢ekilir ve durum on bes
gun icerisinde belgeleriyle birlikte ve bir rapor halinde Kuruma bildirilir.
(2) Arastirma iiriinlerinin geri ¢ekilmesi ve geri ¢ekilen iiriinlerle ilgili yapilacak islemler ve alinacak
tedbirler Kuruma bildirilen raporda ayrintili olarak belirtilir.” seklinde diizenlenmistir.
% Nuri Erdem, “Eczane, Depo ve Ilag Firmalar1 Arasindaki liskilerin Hukuki Durumu: Haklar,
Yiikiimliiliikler ve Sézlesmenin Niteligi”, Bilim ve Uygulamada Ila¢ ve Hukuk Uluslararasi Sempozyumu
(4-6 Haziran 2008), istanbul: Yeditepe Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2008, s. 157.
% Bagprmar, a.g.e. , s. 103; UGTDK m. 3/1-k’de yer alan tanima gore piyasaya arz “Uriinin piyasada ilk
kez bulundurulmasini” ifade eder.
% Kanzik, a.g.e. , s. 13.
% Somer, a.g.e. , s. 152.
% Gokcan, a.g.e. , s. 461.
10 Kanzik, a.g.e. , s. 11; Erdem, a.g.e. , s. 157.
01 Kanzik, a.g.e. ,s. 12.
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bulunmayan o6zelliklerin oldugu yoniinde tanitim faaliyetleri yapilamaz. ilag satis
elemanlari, ilacin olumlu ve olumsuz tiim 6zelliklerini dogru bir sekilde aktarmak ve ilag
kullanicilarini yaniltmamak zorundadir. Bu bakimdan Saglik Bakanliginin yapacagi

denetimler 6nem tasimaktadir.'%?

IV. URETICi KAVRAMI
A. GENEL OLARAK

Piyasaya siiriilen malin tamaminin veya ara maddesi yahut ham maddesinin
iiretimini saglayan kisiler iireticidir.}%® Gergek dretici; ara triin Greticisi, ham madde
treticisi'® ve nihai tretici olarak 3 grupta incelenebilir.!® Uretici kapsamindaki bir diger
grup olan gériintiste tireticiler, disaridan bakildiginda, tirtinii kendisinin Girettigi izlenimini
veren kisilerdir.'% Gériiniiste iiretici kapsaminda olan kisilere drnek olarak, baskasi
tarafindan tiretilen iiriine, kendi markasini veya ayirt edici isaretini koyup, triint kendisi

{iretmis gibi davranan kisiler verilebilir.1%’

Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkindaki Kanun’da dreticinin tanimi m. 3/1-n’de
“Kamu tiizel kisileri de dahil olmak iizere tiiketiciye sunulmugs olan mal ya da bu mallarin
hammaddelerini yahut ara mallarini iiretenler ile mal iizerine markasini, unvanini veya
herhangi bir ayirt edici isaretini koyarak kendisini Uretici olarak gosteren gergek veya

’

tiizel kisi” seklinde yapilmistir. Diizenlemedeki iretici taniminda, yalnizca gercek ve
goriiniisteki iireticiler yer almistir. Ithalatct ve diger saglayicilar iiretici kapsamina

almmamistir. %8

Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik m.

4/d’de imalatgi-Uretici “Kamu tiizel kisileri de dahil olmak tizere tiiketiciye sunulmusg olan

102 Ziibeyde Can, fla¢ Ureticilerinin Ilag¢ Tanitim Faaliyetlerinden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluklart,
(Yiiksek Lisans Tezi), Mersin: Cag Universitesi Sosyal Bilimler Enstitisii, 2020, s. 39-83.
108 Murat Aydogdu, Tlketici Hukuku Dersleri, 1. b. , Ankara: Adalet Yaymevi, 2015, s. 70.
104 Nihai iiriiniin igerisinde yer alan ve onun olusumu igin gerekli olan ham maddeyi iireten iireticiler de
gercek (reticidir, Ayse Havuteu, Tirk Hukukunda Ortiilii Bir Bosluk: Ureticinin Sorumlulugu, 1. b.
Ankara: Seckin Yayincilik, 2005, s. 91.
105 Cigdem Kirca, Uriin Sorumlulugu, 1. b. , Ankara: Banka ve Ticaret Hukuku Arastirma Enstitiisii, 2007,
s. 204; Havutgu, a.g.e. , s. 89.
106 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve lag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 287.
197 Havutcu, a.g.e. , s. 91.
198 Havutcu, a.g.e. , s. 128.
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mallart veya bu mallarin hammaddelerini veya ara mallarini iireten ile mal iizerine kendi
aywrt edici isaretini, ticari markasint veya unvanini koyarak satisa sunanlari veya satisa
sunmak amaciyla ithal edenler” seklinde ifade edilmistir.1%®

7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu m. 3/1-g imalatg¢iy1
“Uriinii imal ederek veya iiriiniin tasarimini veya imalatini yaptirarak kendi isim veya
ticari markasi ile piyasaya arz eden gercek veya tiizel kisi” seklinde tanimlamistir. 110

Avrupa Birligi Konseyi tarafindan, Uye Devletlerin Kusurlu Uriinlerin
Sorumluluguna Iliskin Yasa, Yonetmelik ve Idari Hiikiimlerinin Yeknesaklastirilmasina
Iliskin 25 Temmuz 1985 tarihinde 85/374/EEC sayili direktif diizenlenmistir.!!!
Direktifin 3. maddesi su sekildedir: “1. Uretici, nihai bir iiriiniin imalatcisini, herhangi
bir ham maddenin iireticisini veya bir bilesen parcasimin imalat¢isint ve ismini, ticari
markasini ya da diger aywrt edici 6zelligini iiriin iizerinde belirtmek suretiyle kendisini
urdndn Ureticisi olarak tanitan herhangi bir kisiyi ifade eder.

2. Ureticinin sorumluluguna halel getirmeksizin, ticari faaliyetleri cercevesinde
satis, kiralama, finansal kiralama veya herhangi bir sekilde dagitim amaciyla Topluluga
tiriin ithal eden herhangi bir kisi, bu Direktif uyarinca bir iiretici sayilir ve iiretici gibi
sorumlu olur.

3. Uriiniin iireticisinin belirlenemedigi durumlarda, iiriiniin tedarikcilerinin her
biri, zarara ugrayan kisiye iireticinin veya kendisine iiriinii tedarik eden kiginin kimligini
makul bir siire icinde bildirmedigi takdirde iiriiniin iireticisi olarak muamele goriir. Ithal
edilen bir iiriin soz konusu oldugunda, bu iiriin 2. paragrafta belirtilen ithalat¢inin
kimligini belirtmiyorsa, iireticinin ismi belirtilmis olsa dahi aymi hiikiim gecerlidir.”
Direktif Ureticinin yaninda satici, acente gibi tedarik zincirinde bulunan kisileri de
sorumlu tutmaktadir.**

Ilgili iiretici tanimlarinda, TKHK ve direktifin birbiriyle uyumlu oldugu ve

UGTDK’den daha kapsayici oldugu sdylenebilir. Bu nedenle, UGTDK’de yer alan

199 Havutcu, a.g.e. , s. 148.
110 Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yonetmeligi m. 4/1-fye gére imalatci/iiretim yeri izin sahibi,
“Beseri tibbi iirtin ve/veya etkin maddelerin imalat yetkisine ve iznine sahip gercek ya da tiizel kisi” olarak
tanimlanmistir.
Hlhttps://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A31985L0374,(01.06.2022); Havutcu,
a.g.e.,s.62.
112 Havutcu, a.g.e. , s. 151.
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tanimin direktife uygun olarak yorumlanmasi yerinde olacaktir.!® Zira UGTDK m. 11/1
hiikmii de bu dogrultudadir. Hiikme gore “Uriinii kendi isim veya ticari markas: altinda
piyasaya arz eden veya piyasada bulundurulan trini teknik diizenlemesine veya 5 inci
maddenin iigtincii fikrasinda belirtilen genel tiriin giivenligi mevzuatina uygunlugunu
etkileyecek sekilde degistiren ithalatcilar ile dagiticilar bu Kanun kapsaminda imalatgt
sayilirlar ve imalatgimin 7 nci maddede belirtilen yiikiimliiliiklerini yerine getirmekle
sorumludurlar.” seklinde diizenleme yapilmistir. Kanaatimizce Uretici, gercek Uretici ve
goriiniiste iretici olarak ikiye ayrilmakta olup, ithalatginin da iiretici gibi sorumlu
tutulmas: gerekir. Ureticinin belirlenemedigi hallerde, saglayicilarin da iiretici gibi
sorumlu tutulmasi, zarara ugrayanlar1 korumak bakimindan gereklidir.

Uygulamada iiretici ve imalat¢1'** kavramu birbirinin yerine kullanilmaktadir.**®
Ancak Uretici yerine imalatg1 kavraminin kullanilmasi, sorumlulugun daraltilmasina yol
acacagindan, doktrinde de isabetli sekilde ifade edildigi iizere yerinde degildir.!'®
Kanaatimizce de imalatci kavramindan daha kapsayici olmast nedeniyle, UGTDK’de yer

alan imalat¢1 kavrami yerine iiretici ifadesinin kullanilmas: gerekir.!!’

B. ILAC URETICISI

Ureticiye iliskin yukarida izah edilen tanimlardan hareketle, ilag tireticisi, ilaglarin
ham maddelerini veya ara maddelerini Uretenler ile ilag Uzerinde ayirt edici isareti
bulunan kisiler seklinde tanimlanabilir. Klinik arastirma safthasinda bulunan iiriinler de
bu kapsamda sayilabilir.}® ilag iireticisi olmayip, ilaci yalnizca piyasaya siiren kisiler,

gdriiniiste iiretici kapsamina girmektedir.'*°

113 Erhan Kanisli, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, Istanbul, Istanbul Hukuk Mecmuasi, C. 78, S. 3 (2020), s. 1426, 1427.
114 TDK ye gore imalatc1, “fmalat yapan kimse” olarak tarif edilmistir, https://sozluk.gov.tr, (14.05.2023);
Imalatginin sorumlulugu kavraminin kullamilmas: yéniindeki bir goriis igin bakiniz, Bilge Oztan,
Imaldtcinin Sorumlulugu, 1. b. , Ankara: Turhan Kitabevi, 1982, s. 21.
115 Aydogdu, a.g.e. , s. 70.
116 Dursun Al, “7223 Sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu Kapsaminda Uriin Kavrami
ve Ureticinin Sorumlulugu”, Ankara, Terazi Hukuk Dergisi, C. 15, S. 169 (Eylul 2020), s. 1809.
U7 Kanigh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1426 (dipnot 31); Kirca, a.g.e. , s. 203.
118 Bagpinar, a.g.e. , s. 105.
119 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 287.
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[lacin formiiliinii uygulayan, ilact fason olarak iireten ya da gerekli maddeleri
saglayan kisiler de ilag¢ iireticisi olarak sorumlu tutulabilir. Ayrica ilacin piyasaya
stiriilmesinden 6nce yapilmasi gereken paketleme islemlerinin yiirtitiildiigii asamalar da

ilag Ureticisinin sorumlulugu kapsamindadir.?°

120 Bagpinar, a.g.e. , s. 105, 106.
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IKINCI BOLUM
ILAC URETICISININ HUKUKi SORUMLULUGU

l. GENEL OLARAK

Gelisen teknoloji ve artan ihtiyaglar nedeniyle yapilan {iretim faaliyetlerinin sayisi
arttig1 gibi bu durumdan kaynaklanabilecek zarar ihtimali de artmistir.?* Uretimin seri
sekilde ¢ogalmasi ve bir¢cok Kkisinin bu iriinlerden zarar goérmesiyle ireticinin
sorumlulugunun dayanagi dnemli bir konu haline gelmistir.1?2

Uriin nedeniyle ortaya ¢ikan zararlarda zararin asil nedeni, iiriin oldugundan ve
tiretici disinda {iretici gibi sorumlu bulunan kisileri de kapsamasi bakimindan {ireticinin
yahut imalat¢inin sorumlulugu yerine “iiriin sorumlulugu” kavraminin kullanilmasi daha
dogrudur. Ancak zararin gergeklesmesinde {ireticinin siije olarak sorumlu tutulacagi ifade
edildiginde “iireticinin sorumlulugu” ifadesi tercih edilmektedir.1?

Uriin nedeniyle meydana gelen zararlarda Uretici disinda sorumlu tutulan baska
kisiler de bulunmaktadir. Ancak hatali iiriin nedeniyle ger¢eklesen sorumlulugu ifade
etmesi bakimindan “iireticinin sorumlulugu” kavraminin kullanilmasi yerindedir. Bu
sayede lriiniin yol agtig1 zararlar nedeniyle dogacak baska sorumluluk halleri kavramin
disinda brrakilmistir.*?* Bu dogrultuda ¢alismamizda da iireticinin sorumlulugu kavrami

kullanilmustir.

1. ILAC URETICIiSiNIN HUKUKi SORUMLULUGU
A. GENEL OLARAK

[lag iireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin hukukumuzda ayr bir diizenleme

yoktur. Mevcut hukukumuzda ayr bir ilag kanunu olmadig1 gibi, Ispengiyari ve Tibbi

121 Nuri Erisgin, “Tiirk Borglar Kanunu Madde 71: Genel Tehlike Sorumlulugu”, Yeni Tuirk Borglar Kanunu
ve Yeni Turk Ticaret Kanunu Sempozyumu, ed. Cigdem Kirca, Ankara: TOBB Ekonomi ve Teknoloji
Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2013, s. 59.
12 Refik Korkusuz, “Hukukumuzda Tehlike Sorumlulugu Uygulamasi ve Yeni Borglar Kanunu
Tasarisindaki Diizenlemesi”, Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku
Sempozyumu (28-29 Mayis 2009), ed. Mustafa Fadil Yildirnm, Ender Ethem Atay, Ankara: Gazi
Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2009, s. 182; Tuba Karaman, “Ureticinin Sorumlulugu”, Gazi Universitesi
Hukuk Fakiltesi Sorumluluk ve Tazminat Hukuku Sempozyumu (28-29 Mayis 2009), ed. Mustafa Fadil
Yildirim, Ender Ethem Atay, Ankara: Gazi Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2009, s. 296.
18 Kirca, a.ge. , s. 2.
124 Havutcu, a.g.e. , s. 23.
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Miistahzarlar Kanunu’nda sorumluluga iliskin bir diizenleme de bulunmamaktadir.'? flag
tiretimi nedeniyle kendisine maddi menfaat saglayan ilac iireticisi ve ilag tireticisi
olmayip ilaci piyasaya siiren kimselerin sorumlu tutulmasi, zarar goren kisilerin
korunmasi bakimindan hakkaniyete uygun olacaktir.?

[lacin iyilestirici dzelliginin yani sira ilag kullanimi nedeniyle gerceklesebilecek
zararlari varligi, sorumluluk bakimindan birtakim diizenlemelerin yapilmasin1 gerekli
kilmaktadir.*?” Saglik gibi 6nemli bir konuda ortaya ¢ikabilecek zararlardan dolayi ilag
iireticilerinin - sorumlulugunun diizenlenmesi hukukumuzda biiylik bir eksikligi
giderecektir.?® Bu yiizden bir gériise gore Ispengciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve
bircok yonetmelikle birlikte ila¢ hukukuna iliskin dizenlemeler yapilmis olmakla
beraber, Alman Ila¢ Kanunu da g6z oninde bulundurularak ayri bir ila¢ kanunu

cikarilmalidir.*?®

B. SORUMLU TUTULACAK KiSILER

1. 1lac Ureticisi

Hatal1 {iriin nedeniyle gerceklesen zararlardan iireticinin sorumlu tutulmasinin
sebebi, lriiniin iretilmesine kendisinin yol agmasi ve bu triin sayesinde kendisine kazang
saglamasidir. Ayrica {irlinlin  glivenligini saglamak adma yaptigi ¢alismalari
karsilayabilmek amaciyla iiriinde fiyat artisin1 gergeklestiren de ilag reticisidir.**°
[lag iireticisinin ilaci, hem hukuk hem ahlak kurallarina uygun olacak sekilde

iiretmesi gerekir.’3! flacin insan sagligma olan etkisi gdz oniine alinacak olursa ilag

125 M. Fadil Yildirim, “Tiirk Hukukunda fla¢ Ureticisinin ilacin Ayiplarindan Sorumlulugu”, Erciyes
Universitesi Hukuk Fakiiltesi 1. Saghk Hukuku Sempozyumu (8-9 Mayis 2009), ed. Murat Sen, Ahmet
Basozen, Kayseri: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiltesi, 2009, s. 21.

126 Pinar Avci, Ureticinin Sorumlulugu Kavrami Isiginda Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, (Y Uksek
Lisans Tezi), Erzurum: Atatiirk Universitesi Sosyal Bilimler Enstitiisii, 2011, s. 100.

127 Halil Akkanat, “fla¢ Kullammindan Kaynaklanan Zararlardan Sorumluluk Agisindan Hasta-Hekim-
Uretici iliskileri”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi I. Saglik Hukuku Sempozyumu (8-9 Mayis 2009),
ed. Murat Sen, Ahmet Basozen, Kayseri: Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 2009, s. 75.

128 Sunay Akyildiz, Saglik Hukuku Rehberi, 1. b. , Ankara: Seckin Yaymcilik, 2016, s. 624; Yildirim, a.g.e.
, 8. 20.

129 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 357.

10 Kirca, a.g.e. , s. 251.

131 Cahid Dogan, “Ilag Kullanimi1 Dolayistyla Ortaya Cikan Zararlardan Cezai Sorumluluk™, II. Saglk
Hukuku Kurultayr (7-8 Kasum 2008), Ankara: Ankara Barosu, 2009, s. 421.
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treticisinin 6zenli davranma yiikiimliiliigiiniin bulundugunu séyleyebiliriz.*3? Ureticinin
sorumlulugu, piyasaya siiriillen hatali malin kullanimi esnasinda gergeklesen zarar
nedeniyle olusur.'® flag iireticisinin sorumlulugu, treticinin sorumlulugu kapsaminda ele
alinirsa; iireticinin giivenli olmayan tiriinden kaynaklanan sorumlulugu, ilag {ireticisinin
giivenli olmayan ilagtan kaynaklanan sorumlulugu anlamma gelir.*®* ilag reticisinin
sorumlulugunun kapsamina, kullanim talimatina uygun olarak kullanilmis hatali ilacin

zarara yol agmis olmasi girmektedir.!3®

[lagtan dogabilecek zararlar ilacin {iretim asamasindan, kullanimina iliskin talimat
hatalarindan, ilerleyen siirecte ilacin kullanilmasiyla ortaya cikacak yeni etkilerden
kaynaklanabilir.®*® flacin vaad ettigi 6zellikleri tasimayip, hastanin ilac1 kullanmasinin
sebebini saglamamasi (6rnegin tedavi i¢in kullanilan ilacin bu siiregte bir faydasinin
bulunmamasi halinde), hastanin tedavi siirecinin uzatilmis olmasi, hastaliginin
ilerlemesine sebebiyet vermis olmasi gibi hallerde de ilag iireticisi sorumlu
tutulmalidir.®* Tlacin kullanim talimatinda yer alan bilgilerin hatali olmas1, endikasyonu
hakkinda yaniltic1 bilgiler icermesi, ila¢ kutusunun ilaglari korumakta yetersiz kalmasi
gibi bircok durum, ilacin hatali oldugunu gosterir ve ilgili kisilerin sorumluluguna
gidilebilir.13®

llaglar, uygulandiklar1 biinyeye gore farkli yan etkiler gosterebilirler. Yan
etkilerin bulunmasi, engellenmesi miimkiin olmayan durumlardir. ilag iireticilerinin
yapmasi gereken, yan etkilerin en aza indirilmesi ve ilaclar1 bu yonde tasarlamalaridir.*
Ilag iireticilerinden beklenen, mevcut bilimsel veriler ve teknik gelismelere gdre en

glvenilir ilacin tiretilmesi ve zarara yol agabilecek durumlar hakkinda ilag kullanicilarini

182 Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, “Ila¢g Patenti Sahibinin Ila¢ Kullanimina Bagh Zararlari Tazmin
Yikimliligi”, Ankara, Ankara Barosu Dergisi, Y1l:70, S. 2 (2012), s. 132.
133 Oztan, a.g.e. , s. 80; Yargitay 11. HD. , E. 1974/1603, K. 1974/1537, 6.05.1974 tarihli kararina gore
“Imalat¢1 firma imal etmis ve piyasaya siirmiis bulundugu mallar ve bu mallardaki hatali iiretim nedeniyle
bu mali elinde bulunduran veya bu sebepten zarar géren herkese karsi sorumludur.”,
https://www.hukukturk.com, (24.04.2023).
3 Burcu G. Ozcan Biiyiiktanir, “ilag Ureticisinin Ilacin Kullanimina Baglh Zararlardan Dogan Hukuki
Sorumlulugu”, II. Uluslararast Tip Hukuku Kongresi Bildirileri Kitabi (21 - 23 Eylul 2017), Antalya, ed.
Hakan Hakeri, Cahid Dogan, Ankara: Adalet Yaymevi, 2018, s. 1104.
135 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumiulugu, s. 214.
186 Demir, “fla¢ Kullammi Sonucunda Dogan Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 117.
187 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 358.
1% Gokcan, a.g.e. , s. 472.
139 Avci, a.g.e. , s. 100.

26



uyarmaktir.}4® Ureticiler, {iriniin kullanim tarzi bakimindan da gereken giivenlik
tedbirlerini almalidir. Ornegin, suyla yutulmas: gereken bir ilacin baska bir icecekle
yutulmasi, eritilerek igilmesi gereken bir tabletin hap seklinde yutulmasi gibi dogru
olmayan kullanim sekillerinin ilact kullanan kimseler tarafindan uygulanabilecegini
tireticinin 6ngdrmesi gerekir. Bu sekilde ilacin yanlis kullanimi halinde gergeklesen
zarardan, ilag hakkinda gereken bilgiyi vermeyen ilag iireticisi sorumludur.!*! ilag
kullanma talimatinda ilacin ne sekilde kullanilacagi agiklanmali ve 6zellikle hap seklinde
yutulmasi1 gereken ilaglarda ilacin ebati, ilgili yas grubundaki hastanin yutabilecegi
sekilde tretilmelidir.142

Bazi durumlarda sorumlulugun ilag tireticisine yiikletilmemesi hakkaniyet geregi
daha dogru olur. Ornegin, ilacin hastaligin tedavi edilebilmesi igin kullanilmasinin
zorunlu oldugu bilinip, bagka ilaglarin da tedavi i¢in yeterli ve daha giivenli olmayacagi
ongoriililyorsa, ilag iireticisinin meydana gelen zarardan sorumlu tutulmamasi gerekir.'#3
flag dogru bir sekilde kullanilip yan etki nedeniyle zarar gerceklesebilecegi gibi
iceriginde bulunan maddelerin ilaci kullanan kiginin biinyesinde alerjik etkide bulunmasi
ihtimali de miimkiindiir. Ayrica bir ilag bagka bir ilagla etkilesime girip zarara yol
acabilir.}** Ortaya ¢ikan zarara ilagtaki hata neden olmus olabilecegi gibi ilac1 kullanan
kisinin ilaci dogru olmayan yéntemlerle kullanmasi da neden olabilir.!*® Bu yuzden
zarardan sorumlu tutulmasi gereken kisinin kim oldugu 6nem tasimaktadir. Bu kisiler ilag
iireticisi, eczaci, hekim, hatta hastanin kendisi dahi olabilir.'*®

[lacin kullanim talimatina aykiri sekilde kullanilmasi halinde gerceklesen
zarardan ilag¢ treticisi sorumlu degildir. Ayrica her ilacin yan etki dogurma ihtimali
bulundugu diisiiniildiiglinde hastanin, 6énemli sayilmayan yan etkilerin ger¢eklesmesi

nedeniyle zarara ugramasi halinde de ilag iireticisinin sorumluluguna gidilemez.*” Bu

140 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 225.
¥ y1ldirim, a.g.e. , s. 26.
142 Gokcan, a.g.e. , s. 472.
143 Mehmet Akgaal, “6098 Sayili Tiitk Borglar Kanunu Cercevesinde Ilag Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, Ankara, Ankara Barosu Dergisi, Y11:70, S. 3(2012), s. 282.
144 Akkanat, a.g.e. , s. 76.
145 Ornegin Avustralya ve ABD’de ilag iireticileri, terfenadin ilaglarinin {izerine greyfurt suyu ile
kullanilmamas1 gerektigi uyarisini yazmistir, Goknur Aktay, I. Hamit Hanci, Aysun Balseven, “ilag
Etkilesimleri ve Hekim Sorumlulugu”, Ankara: Siirekli Tip Egitimi Dergisi, C. 12, S. 7, Temmuz: 2003, s.
262.
146 Akkanat, a.g.e.,s. 77.
147 petek, Ilac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 358.
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durumda kullanim talimatinda belirtilen ve dngoriilebilen nitelikteki yan etkiler tireticinin

sorumluluguna gidilmesini gerektirmeyecektir.!4®

2. 1laci Piyasaya Siirenler

Her ilacin yan etkilerinin farkli olmasi gibi ayni ilacin farkli kisiler Gzerindeki
etkisi de birbirinden farklidir. ilaglarin bu durumu goz oniinde bulunduruldugunda,
alimacak onlemlerle hastalarin ugrayacagi zararin en aza indirilmesi gerekir. Bunu
saglayabilecek olan kisi ilag tireticisi oldugundan, meydana gelen zarardan ilag ureticisini
sorumlu tutmak gerekir. Ayrica ilaci {iretmese dahi piyasaya siiren kisi de bu faaliyeti
nedeniyle yarar saglar. Bu durumda ilaci piyasaya siiren kisi, goriiniiste iiretici olarak
zarardan sorumlu tutulmalidir.**® flag hakkinda bulus yapanin sorumlulugu olmamakla
beraber, ilag patenti sahibinin de tekel hakki ve buna dayanarak elde edecegi gelirler goz
oniinde tutuldugunda hatali ilag nedeniyle sorumlulugu bulunmaktadir. >

[lacin iireticisi ile piyasaya siiren kimseler genellikle ayni kisiler olmadiklari igin
ilactan kaynaklanan hatalar sebebiyle zarar dogdugu takdirde, dar acidan degerlendirilirse
sadece ilag¢ {ireticisi; genis acidan degerlendirilirse ilag lireticisinin yaninda eczaci,
toptanci gibi ilaci piyasaya siirenler de sorumlu olmaktadir.!

Ilac1 kendi ad1 altinda piyasaya siiren iiretici, gerceklesen zarardan sorumludur.
Ancak ilac1 bagkasina iirettirip piyasaya siiren ruhsat sahibi, ilacin iireticisi degildir. Bu
nedenle zarar gérenin talepte bulundugu kisi, ilact piyasaya stren olmakla beraber, bu
kisi her zaman ilacin iireticisi olmayabilir. Boyle bir durumda ilaci piyasaya siiren ruhsat
sahibinin, ilag tireticisine bagvurma hakki saklidir. Bu nedenle bir goriise gore “Ureticinin
sorumlulugu” yerine “piyasaya surenin sorumlulugu” kavraminin kullanilmasi daha
dogrudur. Ilag iireticisinin sorumlulugunda asil olan ilact piyasaya siiren kisidir. Bu
sayede ruhsat almadan ilac1 piyasaya siiren kisilerin de sorumlu tutulmasi miimkiin

olacaktir.*® Calismamizin 6nceki bdliimlerinde de bu konuya iliskin agiklamalara yer

148 Gokean, a.g.e. , s. 462.
149 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 355.
150 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.m. , s. 139.
151 Aysegiil Yildizdogan, “Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, Istanbul, Istanbul Barosu Dergisi, C.
89, S. 6 (2015), 5. 93,
152 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 274-288.
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verilmis olup, kanaatimizce iireticinin sorumlulugu kavraminin kullanilmasi daha yerinde

olacaktir.

3. lla¢ Miimessilleri

llag iireticileri, piyasaya siirdiikleri ilacin tanitimimi, tamitim temsilcileri
aracihigiyla saglayabilir.'®® Tla¢ temsilcileri, saglik meslek mensubu olmayip, ilag
iireticilerinin verdigi bilgileri saglik meslek mensuplarina iletirler. Bu nedenle ilag
temsilcileri kasitl olarak veya ihmal nedeniyle yanlis bilgi vermedikleri siirece, ilag

ureticileri sorumlu olur.1*

4. Eczacilar

[lac1 kendi ad: altinda piyasaya siiren, hatal ilagtan dogan zararlardan sorumludur.
Bazi istisnalar disinda eczaci ve toptanci gibi yalnizca ilag saglayicisi olan ve ilacin
glivenilirligini inceleyemeyecek durumdaki kimselerin sorumluluguna
gidilmemelidir.*® ilacin saglayicilari, ilacin zarar gérene verilmesinde yalmizca araci
bulunduklar1 ve hatanin olusumuna yol ag¢madiklar diisiiniildiigiinde, {ireticinin
sorumlulugu kapsaminda sorumlu tutulamaz. Ancak kusurlarinin bulundugu durumlarda,
TBK’de yer alan kusur sorumlulugu hiikiimlerine basvurulabilir. Ayrica sartlar mevcutsa
adam c¢alistiranin sorumlulugu hiikiimlerine de gidilebilir. Ancak bu kisilerin tehlike
sorumlulugu esasina dayanilarak sorumlu tutulmalar1 hakkaniyete uygun olmayacaktir.>®

Ilag iireticisi olmamak sartiyla ilacin iiretim hatalarmdan kaynaklanan zararlar
nedeniyle eczacinin sorumlulugu bulunmamaktadir. Bu yizden Ornegin, piyasaya
sirilmiis ilacin eksik dozda paketlenmesi, hatali ambalajlama gibi durumlarda ilag
treticisi sorumlu tutulur.®™®” Ancak eczacinin kendi hazirlamis oldugu ilaglardan dolayi
sorumlulugu, ila¢ dUreticisinin sorumlulugu seklinde diistiniiliip bu sekilde sorumlu

tutulabilir® Eczacmin ilag karigimini kendisinin hazirladign hallerde, hekimin

1% Can, a.g.e., s. 82.

154 Hakeri, Ila¢c Hukuku, s. 191.

155 Akgaal, a.g.m. , s. 270; Hakeri, Ila¢ Hukuku, s. 158.

156 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, . 152-154.

157 Akkanat, a.g.e. , s. 79.

158 Hakeri, “Ilag Uretimi ve Uygulanmasi Sirasindaki Hatalardan Otiirii Tlag Ureticisinin, Hekimin ve
Eczacmin Sorumlulugu”, s. 154.
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159

recetesinde belirtilen kosullara uymazsa kusuru bulunmaktadir.”>® Majistral ilaglarin

ireticisi  olan eczaci, bu durumda ila¢ freticisinin sorumlulugu kapsaminda

sorumludur.16®

Eczacinin dikkatsiz bir sekilde yanlis ilag vermesi yahut istenen ilact bilerek
vermemesi, bir kigiye tibbi miidahalede bulunup onu zarara ugratmasi gibi cesitli
durumlarda sorumlu tutulmast mimkiindiir.*6! Eczacilarin hastalig: teshis ve tedavi etme
gorevi bulunmamaktadir. Bu yiizden talep edenlere regetesiz ilag satmasi miimkiinken,

hastalig1 tedavi etmek icin resen ila¢ dneremez.1%2

Eczac, ilaci satin alan kisinin ilaca ulasabilmesi icin aracilik eder. Ayrica ilacin
endikasyon alanina uygun sekilde kullanilmasi ve ila¢ hususunda bilinmesi gerekenler
hakkinda kars1 tarafi bilgilendirmesi ve onun rizasin1 almasi gerekir. Verilen ilacin iiriin
veya uyarma hatast gibi hatalarinin bulunmasi halinde meydana gelen zarar, eczacinin
kusur sorumluluguna gidilerek tazmin edilebilir.!®® Regetesiz ilaglarda eczacinin hastay1
uyarma yikiimliligi bulundugundan, bu yiikiimlilik ihlal edildigi takdirde ilag

{ireticisinin yaninda eczacinin da sorumluluguna gidilebilir.1%*

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’un 22. maddesine gore, ambalajlari
acilmig tibbi ecza ve kimyevi maddelerin saf olmamalarindan ve iyi muhafaza
edilmemelerinden eczane, ecza deposu ve laboratuvar sahipleri ve mesul mudurleri
sorumludur. Bagkalar1 tarafindan iretilen ilaglarin eczacilar tarafindan dikkatli
korunmay1p bozulmasi halinde ve eczacilarin kendilerinin hazirladig: ilaglarin zarara yol
acmasi hallerinde, eczacilar zarardan sorumlu tutulabilirler.'®® Hatali olmayan ilag,
eczacinin kusuru nedeniyle bozulmus ve bu nedenle ilag kullanicisin1 zarara ugratmissa

yalnizca eczaci sorumludur.®

Hatali olmayan ilag piyasaya siiriildiikten sonra, depolarda yanlis muhafaza

edilme, uyarilara ragmen yanhs kullanim gibi sebeplerle hatali olmussa, ilag iireticisinin

159 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 286.

160 Hakeri, Ila¢c Hukuku, s. 158.

161 Somer, a.g.e. , s. 181.

162 Gokcan, a.g.e. , s. 480, 481.

183 Akyildiz, a.g.e. , s. 627, 628.

164 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 285; Akkanat, a.g.e. , s. 79.

185 Gokcan, a.g.e. , s. 481.

166 petek, Ilac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 289.
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7

sorumluluguna  gidilemez.'®” Eczanede bulunmasi zorunlu olan bir ilacin

bulundurulmay1p hastanin zarara ugratilmasi halinde de eczaci sorumlu tutulur. 8

Piyasaya siirilen iriiniin risk olusturdugu anlasildiginda, somut olayin
ozelliklerine gore onlem alinmasi gerekir. Bu durumda kullanicilara gereken uyarilar
yapilmal1 ve gerekirse iriin geri toplatiimalidir.’®® Piyasada bulunan ilacin hatali oldugu
anlasilmis olmasina ragmen fireticinin hatay1 gidermemesi yahut ilaci1 piyasadan geri
cekmemesi sorumluluguna yol acar.!’® Ancak ilagtan kaynaklanan hatalar nedeniyle
ilaclarin geri ¢ekilmesi halinde ecza depolari, ila¢ firmalara karst saticinin ayiptan

dogan sorumluluguna basvurabilirler.}’

Eczacinin en 6nemli yiikiimliiliikklerinden biri, hekimin yazdig1 regeteye uygun
ilag vermesidir.1’? Eczaci, regeteye tabi ilaglarda doktorun recetesine bagl kalmakla
yiikiimliidiir. Aksi takdirde dogacak zarar1 tazmin etmek zorundadir.!”® Hekim, tedavi
esnasinda kullanacagi ilaci kendisi belirler. Eczacilar bu dogrultuda hekimin yazmis
oldugu receteyi hastaya temin eder. Ancak eczacinin hastaya, regetede yazilan ilagtan
farkli olarak es deger ila¢ vermesi hususunun incelenmesi gerekir. Zira bu durum tedavi
asamasinda eczacinin, hekimin planlamasindan farkli bir sekilde tibbi miidahalede
bulunmus olmasi anlamina gelir. Kanun ve yonetmeliklerde bu yonde bir diuzenleme
bulunmamaktadir. Bu yilizden eczacinin, regete yazmakla yetkili olan hekimin onayini
almas1 yahut eczacilara kanunla, es deger ila¢ satabilme yetkisinin verilmesi yahut
hekimin regete yazma yetkisinin sinirlandirilmasi gibi hallerde eczacinin es deger ilag
vermesinin hukuka uygun olacagi sylenebilir. Elbette es deger ilacin satilabilmesi igin

hastanin ilag hakkinda bilgilendirilip onaymnin alinmasi gerekir.}™

167 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 291.
168 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 286.
169 Ozcan Giinergdk, “Ureticinin Sorumlulugu Cergevesinde Ureticinin Uriin Gézleme Yiikiimliligii”,
Erzincan Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 12, S. 3-4, Yil: 2008, s. 341, 342.
170 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 239.
1 Erdem, a.g.e. , s. 162,
172 Ozcetin, Balaban, a.g.e. , s. 284; Akkanat, a.g.e. , s. 78.
173 Demir, “fla¢ Kullammi Sonucunda Dogan Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 120.
174 C)de Yucel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklar, 1. b. , ed. (")de Yicel, Girkan Sert,
Ankara: Seckin Yayincilik, 2018, s. 376-378.
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5. Hekimler

Hekimlerin sorumlulugu, ilacin kullanim agsamasinda neden olduklar1 zararlardan
dolay1 ortaya cikar. Zira ilacin endikasyon alami disindaki bir hastaligin tedavisinde
kullanilmas1 yahut kontrendikasyon alaninda kullanilmasi, yan etkilerin goz ardi
edilmesi, ilacin adinin regeteye yanlis yazilip baska bir ilag kullanilmasi gibi durumlarda
hekimlerin yonlendirmesi etkili olup, meydana gelebilecek zararlardan sorumlu
tutulabileceklerdir.}™

Hekim tibbin ilkeleri dogrultusunda bildigi ve bilmesi gereken bilgilerle dogru
teshis ve tedavi siireci uygulamak, gereken 6zeni gdstermek zorundadir.}’® Bu sebeple
hastaya en uygun ilact kullanmalidir. ilacin endikasyonu, yan etkileri gibi bilmesi gereken
ozellikleri 6grenmelidir.!”” Hekimlerin, ilacin receteye yazimi ve hastayi ilag hakkinda
bilgilendirmesi hususlarinda 6zensiz davranmalari halinde ila¢ kusuru bulunmaktadir.*’®
Ayrica anlagilmaz sekilde yazdigi recete nedeniyle yanlis ilag kullanan hastaya karsi
hekimin sorumlu tutulmas1 miimkiindiir.1"®

Tibbi miidahalede bulunulurken tecriibesizlik, yeterli bilgilere sahip olmama,
gosterilmesi gereken dikkat ve 6zenin gosterilmemesi gibi durumlarda tibbi standartlara
aykirt uygulamalar gerceklestirilmesi sonucunda kotii tibbi uygulama (malpractice)
gindeme gelir.’8 Hekim edindigi tecriibeler ve egitimi siiresince 6grendigi bilgiler ile
hastalig1 teshis edip hastaya uygun tedavi yontemini belirlemeli ve bu siiregte gerekli
ilaglarin recetesini hastaya vermelidir.’8 Hekim, hastaligin teshisi ve tedavi edilmesinde
hastanin durumunu g6z Oniinde tutarak, gereken en dogru ilag ve tedavi seklini

belirlemelidir. Belirledigi ilact kullanim talimatlarina aykir1 olmadan ve alinmasi

175 Somer, a.g.e. , s. 177, 178.
176 Murat Dogan, “Hekimin Hukuki Sorumlulugu”, Tibbi Miidahaleden Kaynaklanan Hukuki Sorumluluk
Sempozyumu (16-17 Ocak 2009) Bildiriler, Mersin: Mersin Barosu, 2009, s. 49.
177 Akkanat, a.g.e. , s. 77.
178 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 287.
179 Akkanat, a.g.e. , s. 78.
180 Ergun Ozsunay, “Ila¢ ve Tip Sektdriinde Tiiketicinin Korunmas1”, 3. Tiiketici Hukuku Sempozyumu
Sektorel Bazda Tilketici Hukuku ve Uygulamalar: (21-22 Kasim 2013), ed. Hakan Tokbas, Fehim Ugisik,
1. b., Ankara: Bilge Yaymevi, 2014, s. 615; Yiicel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari,
s. 368.
181 Cahid Dogan, a.g.e. , s. 422.
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gereken dozda uygulayip, hastanin yapmasi gerekenleri ona agik ve dogru bir sekilde
anlatmasi gerekir, 82

Hekimin tespit ettigi hastalik neticesinde kullanmaya karar verdigi ilag¢ hakkinda,
ilag iireticisinin prospektiiste yazmis oldugu talimatlar1 bilmesi ve dogru sekilde
uygulamas1 gerekir.!® Teshis ve tedavi amaciyla kullanilan ilaclarin endikasyona
uygunlugu ve hastanin da bu konuda aydinlatilip rizasinin alinmasi, hekimin ilag tedavisi
kapsamindaki sorumluluguna iliskindir. Hekimin kullanilacak ilaci segerken, hastanin
menfaatini kollamas1 ve ilacin tibbi agidan gereklilik arz etmesi gerekir.3* Ayrica hastaya
yanlig ilag verilmesi, ilacin hastaya yanlis araliklarla verilmesi, verilen ilagla kullanilan
baska ilaglarin etkilesime girebileceginin dikkate alinmamasi, hastanin yan etkiler
konusunda uyarilmamasi ya da yan etkiler neticesinde yapilmas1 gereken miidahalenin
gerceklestirilmemesi, ilag kullaniminin  kesilmesi gereken zamanin hastaya
bildirilmemesi gibi birgok durum iizerinde hekimlerin ilagtan dolayr sorumlulugu
bulunmaktadir. '8

Hastaliklarin teshisi ve tedavisi i¢in ilaglarin ruhsatlarinda veya prospektiislerinde
ongoriilen kullanim biciminin uygulanmasina ilag endikasyonu adi verilir.®® ilag
endikasyonu ile asil amaglanan, ilacin yararli ve etkin sekilde kullanilmasidir.’® Ilag
kullanildiginda, kisinin biinyesinde olumsuz sonuglara yol acabilecek nitelikte ise veya
hastanin hastaliginda kullanilmamas1 gereken bir ilagsa bu duruma ilag¢ kontrendikasyonu
ad verilir. 8

Endikasyon, ilacin kullanim alanini ifade eden bir kavramdir. Endikasyon dis1 ilag
tedavisi, ilacin ruhsatinda belirlenen kullanim alaninin disina cikilip farkli tedavi

9

yonteminin denenmesi anlamma  gelir.!®® laglar kullanim alanlarina gore

ruhsatlandirilmaktadir. Bu bakimdan ilacin, ruhsatinin kullanim alani disinda

182 Somer, a.g.e. , s. 178; Gokcan, a.g.e. , s. 438; Yiicel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan
Haklart, s. 356, 357.
183 Serdar Nart, “Endikasyon Dis1 Ilag Tedavisinde Hekimin ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”,
Izmir, Dokuz Eyliil Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Prof. Dr. Seref Ertas’a Armagan, C. 19, Ozel Say
(2017), s. 732.
184 Akyildiz, a.g.e. , s. 625.
185 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 288, 289.
18 Demir, “fla¢g Kullammi Sonucunda Dogan Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 113.
187 Ozcetin, Balaban, a.g.e. , s. 280; Akyildiz, a.g.e. , s. 512, 513.
188 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 280.
18 Nart, a.g.m. , s. 780; Burcu Ozcan Biiyiiktanir, Dila Okyar Karaosmanoglu, “Endikasyon Dis1 (Off-
Label) {la¢ Kullanimimdan Dogan Zararlardan ila¢ Ureticisinin ve Hekimin Hukuki Sorumlulugu”, /nénii
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 8, S. 1, Malatya, Yil: 2017, s. 160.
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kullanilmasina off-label-use ad: verilir.'*® Endikasyon dis1 ila¢ kullanimi, tibbi arastirma
amactyla ya da farkli tedavi yontemlerinin denenmesiyle ortaya ¢ikar.'®! Tibbi acidan
zorunlu bir durum bulunmadigi halde endikasyon dis1 ila¢ tedavisi uygulanmasi
neticesinde ortaya ¢ikan zararm tazmin edilmesi gerekir.’®> Hekimin ilaci endikasyon
disinda kullanmasi hali, bilimsel yonden bu kullanima destek saglayan yeterli verilerin
varhig1 halinde hukuka uygunluk sebebi teskil edecektir.!%

Endikasyon dis1 ilag tedavisi i¢in tiim tedavi yontemlerinin denenmis olmasi veya
tedavi yOntemlerinin bulunmasina ragmen endikasyon disi ilag tedavisinin belirgin
avantaj saglamasi gerekir. Belirgin avantaja 6rnek olarak; endikasyon dist ilacin mevcut
tedaviden daha iyilestirici olmasi, daha az yan etkisinin bulunmasi, ekonomik agidan daha
az maliyetli olusu verilebilir.}®* Bir ilacin diger ilaglara gore daha etkili, maliyetinin daha
az olusu gibi nedenlerle ruhsat alaninin disinda kullanilmasi halinde de endikasyon disi
ilag kullanim1 gerceklesmis olur.!%

Hekim hastaya uygulayacagi tedaviyi belirledikten sonra, hastanin yararina en
uygun ve onun saglig1 acisindan en az yan etkiye sahip olan ilact segmelidir. Bunun i¢in
ilacin klinik arastirmalar1 sathasinda elde edilen verilerden yaraurlamr.196 Hekim,
endikasyon dis1 ilag tedavisi uygulayacagi takdirde hastanin aydinlatilmasi amaciyla, bu
ilacin aslinda hastanin hastaliginin tedavisi i¢in degil baska bir hastaligin tedavisi i¢in
ruhsatinin bulundugunu ve s6z konusu ilacin kullanilmasiyla ortaya ¢ikabilecek zarardan
ilag iireticisinin sorumlu olmayacagm bildirmelidir.'®" Ancak ilag Creticisinin,
endikasyon dis1 ilag tedavisine yOnlendirmesi yahut hekimlerin endikasyon dis1 ilag
tedavisi uygulayacagini bilmesine ragmen onlara gerekli uyarilarda bulunmamasi
durumunda sorumluluguna gidilebilecektir.%®

[lacin ruhsat alam diginda ancak tip bilimine gére faydali oldugu diisiiniilen

tedavilerde kullanilmas1 halinde, ger¢eklesen zararlardan ilag iireticisi sorumlu tutulmaz.

190 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve lag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 298.
191 Gokean, a.g.e. , s. 438.
192 Demir, “Ilag Kullanim1 Sonucunda Dogan Zararlardan flag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 114; Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 280.
193 Gokean, a.g.e. , s. 439.
1% Nart, a.g.m. , s. 743.
195 Unsal Dénmez, “Tiirk ve Alman flag Hukukunda Hatal1 Uretilen lagtan Dogan Sorumluluk ve Ozel
Sorumluluk Halleri”, Malatya: Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 7, S. 1, 2016, s. 399.
1% Nart, a.g.m. , s. 745.
197 Nart, a.g.m. , s. 758; Petek, “Ila¢ Hukukuna Giris ve Ila¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 298.
198 Nart, a.g.m. , s. 779; Ozcan Biiyiiktanir, Okyar Karaosmanoglu, a.g.m. , s. 193.
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Ancak ruhsat sahibi, ilacin farkli alanlarda faydasinin bulundugunun anlasildig hallerde
yeni kullanim alanlari i¢in de ruhsat almalidir. Gergeklesen zararlardan sorumlu olmamak
amaciyla ruhsat almamasi halinde, ilag iireticisinin kotii niyeti bulunmakta oldugundan
gergeklesen zararlardan sorumlu tutulur. %

Hekimin, hastaligi teshis veya tedavi etmek i¢in kullandigi ilacin kusuru nedeniyle
ortaya ¢ikan zarardan sorumlulugu bulunmaktadir. Hekim, recete ile duzenlenecek bir
ilac1 hastaya kullandirmadan 6nce ilacin tiim 6zelliklerini arastirip uzman kisilerden ilaca
iliskin gerekli bilgileri almalidir.?® flag iireticisi, prospektiiste ilagla ilgili bilinmesi
gereken biitlin bilgileri yazmis olsa da hekimin hastay1 bu bilgilerle aydinlatmasi gerekir.
Aksi takdirde hekim meydana gelecek zarardan sorumlu tutulabilecektir.2%

Bilgilendirilmis arac1 doktrini sayesinde, ilag {ireticisinin sorumlulugu bir nebze
de olsa azaltilmaya ¢alisilmistir. Buna gore ilacin kullanilmak istenen hastaliga iyi gelip
viicutta baska bir yan etkiye neden olacagi ilacin dogas1 geregi 6ngoriilebiliyorsa, ilag
tireticisinin ilag hakkinda bilinmesi gereken bitin hususlart agiklamis olmasi kosuluyla,
ilag iireticisi yerine bu ilaci hastaya kullandiran hekimin sorumluluguna gidilmelidir. Zira
bilgilendirilmis arac1 sayilan hekim, gerekli 6zeni gosterip ilag hakkinda bilinen tim
ozellikleri 6grenmeli ve ilact bu dogrultuda tavsiye etmelidir. 2%

Hekimin, hastanin bagka hastaliklarin1 g6z Oniine almadan veya hastalig1
hakkinda yanlis teshiste bulunarak yazdigi ilaglar sonucunda ugranilan zararlardan
sorumlulugu bulunmaktadir.?%® Ayrica hastaligin tedavisinde kullamlan hatali ilag veya
malzemelerden kaynaklanan zararlar nedeniyle, bunlar iireten ve piyasaya siirenlerin
hukuki ve cezai sorumluluklar1 bulunur. Hastay1 tedavi etmek i¢in, zarara yol acan ilag
ve tibbi malzemeleri kullandiran hekim ve saglik kurulusu da gerceklesen zarar nedeniyle

bu kimselere kars1 yargi yoluna bagvurabilir.2%*

199 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 298.

20 Demir, “fla¢g Kullammi Sonucunda Dogan Zararlardan Ilag Ureticisinin, Eczacinin ve Hekimin
Sorumlulugu”, s. 125, 126.

201 Aktay, Hanci, Balseven, a.g.m. , s. 264.

202 Yildirim, a.g.e. , s. 27, 28; Akkanat, a.g.e. , s. 81.

203 Cahid Dogan, a.g.e. , s. 424.

204 Tiirkmen, a.g.e. , s. 142; Ozcetin, Balaban, a.g.e. , s. 290.
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C. SORUMLULUGUN HUKUKIi DAYANAGI

1. Genel Olarak

Ilag nedeniyle zarar géren kullanici, zararinmn tazmini icin 6098 sayili Tirk
Borglar Kanunu, 6502 sayili Tiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun ve 7223 sayili Uriin
Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu kapsaminda sorumlu tutulabilir. Konunun

O6nemi nedeniyle her bir kanun, ayri basliklar altinda incelenmistir.

2. Tlag¢ Ureticisinin TBK’ye Dayanan Sorumlulugu

a. Genel Olarak

Tiirk Borglar Kanunu’nda borg iliskisini kuran sebepler sozlesmeden dogan borg
iligkileri, haksiz fiillerden dogan borg iliskileri ve sebepsiz zenginlesmeden dogan borg

205 Ilac iireticisinin hukuki sorumlulugu,

iliskileri olarak ii¢ baslik altinda diizenlenmistir.
haksiz fiil ve sozlesmeden dogabilir. Calismamizin bundan sonraki kisminda ilag

tireticisinin TBK’ye dayanan sorumluluk halleri ayrintili sekilde incelenecektir.

b. Tlac Ureticisinin Kusura Dayanan Haksiz Fiil Sorumlulugu

(1).Genel olarak

Tiirk Borg¢lar Kanunu’nun 49. maddesine gore “Kusurlu ve hukuka aykir: bir fiille
baskasina zarar veren, bu zarari gidermekle yiikiimliidiir.” Bu durumda kusurlu

davranigiyla bir bagkasini zarara ugratan kimsenin, zararin neden oldugu sonuglari tazmin

205 M. Kemal Oguzman, M. Turgut Oz, Borclar Hukuku Genel Hukimler Cilt-1, 14. b. , istanbul: Vedat
Kitapeilik, 2016, s. 33; Dogan Senyiiz, Borglar Hukuku Genel ve Ozel Hiikiimler, 10. b. , Bursa: Ekin
Yaymevi, 2021, s. 11; Sozlesmeden dogan borg iligkilerinin kapsamina karar gibi ¢ok tarafli hukuki
islemler girebilecegi gibi vasiyetname gibi tek tarafli hukuki islemler de dahil edilebilir. Bu ylizden bagligin
hukuki islemlerden dogan borg iliskileri seklinde degerlendirilmesi gerekir. Ayrica haksiz fiillerden dogan
borg iliskileri dar anlamda hukuka aykir1 ve kusurlu davranigla verilen zararlar seklinde anlasilabilir. Ancak
kusursuz sorumluluk hallerinden kaynaklanan borglar da bu baslik altinda ele alinmalidir, Fikret Eren,
Borclar Hukuku Genel Hukiimler, 24. b. , Ankara: Yetkin Yayinlari, 2019, s. 119.
36



etme yukimliiliigii bulunmaktadir. 2% Ilag iireticisinin, hatalr ilaci piyasaya siirmesinden

dolay1 haksiz fiil sorumlulugu hiikiimlerine basvurulabilir.2’

(2). Sartlart

Haks1z fiil; hukuka aykir fiil, kusur, zarar ve illiyet bag1 unsurlarindan olusur.2%®
Baskalarina zarar verilmesini engellemek amaciyla konulan hukuk normlarmin ihlal
edilmesiyle, hukuka aykirilik gergeklesir. Ancak hukuka uygunluk sebeplerinden birinin
varh@ halinde hukuka aykiriliktan séz edilemez.?®® Bu sebepler hukuka aykirihigi
kaldiran haller olarak TBK m. 63’te diizenlenmistir.?'° Sorumlulugun dogmas i¢in haksiz
fiillin unsurlarindan biri olan zarar unsurunun gerceklesmesi ve zararin hatali ilagtan
kaynaklaniyor olmas1 gerekir.?!!

Sorumlulugun iireticiye yiiklenebilmesi igin Grlindeki hata, piyasaya suruldigi
anda mevcut olmalidir.?*? Bu dogrultuda ilag Ureticisinin, piyasaya siirdiigii ilacin hatali
olmasindan dogan zararlardan sorumlulugu bulunmaktadir.?? ilag iireticisi, ilacin yanls
paketlenmesinden, kullanma talimatinda yer alan eksik veya dogru olmayan bilgilerden,
ilacin iceriginden kaynakli hatalardan dolay1 zarar gormiis olan ila¢ kullanicisina karsi

sorumludur. Ilag i¢in gereken biitiin kosullar saglanip ruhsat alinsa dahi, ilag Ureticisinin

26 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 555; Serdar Nart, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel
Hikdmler, 1. b. , Ankara: Adalet Yayinevi, 2014, s. 49.
27 Gokcan, a.g.e. , s. 476.
208 Fatih Bilgili, Ertan Demirkapi, Borglar Hukuku, 12. b. , Bursa: Dora Yayincilik, 2018, s. 91; Nart,
Borglar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hukimler, s. 49.
209 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 660, 661; Bilgili, Demirkapi, a.g.e. , s. 96.
210 Tirk Borglar Kanunu m. 63'e gore “Kanunun verdigi yetkiye dayanan ve bu yetkinin simirlart iginde
kalan bir fiil, zarara yol a¢sa bile, hukuka aykiri sayiimaz. Zarar gérenin rizasi, daha iistiin nitelikte ozel
veya kamusal yarar, zarar verenin davranismnin hakl savunma niteligi tasimasi, yetkili kamu makamlarinin
miidahalesinin zamaninda saglanamayacak olmasi durumunda kisinin hakkini kendi giiciiyle korumast
veya zorunluluk hallerinde de fiil, hukuka aykirt sayilmaz. ”; Zarar gorenin, zararin gerceklesmesinden dnce
ve iizerinde serbestce tasarruf edebilecegi, hukuka ve ahlaka uygun olan konularda vermis oldugu riza,
hukuka aykirilig1 ortadan kaldirir. Zarar gergeklestikten sonra verilen riza hukuka uygunluk sebebi degildir
ancak bu durumda zarar géren tazminat talep edemez, Eren, Bor¢lar Hukuku Genel Hikiimler, s. 680, 681;
Bilgili, Demirkapy, a.g.e. , s. 98.
211 Senem Sarag, Tiirk Bor¢lar Kanunu 'nda Tehlike Sorumlulugu (TBK m. 71), 1. b. , Istanbul: On iki Levha
Yaymecilik, 2013, s. 56; Petek, “Tla¢ Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 307;
Havuteu, a.g.e. , s. 21; Yargitay 15. HD. , E. 2009/4636, K. 2010/6761, 08.12.2010 tarihinde “Mahkemece,
hiikme dayanak alinan 5.1.2009 tarihli bilirkisi raporunda da, daval sirketin iirettigi ve diger davalinin
kullandigu viriinlerde "imalat hatast" yani "ayp" bulunmadigi aciklanmistir. O halde, davali sivket, BK.nun
41. maddesi hiikmii uyarmnca da sorumlu tutulamaz.” seklinde karar vermistir, https://www.hukukturk.com,
(24.04.2023).
221 Yilmaz Aslan, 6502 Sayili Kanuna Gére Tiiketici Hukuku, 5. b. , Bursa: Ekin Yayinevi, 2015, s. 240.
213 Cahid Dogan, a.g.e. , s. 418.
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meydana gelen zarardan sorumlulugu bulunmaktadir.?!* Sahte veya taklit ilaglar, eksik
dozda iiretilen ilaglar, ila¢ kullanim talimatinda eksik bilgi verilmesi gibi dogrudan ilag
tiretimine iliskin hatalarin varlig1 hallerinde de sorumluluk ilag reticisine aittir.?'°

Hatali ilacin beklenen yarar1 gostermemesi nedeniyle yapilan masraflar, tedavinin
uzamasi nedeniyle meydana gelen zararlarin karsilanmasi gibi hususlarda zararin tazmin
edilmesi gerekir. Ilag ayn1 zamanda saglig1 bozan bir ayiba sahipse bu durumda kisilerin
yaralanmasina, hatta 6lumine yol acabileceginden, daha agir bir sorumluluk
doguracaktir.?!® Bu nedenle ilagtan umulan neticenin gergeklesmemesi, aksine zarara yol
acmast halinde de, ilag iireticisinin sorumlulugu giindeme gelmelidir.?!’

Gergeklesen zararda kusurun ispatlanmasimin zorlugu nedeniyle, dreticinin
sorumlulugunun kusur sorumluluguna dayandirilmasi zarar gorenin aleyhine olacaktir.
7223 sayili kanundan 6nce Yargitay’in lireticinin sorumlulugunu haksiz fiil hiikiimlerine
dayandirdig1 kararlar1 bulunmaktadir. Yargitay ge¢mis yillarda vermis oldugu bazi
kararlarda iireticinin sorumlulugunu haksiz fiile dayandirmig, ancak kusurun ispati
konusunda tiiketicinin yiikiinii azaltmistir.?!® Yargitay 7223 sayili UGTDK’den 6nce
iireticinin  sorumlulugunu haksiz fiile dayandirmis olsa da, giinlimiizde {ireticinin
sorumlulugu bakimindan haksiz fiil hiikiimlerinin uygulanmasinin isabetli olmadigi

kanaatindeyiz.

c. Tlag Ureticisinin Kusursuz Sorumlulugu
(1). Genel olarak

Sanayi ve teknolojinin gelismesi, sebep sorumlulugu kavraminin dogmasina yol

acmustir.?!® Biyolojik ve kimyasal calismalar, gelisen teknoloji ile birlikte karmasik bir

214 Somer, a.g.e. , s. 176.

215 Ozgetin, Balaban, a.g.e. , s. 283.

218 Yiicel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari, s. 382.

217 Akcaal, a.g.m. , s. 255.

218 Karaman, a.g.e. , s. 297-303; Yargitay HGK, E. 1996/588, K. 1996/831, 27.11.1996 tarihli kararinda
“Imalat¢i, bir mali imal eden ve piyasaya siiren kimsedir. Imalatginin sorumlulugu, BK.'nun genel ilkesi
uyarinca, bir kusur sorumlulugudur. Imalatgi faaliveti dolayisiyla hukukun gerekli kuldigi ve alimmasini
imalatgidan beklenebilir buldugu biitiin ézeni gostermekle yiikiimliidiir. Ozen objektif olarak belirlenir.
Imalatci, tehlikeyi uzaklastirmak icin gerekli giivenlik ve denetim énlemlerini almalidir. Imalat isinin ¢ok
komplike olmasi nedeniyle, zarar gorenin bazi hususlart kanitlamas: imkansiz olacagindan fiili karinenin
ispat yerine ge¢mesi kabul edilmelidir. Zararin imal edilen seyin kullanimindan kaynaklanmadigini
imalatgi kamitlayacaktir.”, https:/iwww.hukukturk.com, (23.04.2023).

219 Bagpinar, a.g.e. , s. 98.
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hal alan makinelesme siirecinde bir¢ok aracin tiretilmesi gibi zarara yol agma ihtimalinin
yiiksek oldugu hallerde, sorumlulugun kusura dayandirilmasi yetersiz kalabilir.?%°
Bundan dolay: zararin tazmin edilebilmesi i¢in kusurun aranmasi halinde, hakkaniyete
uygun olmayan sonuglarin dogmasi giindeme gelebileceginden; kusursuz sorumluluk

halleri diizenlenmistir.??!

flag iireticisinin hukuki sorumlulugu kusursuz sorumluluga dayandirildig
takdirde aranan sartlar; ilacin hatal1 olmasi, hatali ila¢ nedeniyle zararin ger¢eklesmesi ve

illiyet bagidir.?%2

(2). Ilag iireticisinin tehlike sorumlulugu
(a). Genel olarak

TBK m. 71 kapsaminda tehlike sorumluluguna iliskin genel bir hiukim

3 Gergeklesen zararn bu madde kapsaminda degerlendirilip

diizenlenmistir.??
degerlendirilmeyecegi konusu yoruma agiktir.??* flgili hiikme gére su sekildedir: “Onemli
olciide tehlike arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar dogdugu takdirde, bu zarardan
isletme sahibi ve varsa isleten miiteselsilen sorumludur. - Bir isletmenin, mahiyeti veya
faaliyette kullanilan malzeme, araglar ya da gii¢ler goz oniinde tutuldugunda, bu islerde
uzman bir kisiden beklenen tiim ozenin gosterilmesi durumunda bile sik¢a veya agwr
zararlar dogurmaya elverisli oldugu sonucuna varilirsa, bunun énemli él¢iide tehlike arz
eden bir isletme oldugu kabul edilir. Ozellikle, herhangi bir kanunda benzeri tehlikeler
arz eden igletmeler icin ozel bir tehlike sorumlulugu ongériilmiisse, bu isletme de dGnemli
olgiide tehlike arz eden igletme sayilir. - Belirli bir tehlike hali icin 6ngorilen 6zel
sorumluluk hiikiimleri saklidir. - Onemli élciide tehlike arz eden bir isletmenin bu tiir
faaliyetlerine hukuk diizenince izin verilmis olsa bile, zarar gorenler, bu isletmenin
faaliyetinin  sebep oldugu zararlarimin uygun bir bedelle denklestirilmesini

’

isteyebilirler.’

220 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikimler, s. 556, 557.
221 Sarag, a.g.e., s. 1; Aslan, a.g.e. , s. 231.
222 petek, “ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 289.
223 Korkusuz, a.g.e. , s. 199; Nart, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hukimler, s. 72.
224 Korkusuz, a.g.e. , s. 201.
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Madde hiikmiiniin isletmelerin faaliyeti ile smirlandirildigi sdylenebilir.??°
Tehlike sorumlulugu, s6z konusu isletmenin faaliyeti ile ilgili olan nitelikli olaylar
kapsamaktadir.??® Bu sorumluluk tiiriinde ongoriilebilen fakat alinan 6nlemlere ragmen
engellenemeyen tehlikeli faaliyetler s6z konusudur.??’

Ongoriiliip engellenemeyen riskleri barindiran faaliyetlerin yol agtig1 zararlardan,
tehlike sorumlulugu ¢ercevesinde tazminat istenebilir. Ancak {iriin sorumlulugunda zarar,
hakl1 giivenlik beklentisinin karsilanamamasi1 nedeniyle gergeklesir.??® Hakli giivenlik
beklentisi ile kastedilen, ortalama anlayistaki tiiketicilerin beklentileridir. Ancak ila¢
treticisinin en az bilgili tiiketicinin beklentisini karsilamasi gerekir. Ornegin, gocuklar
icin kullanilan ilaglarin onlarin ulasabilecegi yerlere konulabilecegi diisiiniilerek,
kapaklarinin ¢ocuklarin agamayacagi sekilde tasarlanmasi giivenlik agisindan uygun
olur.??®

Zarara ugrayan ila¢ kullanicisinin, ilag iireticisinin kusurunu ispat etmesi zor bir
surectir.?®® flag iiretiminin uzman bir kisiden beklenen tiim o6zenin gdsterilmesi
durumunda bile, agir zararlar dogurmaya elverisli olmasi nedeniyle; ilag dreticisinin TBK
m. 71 kapsaminda tehlike sorumlulugunun bulunduguna ve ayr bir ila¢ kanunu yapilana
dek bu madde kapsaminda sorumlu tutulmasi gerektigine dair goriisler mevcuttur.?®! Bir
goriise gore ilag lireticisinin sorumlulugu, dzen ylikiimliiligiinden daha agir bir nitelik
tasidigindan, hakkaniyet geregince tehlike sorumlulugu olarak degerlendirilmelidir.?®2
Zarar gorenin korunmasi bakimindan ireticinin sorumlulugu, kurtulug kaniti

getirilemeyen tehlike sorumlulugu hiikiimlerine dayandirilmalidir. Tehlike sorumlulugu

sayesinde Greticiler, {iriinleri iiretirken daha tedbirli davranacaklardir.?

225 Mesut Serdar Cekin, 6098 Sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu Madde 71 Cercevesinde Tehlike Sorumlulugu,
1. b., Istanbul: On Iki Levha Yayincilik, 2016, s. 196.

226 Brisgin, a.g.e. , s. 79.

221 Sebnem Akipek Ocal, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu ve Tiiketicinin Korunmasi, 1. b. , Istanbul:
Aristo Yayinevi, 2020, s. 16.

228 Meliha Sermin Paksoy, Gizem Arslan Demir, “Ureticinin TBK m. 71 Kapsaminda Sorumlu Tutulmasi”,
Istanbul Universitesi Hukuk Fakiiltesi Mecmuasi, C. LXXI, S. 2, Y1l: 2013, s. 303, 304.

229 Yildirim, a.g.e. , s. 25.

230 Akcaal, a.g.m. , s. 263.

231 Nurcihan Dalci, “TBK m. 71 Baglaminda ilag Ureticisinin Tehlike Sorumlulugu”, Ankara, Tirkiye
Barolar Birligi Dergisi, S. 114(2014), s. 75; Nart, a.g.m. , s. 772; Somer, a.g.e. , s. 176; Akcaal, a.g.e. , s.
268; Hakeri, fla¢ Hukuku, s. 164; Dénmez, a.g.m. , s. 390.

232 Bagpinar, a.g.e. , s. 99, 100; Oztan, a.g.e. , s. 282, 283.

238 Oguz Sadik Aydos, Uriin Sorumlulugu, 1. b. , Ankara: Adalet Yaynevi, 2009, s. 97; Akin Unal, Arif
Kalkan, “Tiirk Hukukunda Uriin Sorumlulugu Uzerine Olan ve Olmasi Gereken Hukuka Dair Genel
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Bu hususta ileri siiriilen bagka bir gorlise gore, hiikiimden anlasilmasi gereken,
isletmenin faaliyeti sirasinda bu nedenle kisilerin bedensel biitiinliigiiniin ihlali veya mal
varligina zarar verilmesi sorumlulugun kapsamindadir. Ancak lretilen {iriinlin piyasaya
stiriildiikten sonra kullaniciya verdigi zarar, tehlike sorumlulugu hiikmiiniin kapsamina
girmemektedir.2* Tiirk Borglar Kanunu’nun 71. maddesinde yer alan tehlike
sorumlulugu hiikmiinde, 6nemli 6l¢iide tehlike arz eden bir isletme faaliyetinden zarar
dogmasi aranmakta olup, isletme tarafindan lretilen seyin tehlike arz edip etmemesi
aranmamaktadir. Bu yiizden ilag¢ iiretimi agisindan, isletmenin iiretmis oldugu ilacin
neden oldugu zararlar bu madde kapsami diginda kalacaktir. Hem ilaglarin tiretildigi
isletmelerin faaliyetinin 6nemli Olglide tehlike arz etmemesi hem ilaglarin neden oldugu
zararlarin bu kapsama girmemesi nedeniyle ilag iireticisinin hukuki sorumlulugu, tehlike
sorumlulugu hiikiimlerine dayandirilamaz.?®

Doktrindeki diger bir fikre gore zarara neden olan hatali mallarin, 6nemli 6lgude
tehlike arz eden bir isletme faaliyetinden olmadigi durumlarin da bulundugu diistiniiliirse,
her iireticinin TBK m. 71 kapsaminda sorumluluguna gidilmesi dogru olmayacaktir.?%
Tehlike sorumluluguna dahil edilebilmesi icin aranan tehlike arz eden faaliyetin
bulunmasi sarti, bazi liretim faaliyetlerinde saglanabilirken bazilarinda saglanamaz. Bu
nedenle sarti saglayan iiretim faaliyetlerinde TBK m. 71 kapsaminda tehlike
sorumluluguna iliskin hiikiimlerin uygulanmas1 miimkiindiir.?®’ Tehlike sorumluluguna
iliskin diizenlenen bu hiikkmiin mevcut sorumlulugu agirlagtirdigi ve istisnai nitelik

& Uriiniin  piyasaya

tasidigr  diisiiniilirse dar kapsamli yorumlanmasi gerekir.?
stiriilmesiyle gerceklesen zararin 71. madde kapsamina dahil edilmesi hikmin

genisletilmesine yol agar. Bu ylizden hiikim dar yorumlanmali ve iireticinin

Diisiinceler”, Turkiye Adalet Akademisi Dergisi, S. 39, Yil: 11 (Temmuz 2019), s. 54-275; benzer yonde
goriis i¢in bakiniz, Gokcan, a.g.e. , s. 459, 460.

2% Akipek Ocal, a.g.e. , s. 23, 24; Aslan, a.ge. , s. 235; Emre Giltekin, fla¢ Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu, 1. b. , Ankara: Adalet Yaynevi, 2022, s. 57; M. Kemal Oguzman, M. Turgut Oz, Borglar
Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, 12. b. , Istanbul: Vedat Kitapgilik, 2016, s. 195.

235 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1109.

2% garag, a.g.e. , s. 102.

237 Damla Ozden Celt, “Uriin Sorumlulugunda Yasanan Giincel Gelisme: 7223 Sayili Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanunu”, Anadolu Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 7, S. 1 (Ocak 2021), s.
110, 111.

238 Banu Bilge Sarthan, “Tiirk Borglar Kanununda Genel Bir Kural Olarak Tehlike Sorumlulugu”, Marmara
Universitesi Hukuk Fakiiltesi Hukuk Arastirmalar Dergisi, C. 20, S. 1, Yil: 2014, s. 1193.
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sorumluluguna gidebilmek i¢in zararin 6nemli 6l¢iide tehlike arz eden isletmenin iiretim

faaliyeti sirasinda gerceklesmesi aranmalidir.?*®

Benzer yondeki bir goriise gore de tehlike sorumlulugunda tehlikeli faaliyetten
kaynaklanan bir zarar aranmakta olup, her iiretim faaliyetinin tehlike icerdiginden
bahsedilemez. Ilag iiretim faaliyetlerinde de ilacin 6zelligine gére drnedin yeni gelistirilen
ilaglarda bilinmeyen ve engel olunamayan yan etkilerden s6z edilebilecegi gibi, uzun
yillardir tretilen ilaglarda bu durumdan s6z edilemez. Bu durumda bir goriise gore
tireticinin  sorumlulugunun tehlike sorumluluguna dayandirilmasi halinde, tehlikeli
olmayan faaliyetleri icin bu sorumluluga gidilememesi, zarar gorenin zararinin
giderilememesine yol acacagindan yerinde degildir.?*° Bu nedenle iireticinin sorumlulugu
kendine 06zgl kusursuz sorumluluk hali olup, tehlike sorumlulugu hiikiimleri

uygulanamaz.?*

Bu hususa iligkin bir baska goriise gore kurtulus kanit1 getirilememesi nedeniyle
tireticinin sorumlulugu tehlike sorumluluguna dayanilamayip kismen agirlastirilmis
sebep sorumluluguna gidilebilir.?*?> Doktrinde ileri siiriilen diger bir goriise gore ise
uretici, objektif 6zen yiikiimiine uygun olarak ayipli iiriinii piyasaya slirmeyip, zararin
gerceklesmesini engelleyebilir. Bu duruma aykirt davranig halinde, kurtulus kaniti
getirilemeyen olagan sebep sorumlulugu hiikiimlerine dayanilarak iireticinin

sorumluluguna gidilmesi gerekir.2*3

Kanaatimizce zarara ugrayan kullanicinin zararinin giderilebilmesi bakimindan,
ureticinin kurtulus kaniti getirerek sorumluluktan kurtulamamasi yerinde olacaktir. Bu
nedenle agirlastirilmig sebep sorumlulugu hiikiimlerine bagvurulabilir. Ancak TBK m.
71'de yer alan tehlike sorumluluguna iligkin hiikiimler, isletmenin faaliyeti esnasinda
zararin  dogmasmi aradigi i¢in ilag TUreticisinin  sorumlulugu  bakimindan

uygulanamayacaktir. Zira ilag, tretilip piyasaya suruldikten sonra kullaniciya zarar

239 Sarag, a.g.e. , s. 105, 106.
240 paksoy, Arslan Demir, a.g.m. , s. 307, 308.
241 Al a.g.m. , s. 1806; Paksoy, Arslan Demir, a.g.m. , s. 314,
242 Glltekin, a.g.e. , s. 105.
23 Kirca, a.g.e. , s. 122, 123; Yargitay 4. HD, E. 1997/4787, K. 1997/8679, 25.09.1997 tarihli kararmna gore
“Gaz ihtiva eden ve belli bir depozito ile kullaniciya birakilan tiipiin miilkiyeti imalat¢iya ait olduguna
gore, tiipiin patlayarak zarar vermesinden kaynaklanan tazminat davasinda, imalat¢inin sorumlulugu ozen
eksikligine baglanmalidir.”, https://www.hukukturk.com, (23.04.2023).
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vermektedir. Bu durumda ilag treticisinin sorumlulugu, tehlike sorumlulugu hiikiimlerine

dayandirilamaz.

(). Tlag iireticisinin gelisim hatast sebebiyle sorumlulugu

Ilag iiretiminde gelisim hatasinin, TBK m. 71 bakimindan sorumluluga dahil olup
olmadigi konusu tartismalidir. Bu husustaki ilk goriise gore, ilag Uretiminde karakteristik
risk olarak kabul edilebilecek olan gelisim riskinden dogan zararlarin tazmin edilebilmesi
icin ilag Ureticisinin TBK m. 71 kapsaminda sorumluluguna gidilebilmelidir.?** Gelisim
riskinin tehlike sorumluluguna dahil edilmemesi, genel hikim olarak dizenlenen 71.
maddenin amacina aykir1 olacaktir.?*® Ureticinin, gelisim ayib1 ve iiretim kacaklarindan
dolayr kusura dayanan sorumlulugu bulunmamaktadir.?*® Tehlike sorumluluguna
dayanilarak {retim kacaklar1 ve gelisim ayibi bakimindan {iretici sorumlu
tutulabilecektir.?*” Bunun igin tehlike sorumlulugunun genel hiikiim olarak diizenlenip
uygulama konusunda hakimlere takdir yetkisi verilmesi yerindedir.?*® Piyasaya siiriilen
ilacin bagska ilaglarla etkilesiminin bulundugu bilim ve teknigin gelismesi ile birlikte
ilerleyen siirecte ortaya ¢ikiyorsa buradaki gelisim hatasindan dolayi ilag tireticisinin, ilag
kullanicilarinin zararini tehlike sorumluluguna gore tazmin etmesi gerekir. Gelisim
hatalarinin 6ngoriilemez olmasi nedeniyle ilag {ireticisinin kusurunun bulunmadigi kabul
edilip kusura dayali sorumluluk hallerinden kurtulmasi, hata nedeniyle zarar goren ilag
kullanicilarinin zararlarinin tazmin edilememesi sonucunu doguracaktir. Bu yiizden ilag
ureticisinin tehlike sorumlulugu kapsaminda, beklenmeyen yan etkinin meydana
getirecegi zarar tazmin edilmelidir.?*° Tlag iireticisinin sorumlulugu bakimindan gelisim
hatalarinin da sorumluluk kapsamina dahil edilmesi, zarar goérenin giivence altina

alinmas1 bakimindan gereklidir.?%°

24 Dalcy, a.g.m. , s. 76; Hakeri, flag Hukuku, s. 173; Petek, “Ila¢ Hukukuna Giris ve fla¢ Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, s. 288; Yiicel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklar, s. 383.
245 Korkusuz, a.g.e. , s. 202.
246 Oztan, a.g.e. , s. 188.
247 Oztan, a.g.e. , s. 318; Havutcu, a.g.e. , s. 100, 101.
248 Oztan, a.g.e. , s. 319.
249 D6nmez, a.g.m. , s. 395, 396.
250 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 202.
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Bu hususa iliskin diger bir goriise gore tehlike sorumlulugu hitkmiiniin genel bir
hikum olarak duzenlenmesi hukuki bir belirsizlige yol agmaktadir. Ayrica gelisim
riskinin de sorumluluga dahil edilmesi Ureticinin yiikiinti sinirsiz sekilde arttiracagindan,
Uretim faaliyetlerinin sekteye ugramasina yol agabilir. Clinku Uretim yapilirken kimsenin
bilemeyecegi bir hata nedeniyle sorumlu olacaktir. Bu nedenle iireticinin gelisim

riskinden sorumlu tutulmamasi gerekir.?!

(c). Sartlar

Tehlike sorumlulugunda 6zellikle herhangi bir faaliyetten ziyade bir isletmenin

faaliyeti olmasina odaklanilmistir.?®?> Bu isletmenin &nemli dlgiide tehlike arz etmesi

sarttir.®® Ayrica bu isletmenin faaliyetinden dolay1 zarar gerceklesmis olmalidir.?>*

Alinan 6nlemlerle zararin ger¢eklesmesinin engellenebildigi isletmeler, 6nemli Olgiide
tehlike arz eden isletme olarak degerlendirilemez.?>®

[lag iireticisinin hukuki sorumlulugunun dogmasi i¢in, ger¢eklesen zararin hatali
ilag nedeniyle ortaya ¢ikmasi gerekir.?®® Ayrica, hatali ilag ve zarar arasinda uygun illiyet
bagi bulunmalidir. Tehlike sorumlulugundan kurtulug kaniti getirerek kurtulmak

> Bu durumda ilag diireticisinin hukuki sorumlulugu, tehlike

miimkiin degildir.?
sorumluluguna dayandirildig: takdirde iiretici, kurtulus kanitina dayanarak sorumluluktan
kurtulamaz.?® Ancak zarar gdrenin agir sahsi kusuru illiyet bagini keser ve sorumlulugu
ortadan kaldirir. Ugiincii kisinin agir kusuru ve miicbir sebep hallerinde ise mevcut durum

g6z oniinde tutularak illiyet baginin kesilip kesilmedigi incelenmelidir.?®

51 Akipek Ocal, a.g.e. , s. 15-29.
252 Eren, Borcglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 568; Cekin, a.g.e. , s. 187; Ozge Yiicel, Tirk Borglar
Kanununa Gore Genel Tehlike Sorumlulugu, 1. 0. , Ankara: Seckin Yayincilik, 2014, s. 118; Sarag, a.g.e. ,
s. 51, 52.
23 Sarag, a.g.e. , s. 35; Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hukimler Cilt-2, s. 195.
2% thsan Erdogan, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 4. b. , Ankara: Gazi Kitabevi, 2019, s. 156.
25 Garag, a.g.e. , s. 40.
256 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 98.
257 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 569; Akipek Ocal, a.g.e. , s. 25.
258 petek, Ilac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 100.
259 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukumler, s. 570; Sarag, a.g.e. , s. 133.
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(3). Tlag iireticisinin adam calistiran sifatiyla sorumlulugu
(a). Genel olarak

Ozen sorumlulugu tiirlerinden biri olan adam calistiranin sorumlulugu, TBK m.
66’da diizenlenmistir. “Adam ¢alistiran, ¢alisanin, kendisine verilen isin yapilmast
sirasinda baskalarina verdigi zarart gidermekle yiikiimliidiir. - Adam c¢alistiran,
calisamint secerken, isiyle ilgili talimat verirken, gézetim ve denetimde bulunurken,
zararin dogmasini engellemek i¢in gerekli 6zeni gosterdigini ispat ederse, sorumlu olmaz.
- Bir isletmede adam c¢alistiran, isletmenin ¢alisma diizeninin zararmn dogmasini
onlemeye elverisli oldugunu ispat etmedikce, o isletmenin faaliyetleri dolayisiyla sebep
olunan zarart gidermekle yukimlidur. - Adam ¢alistiran, odedigi tazminat i¢in, zarar
veren ¢alisana, ancak onun bizzat sorumlu oldugu dlgiide riicu hakkina sahiptir.”

seklinde hiikkme baglanmistir.

Tirk Borglar Kanunu m. 66 hikmine gore adam ¢alistiran, kendisine bagimli
olarak c¢aligan kisi verilen isi yerine getirirken ticlincii kisiyi zarara ugratirsa, ger¢eklesen
zararlardan kusuru aranmadan sorumlu tutulur.?®® Ancak calisanin kusuru da varsa hem
calisan hem de calistiran miiteselsilen sorumlu tutulur. Bu durumda TBK m. 66/4’te

diizenlenen hiikkme gére adam calistiranin ¢alisanina riicu edebilmesi miimkiindiir.2%*

6098 sayili Tirk Borg¢lar Kanunu ile getirilen m. 66/3 ile adam calistiranin

62 Bu hikim adam

isletmenin organizasyonundan sorumlulugu diizenlenmistir.?
calistiranin sorumlulugu maddesi i¢inde diizenlenmis olmasina ragmen, organizasyon
sorumlulugu cercevesinde ayri bir 6zellik ihtiva ettigi yoniinde bir goriis bulunmaktadir.
Tiirk Borglar Kanunu’nun 71. maddesinde 6nemli Ol¢iide tehlike arz eden isletme
faaliyeti aranmakta iken, m. 66/3 hiikminde yer alan isletme kavraminda sorumlulugun

dogmasi igin tehlike unsuru sart Kosulmamistir. Ancak adam g¢alistiranin sorumluluguna

260 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikumler, s. 695; Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 105; Nart, Borclar Hukuku
Genel Hukimler - Ozel Hukumler, s. 59.

261 Bilgili, Demirkapi, a.g.e. , s. 107; Nart, Borglar Hukuku Genel Hikiimler - Ozel Hukumler, s. 60.

262 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikimler, s. 707; Cekin, a.g.e. , s. 197; Nart, Borclar Hukuku Genel
Hiikiimler - Ozel Hukimler, s. 60.
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iliskin TBK m. 66/3 hikminde isletme igerisinde ¢alisan ile ¢alistiran arasinda baglilik
iliskisi bulunmalidir. 263

flgili fikra kapsaminda isletme faaliyetleri nedeniyle meydana gelen zarardan
isletmenin sahibi olan adam calistiran sorumlu olacaktir.?* Adam calistiran, isletmenin
calisma diizeninin zararin dogmasini 6nlemeye elverisli oldugunu ispat ettigi takdirde,
sorumluluktan kurtulur.?®® Bu durumda olagan sebep sorumlulugu olan organizasyon
sorumlulugunda, illiyet bagimin kesilmesi halleri disinda, gerekli 6zenin gosterildigi ispat
edildigi takdirde de sorumluluktan kurtulmak miimkiindiir.?®®

Doktrindeki bir fikre gore Ureticinin sorumlulugunun hukuki niteligi, gerceklesen
zararin kaynag dikkate alinarak belirlenmelidir.®” Buna gore fabrikasyon hatasi
nedeniyle gerceklesen zararlarda Uretici, TBK m. 66/3 hiikkmii geregince sorumlu
tutulmalhidir. Bu durumda (Ureticinin ihmali arastirilirken triiniin baglayict teknik
dizenlemelere uygunlugu, fayda-risk analizi, gerekli bilgilendirmelerin yapilip
yapilmadig1 dikkate alinmalidir.?%®

Bu hususta ileri stiriilen bir bagka goriise gore, Uretim asamasinda; hatali liriinler
tiretilirken c¢aligan isgiler, tirlinlerin iiretildigi makineler gibi birgok faktor olup, Ureticinin
sorumlulugunda uygulanabilecek en uygun kusursuz sorumluluk hali adam ¢alistiranin
sorumlulugudur. Bu durumda ilgili hiikiimlere iliskin kosullarin ayn1 anda ger¢eklestigi
hallerde, zarar gdrenin tazminat istemine dair UGTDK ve adam ¢alistiranin sorumlulugu
hiikiimleri arasinda tercih yapma imkani bulunmaktadir. Zarar gorenin, dayandigi
sorumluluk hiikiimlerini secerken goz Oniinde bulunduracagi bazi durumlar vardir.
Ornegin, adam ¢alistiranin sorumlulugu hiikiimlerinde, iireticinin kurtulus kanit1 getirme
alan1 UGTDK ’ye nazaran daha genis oldugu icin zarar goren aleyhinedir. Ayrica her

iretimin ¢alisanlara yaptirilmasi s6z konusu olmadigindan, TBK m. 66 hikumleri

263 Mustafa Unliitepe, “Organizasyon Sorumlulugu (TBK m. 66/111) ve Tehlike Sorumlulugu (TBK m. 71)
Iliskisinin Degerlendirilmesi”, Erciyes Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 12, S. 2, Kayseri, Yil:
2017, s. 32.
264 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 712.
265 Nart, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hukiimler, s. 60.
266 Unlitepe, a.g.m. , s. 33.
267 Onder Canpolat, “Uretici ve Sorumlulugu”, Ankara Barosu Dergisi, Y11:2013/2, s. 397.
268 Erdem Biiyiiksagis, Kerem Oz, “Tibbi Uriinlerin Yol A¢tig1 Zararlardan Sorumluluk: Karsilastirmali ve
Elestirel Yaklasim”, Uluslararas: Antalya Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, S. 8, Aralik 2016, s. 192,
193 (1. Dipnot).
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uygulanamaz. Ancak unutulmamalidir ki adam ¢alistiranin sorumlulugu hiikiimlerine
gidilemeyen hallerde UGTDK hiikiimlerine bagvurma imkani saklidir.?%°

Ureticinin sorumluluguna iliskin adam c¢alistiranin sorumlulugu hiikiimlerine
dayanilamayacagini ileri siiren diger goriislere gore, organizasyon sorumlulugu
hiikiimlerine dayanilmasi, kusursuz sorumluluk olarak kabul edilen iiriin sorumlulugu
hiikiimlerine aykiridir. Zira iiretici iiriin sorumlulugunda, gerekli 6zeni gostermis olsa da
bunu ispat ederek sorumluluktan kurtulamaz.?’® Adam calistiranin sorumlulugu
hikUmlerinde, sorumluluktan kurtulus imkénmmin sinirlandirilmasi  amaciyla,
organizasyon sorumlulugu hiikiimleri uygulanabilir. Ancak organizasyon sorumlulugu
hiktmlerinde de gerekli 6zeni gosterdigini ispatlayan tiretici sorumluluktan kurtulacagi
icin zarar goéren korunmus olmayacaktir.?’’ Ayrica adam calistiranin sorumlulugu
hiikiimlerinde gelisim hatalariin {ireticinin sorumluluguna dahil edilmemesi, ilag
ireticisi bakimindan dogru olmayacaktir. Ciinkii bu durumda ilagtan zarar goren,
magduriyete ugrar.?’> Makinelesme nedeniyle iiretim siirecindeki bazi alanlarda isci
calistirlmamast da adam c¢alistiranin sorumlulugu hiikiimlerinin uygulanmasini
engellemektedir.?”®

Adam calistiranin sorumlulugu, kurtulug kaniti getirilebilmesi nedeniyle olagan
sebep sorumluluguna iliskindir. Kanaatimizce bu durum, zarar gorenin korunmasi
bakimindan yeterli olmayacaktir. Fakat agirlastirilmis sebep sorumlulugu hallerinden
tehlike sorumlulugu ve yapi malikinin sorumluluguna iliskin sartlarin saglanmadigi
diigiiniildiigiinde, olagan sebep sorumlulugu hiikiimleri uygulanabilecektir. Ayr1 bir ilag
kanunu ¢ikarilarak yahut ilagla ilgili hukimler iceren mevcut kanunlardan birisine
ilaclardan kaynaklanan zararlardan sorumluluk ile ilgili bir bolum eklenerek mevzuattaki
eksikligin giderilmesi en dogru ¢6ziimdiir. Bu durumda hatali ila¢ nedeniyle zarar gérenin
korunmasi bakimindan, ilag ireticisinin kurtulus kaniti getiremedigi bir kusursuz

sorumluluk halinin diizenlenmesinin yerinde olacagi goriisiindeyiz.

269 Kanigl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1456-1459.

210 Al a.g.m. , s. 1806, 1807.

211 Tuba Akgura Karaman, Ureticinin Ayipli Uriiniin Sebep Oldugu Zararlar Nedeniyle Ugiincii Kigilere
Karsi Sorumlulugu, 1. b. , Istanbul: Vedat Kitapgilik, 2008, s. 112, 113.

212 petek, Ilac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 117.

283 Al, a.g.m. , s. 1806.
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(b). Sartlart

flag iireticisinin adam ¢alistiranin  sorumlulugu hiikkmiine dayanilarak
sorumluluguna gidilmesi halinde ilacin hatal1 olmasi, zararin gergeklesmesi ve uygun
illiyet bagi sartlarma ek olarak bu hikmin sartlarini da tasimasi gerekir.?’* Adam
calistiran kisinin c¢aligsani, isini verilen emir ve talimatlara uygun olarak yerine

getirmelidir.2™

Calisanin kendisine verilen isi gordiigii sirada iiglincii kisiye hukuka
aykirt fiili ile zarar vermis olmasi halinde sorumluluk dogar.?® Ancak kusursuz
sorumluluk hallerinden biri olan adam c¢aligtiranin sorumlulugundan kurtulus kanit

getirerek kurtulmak mumkiindiir.2’” Bu durum TBK m. 66/2°de belirtilmistir.

Adam c¢alistiranin sorumlulugu cercevesinde, ilag iireticisinin yaninda calisan
kisinin kusuru, ii¢lincii kisinin kusuru sayilmaz. Bu nedenle iiglincii kisinin agir kusuru

nedenine dayanilarak illiyet baginin kesildigi séylenemeyecektir.?’®

d. Ila¢ Ureticisinin Borca Aykirtliktan Dogan Sorumlulugu

Satis sozlesmesi, taraflarin karsilikli ve birbirine uygun irade beyani ile kurulur.
Satict ve alici sdzlesmenin tarafidir.?”® Satilandaki nitelik eksikligine ayip adi

verilmektedir.?® Satilan hakkinda, saticmin zikir veya vaad ettigi niteliklerin

214 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 357.

215 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikimler, s. 701; Mustafa Unliitepe, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 1.
b., Ankara: Se¢kin Yaymcilik, 2021, s. 174.

276 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 702, 703.

277 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 705; Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 106.

218 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 346.

219 Cevdet Yavuz, Faruk Acar, Burak Ozen, Borglar Hukuku Dersleri Ozel Hiikiimler, 14. b. , istanbul: Beta
Yaymecilik, 2016, s. 27; Fikret Eren, Bor¢lar Hukuku Ozel Huikiimler, 7. b. , Ankara: Yetkin Yaymlari,
2019, s. 37; Yargitay HGK, E. 1992/213, K. 1992/315, 6.5.1992 tarihli kararina gore “Davaciya satilan
tipiin patlamast sonucu ugranilan maddi ve manevi zararin giderilmesi istenmistir. Dava konusu
uyusmazlikta, satict ( tiip bayii )nin satim akdinde ticiincii kigi konumunda bulunan davaciya karsi akitten
dogan hi¢ bir asli edim borcu mevcut olmamakla beraber burada, bor¢lunun bizzat alacakliya kars
gostermek zorunda oldugu koruma yiikiimiiniin, alacaklyya yakindan bagh olan ya da edime olan yakinlig:
nedeniyle koruma alani altinda bulunan kisilere de tesmil edilmesi gerekir. Bir baska ifadeyle burada,
kanun ( MK. m. 2 ) geregince bor¢lu ile alacakl arasinda oldugu kadar, bor¢lu ile iiciincii kisi durumunda
olan davaci arasinda da, hi¢cbir edim yiikiimliiliigii ihtiva etmeyen ve fakat koruma yiikiimliiliigiine dayanan
tigtincii sahsi koruyucu etkili bir borg¢ iliskisi olmugstur. Dolayisiyla da davacinin akde aykirilik hiikiimlerine
gore tazminat talebinde bulunmas: yerindedir ve uyusmazliga on yillik zamanasimi siiresinin uygulanmasi
gerekir.”, https://www.hukukturk.com, (24.04.2023).

280 Eren, Borglar Hukuku Ozel Hikiimler, s. 104.
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bulunmamasi?®!

yahut diiriistlik kurali geregince alicinin satilandan bekledigi bir
niteligin bulunmamas1?®? hallerinde saticinin ayiptan sorumlulugu dogar.?8

6098 sayil1 Tiirk Bor¢lar Kanunu’nda ayiptan sorumluluk m. 219’da su sekilde
diizenlenmistir: “Satici, alicrya karsi herhangi bir surette bildirdigi niteliklerin satilanda
bulunmamasi sebebiyle sorumlu oldugu gibi, nitelik veya niteligi etkileyen niceligine
aykirt olan, kullanim amaci bakimindan degerini ve alicinin ondan bekledigi faydalar
ortadan kaldiran veya onemli ol¢ciide azaltan maddi, hukuki ya da ekonomik ayiplarin
bulunmasindan da sorumlu olur. - Satici, bu ayiplarin varligint bilmese bile onlardan
sorumludur.”

Ureticinin sorumlulugu bakimindan ay1p kavrami, TKHK ve TBK hiikiimlerinde
yer alan ayip kavramindan ayrilmaktadir. Ilgili kanunlarda, vaad edilen yahut beklenen
vasiflarin liriinde bulunmamasi hali esas alinir. Saticinin vaatte bulundugu 6zelliklerin
yoklugu veya iiriniin kullanimina engel olan eksiklikler, Uriinden beklenen niteliklerin
bulunmamas gibi iiriine dair ayip zararlari, ayiba kars: tekeffiil hiikiimlerine tabidir.?8*
Ancak {reticinin sorumlulugundaki ayip, istenilen O6zellikler bulunsa dahi {riindn
giivenligine iliskin eksiklik olarak tanmimlanabilir.?8

[lacin ayipli olmasi, giivenli olmasima ragmen kendisinden beklenen faydanin
alnamamis olmas1 anlamina gelir.?%® Ayiba kars1 tekeffiil sorumlulugunda, zarar gérenin
talepleri edimin kendi lehine diizeltilmesi amaciyla yapilir. Ancak iiretim hatasindan
kastedilen, ilacin giivenliliginin saglanamamis olmasidir. Ureticinin sorumlulugunda,
kisiye veya diger bir mala verilen zararin tazmin edilip, gilivenliin saglanmasi
amacglanmaktadir.?®” Hakim, beklenen giivenlik unsurunu belirlerken, ortalama
anlayistaki tiiketicinin beklentisini gdz Onilinde bulundurur. Bunun yaninda trundn

kullanicist gocuk, yasli, engelli bir kimse olabilir. Bu nedenle iriiniin hitap ettigi kesimin

de dikkate alinmasi gerekir.?®

281 Fahrettin Aral, Hasan Ayranci, Bor¢lar Hukuku Ozel Borg Iliskileri, 11.b. , Ankara: Yetkin Yaymnlari,
2015, s. 119.
282 Aral, Ayrancy, a.g.e. , s. 122.
28 Yavuz, Acar, Ozen, a.g.e, s. 71.
24 Kirca, a.g.e. , s. 90; Turgut Akintiirk, Derya Ates Karaman, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Ozel Borg
Iliskileri, 18. b. , Istanbul: Beta Yaycilik, 2012, s. 244; Ismail Kayar, 6098 Sayil: Tiirk Bor¢lar Kanunu 'na
Gére Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Ozel Bor¢ Iligkileri, 11. b. , Ankara: Seckin Yaymcilik, 2019, s.
277, 278.
25 Kirca, a.gee. , s. 90, 91; Aydos, a.g.e. , s. 274; Havutcu, a.g.e. , s. 21, 22.
286 (zcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1106.
287 Havutcu, a.g.e. , s. 34.
28 Kirca, a.g.e. , s. 256.
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Genellikle ilaglarin seri iiretime dayali olarak {iretilmesi sonucunda, ilacin
tireticisi ve ilacin saticisi farkli kisiler olmaktadir. Bu durumda ilag saticisi ile ilact alan
kimse arasinda s6zlesmesel bir iliski bulunsa bile, ilag iireticisi ile ilac1 alan kisi arasinda
boyle bir sézlesme kurulmus olmaz.?®® Bu nedenle giindelik hayatta satis s6zlesmesi,
hastayla ilag tireticisi arasinda kurulmadigi i¢in ilag iireticisinin sorumlulugu agisindan,
TBK’de diizenlenen szlesmesel sorumluluk hiikiimlerine gidilemez.2*® Ancak bu durum,
eczacilarin kendi iiretip sattig1 ilaglar bakimindan miimkiindiir.?%*

Saticinin  {iretici oldugu durumlarda, ireticinin s6zlesmesel sorumluluguna
gidilebilir.?®> Ancak sorumlulugun sézlesmeye dayandirilabilmesi halinde, dreticinin
sorumluluktan kurtulma imké&ninin bulunmasi ve sorumluluktan kurtulma sézlesmesinin
diizenlenebilmesi ihtimallerinin varliginda, zararin tazmini miimkiin olmayacaktir. Bu
nedenle Treticinin  sorumlulugunun soézlesme dist  sorumluluk hiikiimlerine
dayandirilmas1 daha dogru olacaktir.?%

[lag iireticisinin, ilacin paketlenmesindeki bozukluklar gibi ilacin kendisi disinda
ortaya cikan zararlardan sorumlulugu bulunmamaktadir. Bu sekilde satilan ilaclarda,
saticinin ayiptan dogan sorumluluguna gidilebilir.?®* Eczaci, aralarinda satim s6zlesmesi
kurulan ilact satin alan kisiye karsi, ilacin ayibindan dolay1 sorumludur. Ancak ilag
ureticisinin, ilag kullanicist ile arasinda sozlesmesel iliski bulunmadigi igin bir zarar

meydana gelmesi durumunda, ilacin iiretim hatasindan dolay1 sorumluluguna gidilir.?%®

3. Tla¢ Ureticisinin TKHK Kapsaminda Sorumlulugu
a. 4077 Sayili Kanun Déneminde fla¢ Ureticisinin Sorumlulugu

4077 sayili eTKHK’de dlzenlenen 4. madde ile saticinin ayiba kars1 tekeffiil
sorumlulugu ve iireticinin ayipli mallar nedeniyle sorumlulugu diizenlenmisti.?®® Ancak

tiketicinin  hangi  hilkim  kapsaminda  ireticiden talepte  bulunabilecegi

289 y1ldizdogan, a.g.m. , s. 89; Unal, Kalkan, a.g.m. , s. 51; Oztan, a.g.e. , s. 48.

290 Akkanat, a.g.e. , s. 81; Ozcan Biiyiiktanir, a.g.m. , s. 128; Baspmar, a.g.e. , s. 85.
21 Giiltekin, a.g.e. , s. 66, 67.

292 Aslan, a.g.e. , s. 225.

2% Havutcu, a.g.e. , s. 47.

2% Dalc1, a.g.m. , s. 66.

2% (zcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1106.

2% Havutcu, a.g.e. , s. 152.
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diizenlenmemisti.?” eTKHK m. 4/2 “Tiiketici, malin teslimi tarihinden itibaren otuz giin
icerisinde ayibi saticiya bildirmekle yiikiimliidiir. Tiiketici bu durumda, bedel iadesini de
iceren sozlesmeden donme, malin ayipsiz misliyle degistirilmesi veya ayip oraninda bedel
indirimi ya da iicretsiz onarim isteme haklarina sahiptir. Satici, tiiketicinin tercih ettigi
bu talebi yerine getirmekle yiikiimliidiir. Tiiketici bu se¢imlik haklarindan biri ile birlikte
ayiplt malin neden oldugu o6liim ve/veya yaralanmaya yol acan ve/veya kullanimdaki
diger mallarda zarara neden olan hallerde imalatgt iireticiden tazminat isteme hakkina
da sahiptir.” seklinde hilkkme baglanmasti.

4077 sayili eTKHK’de iireticinin tazminat sorumlulugunun hukuki niteligi
belirtilmediginden, Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda
Yonetmelik’te iireticinin kusursuz sorumlu oldugu diizenlenmistir. 4077 sayil
eTKHK’nin 4. maddesine dayanilarak diizenlenen Ayipli Malin Neden Oldugu
Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’in 6. maddesinde “Aywpli bir malin, bir
kisinin oliimiine veya yaralanmasina veya bir malin zarar gormesine sebep olmasi
halinde imalat¢i/iiretici dogan zarar, kusuru aranmaksizin tazmin etmekle yiikiimliidiir. ”
seklinde hiikme baglanmist1.?® Bu diizenleme, 1985 yilinda cikarilan 85/374 sayih
Avrupa Konseyi Direktifi’nde yer alan iireticinin objektif sorumluluguna gidilmesine
iliskin diizenlemeye uygundu.?®®

Kusursuz sorumluluk ongorilen bir konuda yapilmasi gereken diizenlemenin
kanun ile degil yonetmelikle yapilmasi sorunlu bir durumdur.3% Zira Ayipli Malin Neden
Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik, 4077 sayili e TKHK de bulunan
eksiklikleri tamamlamak amaciyla ¢ikarilmis olsa da, kanun ile dizenlenmesi gereken
hiikiimlerin yonetmelik ile diizenlenmesi normlar hiyerarsisine aykiridir.3* Ancak aksi
yondeki bir goriise gore, kanunla kusursuz sorumluluk hiikmii diizenlenmesi icin agikca
bu yonde bir ifadenin yazilmasinin aranmamasi gerektiginden, 4077 sayili eTKHK m.

4/3’tin 6. climlesinde yer alan “Satfilan malin ayipli oldugunun bilinmemesi bu

297 Karaman, a.g.e. , s. 300.
2% Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Y6netmelik m. 6/2 hiikmii geregince,
“Imalatcimin/iireticinin, sorumlu tutulabilmesi icin zarar gorenin, malin ayibini, ugradigi zarari ve ayip ile
zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi gerekir.”
29 Karaman, a.g.e. , s. 301.
300 Karaman, a.g.e. , s. 301, 302; Hakeri, lla¢c Hukuku, s. 163; Havutcu, a.g.e. , s. 117.
301 Ergun Ozsunay, “flag Imalatgisinin Sorumlulugu”, Uluslararast 1. Saglk Hukuku Sempozyumu (24-25
Nisan 2008), Kadir Has Universitesi Hukuk Fakiiltesi, 1. b. , Istanbul: On Iki Levha Yayincilik, 2011, s.
149; Yildizdogan, a.g.m. , s. 91; Ydcel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklari, s. 382;
Ozcan Biiyiiktanir, Okyar Karaosmanoglu, a.g.m. , s. 172; Avci, a.g.e. , s. 101.
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sorumlulugu ortadan kaldirmaz.” ifadesi ile lreticinin kusursuz sorumlu tutuldugu
anlasiimaktadir.3%

4077 sayil1 eTKHK nin 4. maddesinde iiriin sorumlulugunu doguran ayipli malin
neden oldugu zararlar ile saticinin ayiba karsit tekeffiill sorumlulugu birlikte
diizenlenmistir. Bu iki sorumluluk birbirinden bagimsizdir.3®® Ayni hiikiim icerisinde
birbirinden farkli iki sorumluluk tiirii diizenlenmis olmas: elestiriye aciktir.>%*

Ureticinin sorumlulugu, iiriin hatas1 nedeniyle gerceklesen zararlardan kusursuz
sorumlu tutulmay1 gerektirir. Bu sorumlulukta amag, Grinin kullanilmasi nedeniyle
kullanan kisinin biitiinligiine yani giivenligine verilen zararin giderilmesidir. Bu nedenle
tirtiniin kendisinin ayipli olmasindan kaynaklanan eksiklikten dolay1 iireticinin ayiba
kars1 tekeffiill hiikiimlerine goére sorumlu tutulmast hali bu konu kapsaminda
degildir.3®® Bu durumda genel anlamda saticinin, iiriine iliskin nitelik eksikligi sebebiyle
ayiba kars1 tekeffll sorumlulugu; iireticinin, tiriinlin giivenilirligine iligskin sorumlulugu
bulunmaktadir. Dolayistyla bu iki sorumluluk tdrinin birbirinden farkli oldugu
¢ikariminda bulunabiliriz.

Ayiba kars1 tekeffiil sorumlulugu ile iireticinin sorumlulugu birbirinden farkli
oldugundan, gergeklesen zarar her iki sorumluluk tiiri igin ayri ayri incelenmelidir. Ayni
zarardan yalnizca saticinin yahut lireticinin sorumlulugu dogabilecegi gibi, hem saticinin
ayiba kars1 tekeffiil borcu hem de iireticinin sorumlulugu dogabilir.3% Ayn1 maddede yer
alan ayipli {iriin®’ tanimu, Ureticinin kusursuz sorumlu tutuldugu ayipli mal tanimindan
farklidir. Ureticinin sorumlulugu bakimindan 4077 sayili eTKHK’ye dayanilarak
¢ikarilan Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’te
diizenlenen ayip kavraminin uygulanmasi gerekir. Yonetmelik m. 5/1°de ayip “Malin
pivasaya sunum tarzi, makul kullanim sekli ve piyasaya siiriildiigii an ve benzeri diger

hususlar goz oniine alinarak, bir kimsenin o maldan hakli olarak bekleyebilecegi

3802 Kirca, a.g.e. , s. 95.

308 Kirca, a.g.e. , s. 85; Giinergdk, a.g.m. , s. 314, 315.

304 Giinergok, a.g.m. , s. 315 (dipnot 5).

305 Havuteu, a.g.e. , s. 37; Oztan, a.g.e. , s. 22.

306 Havutcu, a.g.e. , s. 32, 33; Kirca, a.g.e. , s. 254.

307 4077 sayili e TKHK m. 4/1°de ayipli iiriin “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 niceligine aykirt olan ya da tahsis veya kullanim
amact bakimindan degerini veya tiiketicinin ondan bekledigi faydalar: azaltan veya ortadan kaldwran
maddi, hukuki veya ekonomik eksiklikler iceren mallar” seklinde tanimlanmustir.

52



>

giivenligi saglamayan mal ayipli sayilr.” seklinde tammlanmstir.3%®  Ureticinin
sorumlulugunu olusturan ayip kavraminda, ayiba kars1 tekeffiil sartlar1 aranmamalidir.
Ureticinin sorumlulugu, beklenen givenligin saglanamamasi ve kisinin viicut
biitiinliigiiniin ihlali ile malina verilecek zararlar1 kapsamaktadir.3%°

4077 sayili eTKHK ile diizenlenen iireticinin sorumluluguna iligskin olarak,
tireticinin sorumlulugu tehlike sorumlulugu degildir; ancak kurtulus kanit1 getirilemeyen
bir sorumluluk tiiri oldugu i¢in agirlastirllmis sebep sorumlulugu seklinde
diizenlenmistir, yoniinde goriisler bulunmaktadir. Bu ylzden eTKHK’de ve tartisilan
yonleri bulunsa da yonetmelikte, reticinin sorumlulugu diizenlenmis olup o dénemin
mevcut hiikiimlerine gére Ureticinin sorumluluguna gidilmesi gerekir.3!° Dolayisiyla 818
say1l1 eTBK doneminde tehlike sorumlulugu 6ngériilmedigi igin 4077 sayili e TKHK m.
4’te yer alan iireticinin sorumlulugu hiikmiiniin uygulanmasi gerekir.*!!

4077 sayili eski Tiiketicinin Korunmas1 Hakkinda Kanun’da ve buna dayanilarak
cikarilan Ayipli Malin Neden Oldugu Zararlardan Sorumluluk Hakkinda Yonetmelik’te
{iriin sorumlulugu kismen dahi olsa diizenlenmisti.3!? Ancak 4077 say1li miilga TKHK m.
4’te yer alan ireticinin ayipli maldan sorumluluguna dair hitkiim, 6502 sayili mevcut
TKHK de diizenlenmemistir. Zira Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile
diizenleme yapilacagi ongoriildiigiinden 4077 sayili eTKHK’yi miilga eden 6502 sayil
TKHKde iiriin sorumlulugu diizenlenmemistir.3™® 6502 sayili TKHK m. 11'de tiiketicinin
secimlik haklar1 baglig1 altinda sorumluluga iligkin bir hiikiim bulunmaktadir. Bir goriise
gore bu baslik altinda bdyle bir hilkkmiin diizenlenmis olmasi isabetsiz olup zaten 4077
say1l1 miilga kanun yiiriirliikte iken tartismali olan iireticinin sorumlulugu meselesi 6502

say1l1 TKHK ile birlikte daha tartismali bir hal almistir. 314

308 Kirca, a.g.e. , s. 254.

309 Yildirim, a.g.e. , s. 24, 25.

310 y1ldirim, a.g.e. , s. 23-36.

311 Akkanat, a.g.e. , s. 84.

312 Al, a.g.m. , s. 1805.

313 Unal, Kalkan, a.g.m. , s. 47.

314 Dalcy, a.g.m. , s. 54; Akipek Ocal, a.g.e., s. 10, 11.
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b. 6502 Sayili Kanun Doneminde Ilag¢ Ureticisinin Sorumlulugu

7.11.2013 tarihinde kabul edilen 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda
Kanun 28.05.2014 tarihinde yiiriirlige girmistir.>*® Saticinin ayipli maldan sorumlulugu
TKHK m. 9°da su sekilde diizenlenmistir: “Satici, malt satis sozlesmesine uygun olarak
tiketiciye teslim etmekle yikumlldir. - Satici, kendisinden kaynaklanmayan reklam
voluyla yapilan ag¢iklamalardan haberdar olmadigint ve haberdar olmasinin da
kendisinden beklenemeyecegini veya yapilan a¢iklamanin iceriginin satis sézlesmesinin
akdi aminda diizeltilmis oldugunu veya satis sozlesmesi kurulma kararimin bu agiklama
ile nedensellik bagi igcinde olmadigini ispatladigi takdirde agiklamanin icerigi ile bagl
olmaz.” Bu durumda m. 9/2°de belirtilen halleri saticinin ispatlayamamasi halinde, ayipli
maldan sorumlu tutulacaktir.3!6

Saticinin  ayipli maldan sorumluluguna gidilebilmesi i¢in ayibin, malin
kullanimina engel olmasi veya istenen faydanin saglanamamis olmasi gerekir. Ayrica
tiketicinin sozlesme kuruldugu tarihte ayibi bilmemesi veya bilmesinin miimkiin
olmamasi aranir.>*” Bu durum TKHK m. 10/2°de belirtilmistir: “Tiiketicinin, sozlesmenin
kuruldugu tarihte ayiptan haberdar oldugu veya haberdar olmasinin kendisinden
beklendigi hallerde, sozlesmeye aykirilik soz konusu olmaz. Bunlarin disindaki ayiplara
karst tiiketicinin se¢imlik haklar: saklhidir.” seklinde hilkkme baglanmistir.

Tiiketicinin Korunmasi1 Hakkinda Kanun m. 3/1-h’de yer alan tanima goére mal
“Alisverisge konu olan; taginir esya, konut veya tatil amagh tasinmaz mallar ile elektronik
ortamda kullanilmak tizere hazirlanan yazilim, ses, goriintii ve benzeri her tiirlii gayri
maddi mallar:” ifade eder. Ilag iireticisinin hukuki sorumlulugu ayri bir kanunla
diizenlenmedigi i¢in {irlin sorumlulugu seklinde ifade edilen {iriin kavraminin ilag veya
baska bir madde olmast fark etmemektedir.®*® flac, TKHK m. 3’te yer alan aligverise konu
olan tasinir esya sayildig1 icin TKHK uygulama alan1 bulunmaktadir. 3

Ilacin tiiketicisi konumunda olan zarar goren kullanici, Tiiketicinin Korunmasi

Hakkinda Kanun’a dayanarak da talepte bulunabilir.32® Ancak 6502 sayili TKHK de yer

315 https://www.mevzuat.gov.tr/mevzuatmetin/1.5.6502.pdf, (06.06.2023).
816 Caglar Ozel, Tiiketicinin Korunmasi Hukuku, 2 b. , Ankara: Seckin Yaymcilik, 2014, s. 99.
817 Ozel, a.g.e. , s. 99, 100.
318 Yildirim, a.g.e. , s. 24.
319 Yildizdogan, a.g.m. , s. 91.
320 Akkanat, a.g.e. , s. 81; Hakeri, [la¢ Hukuku, s. 167.
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alan ayiptan sorumluluk hiikiimleri genel olarak saticinin sorumluluguna iligkindir. Bu

nedenle ilgili hiikiimlere dayanilarak ilag iireticisinin sorumluluguna gidilemez.?

C. Sorumlulugun Sartlar
(1). Ilacin hatali olmasi

Tiiketicinin Korunmas: Hakkinda Kanun’un 8. maddesine gore ayipli mal,
“Tiiketiciye teslimi aminda, taraflarca kararlastiriimis olan oérnek ya da modele uygun
olmamasi ya da objektif olarak sahip olmasi gereken ozellikleri tasimamas: nedeniyle
sozlesmeye aykiri olan maldir. - Ambalajinda, etiketinde, tanitma ve kullanma
kilavuzunda, internet portalinda ya da reklam ve ilanlarinda yer alan ozelliklerinden bir
veya birden fazlasimi tagimayan, satici tarafindan bildirilen veya teknik diizenlemesinde
tespit edilen nitelige aykirt olan; muadili olan mallarin kullanim amacwn karsilamayan,
tiiketicinin makul olarak bekledigi faydalar: azaltan veya ortadan kaldiran maddi, hukuki
veya ekonomik eksiklikler iceren mallar da ayipli olarak kabul edilir.” seklinde tarif
edilmistir.

Ayip kavrami, sozlesme iligskisi bakimindan iiriinlin amaca uygun sekilde
kullanilmasini1 engelleyen, azaltan veya imkansiz hale getiren nitelik yoksunlugudur.
Ancak objektif anlamda, triinden beklenen giivenligin saglanmamasi1 halinde hata
bulunur.3?? flactaki hata, iiriiniin giivenli olmay1p hastalarin zarara ugramalarma yol acan
durumdur. flacin giivenilirligine iliskin olarak ayp yerine hata kavraminm kullanilmas,
karisiklig1 engellemek bakimindan yerinde olacaktir.32®

Ureticinin aypli iiriinden sorumlulugu, zarar goren kimseyle aralarinda s6zlesme
iliskisi kurulmamis olsa dahi mevcuttur. Ayiba karsi tekeffiil hiikiimlerine gore
sorumlulukta uygunluk ayibi, iirlin giivenligine iliskin hiikiimlerde giivenlik ayib1 s6z
konusudur.®?* Bu dogrultuda uygunluk ayibi, giivenlik ayibini da igermekte olup hakli
giivenlik beklentisinin saglanmadigi durumlarda gergeklesen zararlar, giivenlik ayibi

325

kapsaminda degerlendirilmelidir. Uriin sorumluluguna iliskin olarak da ayip

%21 Gultekin, a.g.e. , s. 85.

322 Havutcu, a.g.e. , s. 25-31.

323 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 160-357.

324 Karaman, a.g.e. , s. 296-305.

25 Burak Hamza Er, “Tiirk Hukuku’nda Ureticinin ve ithalatginin Satim Sozlesmesinde Ayiptan
Sorumlulugu”, Tlrkiye Adalet Akademisi Dergisi, S. 38, Yil: 11 (Nisan 2019), s. 291.
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kavraminin kullanilmasi yerinde olup, ayiba kars1 tekeffiil sorumlulugu ile ayni1 anlamda
kullanilmadigmin bilinmesi yeterlidir.3® Ancak bizim de katildigimiz, Greticinin
sorumlulugunun konusu olan ay1p kavrami yerine, hata kavraminin kullanilmasi y6niinde
birtakim goriisler bulunmaktadir. Hem ayipli maldan sorumluluk hem iiriin sorumlulugu
acisindan ayip kavraminin kullanilmasi, hukuki anlam bakimindan karisikliga yol
acabileceginden; Urlin sorumlulugu agisindan ayni kavramin kullanilmamasi daha dogru
olur.®?” Bu sebeple iireticinin sorumlulugu kapsaminda, hata kavraminm kullanilmasi
yerinde olacaktir.3%®
Ureticinin sorumlulugu bakimindan hata, saticinin sorumlulugu bakimindan ay1p
kavramlarinin Kullanilmasi yerinde olacaktir. Ayip kavrami, sézlesmenin konusu olan
tirlintin gerekli nitelikleri tasimamasi halinde kullanilir. Ayip, Grtintin 6zelliklerine dair
subjektif nitelik tasir. Ancak hata, Griniin zarara yol agma ihtimalinin objektif olarak
incelenmesi ile belirlenir. Dolayisiyla hata, giivenlige iliskindir. Ancak sdzlesme
bulunmayan hallerde dahi hata kavrami kullanilabilir. Zira hata, iirliniin giivenli olmamasi
halinde, baskalarmin mal varligina veya sahis varligina zarar verme tehlikesini ifade
eder.3?°
Kanaatimizce saticinin ayiba karsi tekeffiil sorumluluguna iliskin olarak ayip,
tireticinin sorumluluguna iliskin olarak da hata kavraminin kullanilmasi, karisikliga yol
agcmamak bakimindan yerinde olacaktir. Bu dogrultuda {ireticinin sorumlulugunda hata
tiirlerini {iretim, uyar1 (bilgilendirme), gelisim hatas1 olarak siniflandirabiliriz. Uretim
hatasi, yapim-bilesim ve fabrikasyon hatasi olarak ikiye ayrilabilir. Uriin gdzleme hatasi,
ayr1 bashik altinda incelenmeyip, gelisim hatasi bashigi altinda ele almmistir. Ilag
ureticisinin sorumlulugu bakimindan hata tirleri olarak Ureticinin sorumlulugunda yer

alan hata tiirleri uygulanabilir.3°

326 Kirca, a.g.e. , s. 128.

327 Unal, Kalkan, a.g.m. , s. 55, 56.

328 Havutcu, a.g.e. , s. 23, 24.

%29 Kamgl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1436, 1437; Yesim M. Atamer, Gokce Kurtulan Giiner, “Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ile Imalat¢iin Sorumlulugu Konusu Tiirk Hukuku Agisindan Céziilmiis Miidiir?”,
Ankara, Ankara Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi, C. 70, S. 2 (2021), s. 559 (dipnot 76).

330 Dalc1, a.g.m. , s. 63; Uriin sorumlulugu bakimmdan ay1p kavramini kullanan doktrindeki bir gériise gore
ay1p gesitleri tasarim, talimat, yapim ve fabrikasyon ayiplari olarak siniflandirilabilir, Aydos, a.g.e. , s. 168-
172; Bir goriise gore ay1p tirleri iiretim, tasarim ve bilgilendirme ayibi olarak iige ayrilmaktadir, Kirca,
a.g.e., s. 150, 151; Ayip kavramimin kullanilmasin1 uygun goren bir goriise gore ayip tiirleri konstriiksiyon
ayiplari, fabrikasyon ayiplari, talimat ayiplari ve gelisim ayiplari olarak 4 kategoride incelenebilir, Oztan,
a.g.e., s. 179; Bir goriise gore reticinin sorumluluguna yol acan hata tiirleri fabrikasyon hatasi, yapim-
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(a). Uretim hatas:

i. Yapim hatast

[lacin tasarimi, ila¢ kullanicisinin giivenligine uygun yapilmahdir.®®! ilacin
bilesimindeki maddelerin 6zen gosterilmeden bir araya getirilmesi halinde, Uretim
hatasindan s6z edilebilir. Ayrica saglik agisindan O6nem tasiyan ilaglarin, temizlik
tedbirlerine uyularak Uretilmesi gerekir.®®? laglarda iiretim hatasma o6rnek olarak
paketlemenin siki yapilmamis olmasi, kapsiillerin patlak olmasi verilebilir. Uretim
hatasmin varlig halinde ilaglar toplatilir.33

Uretim hatasi, yapim-bilesim hatas1 seklinde olabilecegi gibi; fabrika hatas
seklinde de olabilir. Uriiniin mevcut bilimsel ve teknolojik gelismelere uygun olarak
tiretilmemesi ve bu nedenle biitiin serinin hatali olmasi, yapim hatasi olarak ifade edilir.3**

[lacin ebatlarinda yanlislik, ilactan istenen etkiyi vermeyen etkin madde
kullanilmasi gibi hatalar yapim-bilesim hatasina 6rnek olarak verilebilir. Yapim hatasinin
engellenmesi igin ilag tiretilirken mevcut bilim ve teknige iliskin verilere uygun olarak
calismalarin yiiriitiilmesi gerekir.®*® Yapim hatasi iiriiniin heniiz iiretilirken yapilan hata
tiirii olmas1 nedeniyle biitiin bir serinin hatali iiretilmesine yol acar.3*® lacin etkin
maddesinin kullanilmas1 gereken dozdan fazla sekilde kullanilmis olmasi halinde tasarim
ayibindan s6z edilebilir. Bu durumda ilacin ruhsat iptal edilir.3¥’

Klinik ila¢ aragtirmalarinda bilimsel gelismelere uygun calismalar yiiriitiiliip, bu
arastirmalara iliskin kurallara uyarak ilacin yapim asamasinda olusabilecek hatalar
engellenmelidir.®*® Uriin giivenliginin saglanmas1 acisindan, iiretim asamasinda iiriinii

meydana getirecek maddelerin giris kontrolii ve piyasaya siiriilecek olan iirlinlerin ¢ikis

bilesim hatasi, uyar1 hatasi, gelisim hatasi, iiriin gézleme hatasi olarak 5 grupta incelenebilir, Havutgu, a.g.e.
, S. 28.
331 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 289.
332 Hakeri, “Tlag Uretimi ve Uygulanmas1 Sirasindaki Hatalardan Otiirii flag Ureticisinin, Hekimin ve
Eczacmin Sorumlulugu”, s. 143.
3% Yildirim, a.g.e. , s. 28.
334 Gokean, a.g.e. , s. 473.
335 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 290.
3% Ozel, a.g.e. , s. 128.
7 Yildirim, a.g.e. , s. 28.
338 Cahid Dogan, a.g.e. , s. 419.
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kontroliiniin yapilmasi1 6nem tagimaktadir. Zira bu sayede piyasaya siiriilecek olan iirliniin

yol agabilecegi riskler en aza indirilebilir.3%®

ii. Fabrikasyon hatasi

Yapim hatasi iiretilen {iriiniin tiim serisinin, fabrikasyon hatasi ise bir serideki bazi
tiriinlerin hatali olmasmi ifade eder.*® Fabrikasyon hatasinda, makinenin bozulmas,
calisanlarin dikkatsizligi gibi sebeplerle bir serideki hatali olmayan iiriinlerin yaninda
hatal1 iiriinlerin de iiretilmesi séz konusudur.®** Fabrikasyon hatalari, hatasiz olarak
uretilen bir Uriintin eksiklik tasimasi halidir. Fabrikasyon hatalarinin olusmamasi igin
ireticinin gerekli tedbirleri almasi gerekir. Aksi takdirde gerceklesen zararin tazmininden
sorumludur.®¥? Tlacin paketlenmesindeki hata, fabrikasyon hatas1 kapsaminda yer alir.
Zira ilag piyasaya siirlilmeden Once, bozulmadan muhafaza edilmesi amaciyla uygun
sekilde paketlenmelidir. Ornegin koyu renkli cam sisede iiretilebilecegi gibi film kapl
tabletler halinde de paketlenebilir.3*3

Fabrikasyon hatalarinda gereken 6zen gosterilmis olsa bile engellenemeyen
teknik arizalar, iiretim kagagi olarak nitelendirilebilir. Kusuru bulunmayan is¢ilerin
fillleri nedeniyle yasanan aksakliklara dayali hatalar, iiretim kacagi olarak
degerlendirilemez. Ancak bunlar da fabrikasyon hatalar1 kapsamindadir.®** Uretim
bandindaki ilaglarin teknik ariza nedeniyle hatali {iretilmesi halinde, liretim kagagi s6z
konusu olur. Bu durum biitiin serinin hatali olmasina neden olabilecegi gibi bir kisim
ilacin hatali olmasina da neden olabilir.3*

[lacin {iretim siirecinin kontrollii sekilde yiiriitiilmesi gerekir. Aksi takdirde,
retilen ilaclarin bir kismi fabrikasyon hatasi nedeniyle ila¢ kullanicilarimi zarara
ugratacaktir.*® flag iireticisinin, fabrikalarda seri sekilde iiretilen ilaglarin hatali

olmasindan kaynaklanacak olan zarar1 tazmin etme yiikiimliiliigii bulunmaktadir.®*’

339 Glinergok, a.g.m. , s. 333.

340 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1105, 1106; Petek, “Ila¢ Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, s. 290.

341 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 290.

32 Ozel, a.g.e.,s. 129.

343 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 292.

34 Havutcu, a.g.e. , s. 29.

345 Petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 291.

36 Cahid Dogan, a.g.e. , s. 419.

347 Ozcan Biiyiiktanir, a.gm. , s. 132.
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(b). Uyart (bilgilendirme) hatas:

[lacin iiretildigi zaman bilinen ancak énlenemeyen yan etkileri ve kullanim sekli
konusunda, ilag kullanma talimatinda gereken uyarilar yapilmadigi takdirde, uyar1 hatasi
s6z konusu olur.®*® flagtaki uyar1 hatasinin varhii, zarara yol agan ilacin piyasaya
siiriildiigii anda mevcut bilimsel ve teknolojik gelismelere uygunluguna gore belirlenir.34°
Ilag kullanma talimatinda ilacin ne igin ve nasil kullanildigi, kullanmadan énce dikkat

edilmesi gerekenler, ilac1 saklama kosullar1 ve olasi yan etkiler okunabilir sekilde

yazilmalidir,3*°

lacin kullanimi ile tehlikeye neden olabilecek hususlarm, ilag kullanicisina
bildirilmemesi halinde uyar1 hatasi s6z konusu olur. Ilacin tehlikeleri hakkinda kullaniciy:
uyarmak, ila¢ Ureticisinin yiikiimliligidir. Bu nedenle uyarinin anlasilir ve eksiksiz
olarak yapilmas1 gerekir. Ilacin tehlikelerine iliskin bilgiyi ilag iireticisi bildiginden,
kullanicilar1 bu dogrultuda uyarmak zorundadir. Bu nedenle ilacin tehlikeleri hakkinda
kullanicilar1 uyarmakla beraber, zararin gerceklesmemesi igin yapilabilecekler hakkinda
kullanicilara talimatlar vermekle yiikiimliidiir.*®* Ila¢ kullanicilari, kullanma talimatinda
yer alan bilgiler sayesinde, ilacin kullanim sekli hakkinda bilgi edinebilecegi gibi yanlis

kullanim halinde yazil1 yonlendirmelere uyarak zarar gérmekten kurtulabilir.2

[lacin i¢ ve dis ambalaji iizerinde yer alan etikette, ilacin giivenligini etkileyen
bilgilerin eksik olmasi halinde de uyar: hatasi s6z konusudur. Ornegin, son kullanma
tarihinin yazilmamasi, saklama kosullarinin belirtilmemesi, ilacin igerigini olusturan
maddelerin hatal1 yazilmasi, kullanim seklinin yazilmamasi gibi durumlarda etikette hata

bulunur.®43

38 Cahid Dogan, a.g.e. , s. 420; Havutgu, a.g.e. , s. 30 (dipnot 28); 4703 sayili miilga Kanun’un m. 5/7°de
yer alan hikmiine gére “Uretici, diriiniin ongoriilen kullanim siiresi icinde, yeterli uyart olmaksizin fark
edilemeyecek nitelikteki riskleri hakkinda tiiketicilere gerekli bilgiyi saglamak, o6zelliklerini belirtecek
sekilde iiriinii isaretlemek; gerektiginde piyasaya arz edilmis iiriinlerden numuneler alarak test etmek,
sikdyetleri sorusturmak ve yapilan denetim sonuglarindan dagiticilart haberdar etmek, riskleri énlemek
amaci ile tirtinlerin toplatilmasi ve bertarafi da dahil olmak iizere gerekli onlemleri almakla yiikiimliidiir. ”
349 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 293.
350 Gokean, a.g.e. , s. 474; Yildirim, a.g.e. , s. 30.
351 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 292-296.
352 Serdar Nart, Hekimin Ila¢ Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, 1. b. , Ankara: Adalet Yayinevi, 2014, s.
69.
358 Petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 294.
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[laca iliskin bilgilendirme yiikiimliiliigii ila¢ kullanicilarin yan1 sira hekim ve diger
saglik personeline karsi da yerine getirilmelidir. Ciinkii bu kisilerin de {iretilen her ilacin
kullanim alani, yan etkileri gibi birgok hususta bilmedigi durumlarin olmasi
ongorilebilen bir durumdur.® Bu bilgilendirmeyi ilac1 piyasaya siirerken yapabilecegi
gibi piyasadaki ila¢ hakkinda da gerekli uyarilarda bulunabilir. Bunu yapabilmek igin
kullanima sunulan ilacin gergeklesen yan etkileri ve baska sorunlari hakkinda, ilag
kullanicilarindan ve hekimlerden bilgi toplayabilmesi mimkiindr. ilag iireticisi iiretilen
ilacin kullanma talimatina, gereken uyarilar1 yazmakla yikimlidir. Ancak hastayla
dogrudan muhatap olan hekim de hastay1 dogrudan uyarmakla yukimludir.®*

Yonerge hatalar1 uyarma, kullanim talimatindaki eksiklikler seklinde de
bilinmektedir.®*® Kullanma talimatinda ilacin etkin maddesi, ne igin kullanildigs,
kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler, nasil kullanilacagi, olasi yan etkiler ve
saklama kosullar1 agiklanmalidir.®’ Ayrica recetesiz satilan ilaglarda da ilag Greticisinin
uyar yiikiimliiliigii bulunmaktadir.®® Receteye tabi tutulan ilaglar bakimmdan, hekime
gereken uyarilarin yapilmasiyla birtakim tehlikelerin 6niine gegilebilir. Recetesiz
kullanilabilen  ilaglarda, ilacin  kullanicisinin  uyarilmasi1  i¢in  eczacinin
bilgilendirilmesinin yaninda ilag {izerinde yer alan uyarilarin diizenlenmesinin de 6nemi

artmaktadir.®®

Iag {ireticisi tip biliminin verilerine uygun olarak objektif bigimde bilgilendirme
yapmalidir. Zarar goren, ilgili ifadeleri anlayamadigi gerekcesiyle iireticinin uyarma
hatasindan dolay1 sorumluluguna gidemez. Ancak bu durumda aranan, ortalama anlama

diizeyine sahip kullanicilarm ilgili uyarry1 anlayabiliyor olmasidir.3®

%4 Nart, Hekimin Ila¢ Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, s. 73; Petek, “ilac Hukukuna Giris ve Ilag
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 297.
35 Hakeri, “Tlag Uretimi ve Uygulanmas1 Sirasindaki Hatalardan Otiirii Tlag Ureticisinin, Hekimin ve
Eczacmin Sorumlulugu”, s. 145, 146.
36 Ozel, a.g.e., s. 129, 130.
357 Petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 295.
38 Hakeri, “Tla¢ Uretimi ve Uygulanmas1 Sirasindaki Hatalardan Otiirii flag Ureticisinin, Hekimin ve
Eczacmin Sorumlulugu”, s. 149.
%9 Oztan, a.g.e. , s. 161, 162.
360 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve lag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 296.
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(c). Gelisim hatast

Uretildigi zaman mevcut bilimsel ve teknik gelismelerle bilinmeyen ancak en
basindan beri var olan hatalar, gelisim hatalar olarak degerlendirilir.*®* Ureticinin gerekli
ve kendisinden beklenen tedbirleri almasi gerekir. Bunun igin trtine dair gtincel bilimsel
ve teknik gelismeleri takip etmelidir.3%? Piyasaya siiriildiigii anda giivenli sayilan iiriin,
degisiklikler sonucunda giivenilirligini kaybedebilir. Bu durumda uretici, Griin goézleme
yiikiimliiliigii ¢er¢evesinde almasi gereken tedbirleri uygulamalidir.®®® Uriin mevcut
teknoloji ve bilgi ile hatasiz bir sekilde tiretilmis olsa da zamanla, gelisen teknoloji ve

bilimsel calismalar neticesinde iiriiniin hatal1 oldugu anlasilabilir.364

85/374 sayil direktif, gelisim hatalarini tireticinin sorumlulugu kapsamina dahil
etmese dahi, direktifi uygulayacak iilkelerin gelisim hatalarin1 da kapsama alabilmesine
imkan taninmistir.3®® Ureticinin gelisim riskinden sorumlu tutuldugu 7223 sayili
UGTDK’de sorumlulugun agirlasmasiyla, iiretimin yavaslamasi ve iiriin gesitliliginin
azalmas1 s6z konusu olabilir. 3%

Ureticinin {iriin gdzleme yiikiimliiliigii bulunmaktadir. Bu sayede piyasaya siirmiis
oldugu iiriinii kullanim asamasinda da inceleyip, lirlinlin giivenligine iliskin yeni veriler
elde edebilir. Bunun sonucunda ise gereken onlemleri uygulamalidir.?®” Piyasaya
stirildiigii anda giivenli olan {irlin, yiiriitiilen ¢alismalar sonucunda daha giivenli bagka
bir metodun bulunmasiyla hatali hale gelmez.3® Ayrica malin kullanimindan
kaynaklanan ve en basta olmayip sonradan ortaya ¢ikan hatalar nedeniyle, Gretici sorumlu
tutulamaz.3®®

Uriin piyasaya siiriildiigiinde, ileriki zamanlarda yasanacak gelismeler ile iiriiniin
daha giivenli bir hale getirilebilecek olmasi dngoériilebilir bir durumdur. Ureticinin

yapmas1 gereken, Uriinli piyasaya siirdiigli mevcut sartlarda beklenen hakli giivenlik

beklentisini saglamasidir. Uriin piyasaya siiriildiigii tarihte hata kabul edilmeyen

31 Havutcu, a.g.e. , s. 30 (dipnot 28).

%2 Oztan, a.g.e., s. 113-117.

363 Giinergok, a.g.m. , s. 333, 334.

34 Ozel, a.g.e., s. 130, 131.

365 Havutcu, a.g.e. , s. 80.

%6 Kanigl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarica Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1463.

367 Glnergok, a.g.m. , s. 317, 318.

%8 Y1ldirim, a.g.e. , s. 27.

39 Gokcan, a.g.e. , s. 471.
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durumlarin, sonradan hata olarak belirlendigi hallerde, iiriniin giivenlik beklentisini
karsilamadig1 anlasilirsa iiretici bu iiriinleri piyasadan toplatmalidir. Ancak {iriin hala
giivenlik beklentisini karsiliyorsa, iiriinii piyasadan geri cekmesi gerekmez.3"°

Piyasaya siiriilmiis olan ilacin bilim ve teknolojinin ilerlemesi ile birlikte hatali
oldugunun anlagilmas: halinde, gelisim riskinden kaynaklanan hatanin varligi
soylenebilir.3™* ilag iiretilirken bilinen fakat 6nlenemeyen yan etkilerinin bulunmasi,

gelisim hatasi olarak nitelendirilemez."?

Ilag iireticisi ruhsat talebinde bulundugu tarihe kadar, mevcut tip ve farmakoloji
verilerinden hareketle ilacin giivenilirligini kanitlamis olmalidir. Ancak ruhsat alindiktan
sonra da piyasaya siiriilen ilacin giivenligini gdzleme yilikiimliiliigii bulunan ilag tireticisi,
bilimsel gelismeleri takip etmek zorundadir.>”® Bunun sonucunda piyasaya siriilen tiriin
bir¢cok kimse tarafindan kullanildik¢a hatasinin bulundugu anlasiliyorsa, tretici ilgili trdin
hakkindaki hatayr gidermek igin yapilmasi gerekeni yapmali veya iiriinii piyasadan
toplatmalidir.3* flacin kisiler iizerindeki etkilerinin incelenmesi ve zarara yol agtig

anlasildig1 takdirde piyasadan toplatilip neden oldugu zararlarin giderilmesi gerekir.®"

Ilag iireticisinin gdzetim yiikiimliiliigiiniin ihlalinden sorumlu tutulabilmesi icin
zararin gerceklesmis olmasi gerekir.3’® Kullanilan ilag nedeniyle gerceklesen zarar uzun
bir slire sonra ortaya ¢ikabileceginden, ilacin piyasada bulundugu miiddetce iireticinin
{iriin gozleme yiikiimliiliigii bulunmaktadir.®”” Bu durumda ithalatginin da retici gibi
sorumlu oldugu kabul edilirse, Urlin gozleme yikimliligi ithalatgi bakimindan da

uygulanmalidir.3’®

370 M. Atamer, Kurtulan Gliner, a.g.m. , s. 565.
37 Hakeri, “Ilag Uretimi ve Uygulanmasi Sirasindaki Hatalardan Otiirii Tlag Ureticisinin, Hekimin ve
Eczacinin Sorumlulugu”, s. 151; Petek, “ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s.
299, 300; Gokean, a.g.e. , s. 475; Yildirim, a.g.e. , s. 29; Ozcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1105.
372 petek, “Ilag Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 300.
873 Ogzcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1104; Petek, “ilagc Hukukuna Giris ve Ilag Ureticisinin Hukuki
Sorumlulugu”, s. 302.
374 Ozel, a.g.e., s. 130.
375 Gokcean, a.g.e. , s. 476; Oztan, a.g.e. , s. 185.
376 Hakeri, llac Hukuku, s. 197.
377 Petek, “Ilag Hukukuna Giris ve ilag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 303.
378 Glinergok, a.g.m. , s. 340.
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(2). Zarar

Ureticinin yiikiimliiliigi, iiriinii piyasaya siirmeden &nce basladig1 gibi piyasaya
surdiikten sonra da devam eder.” flag iireticisinin hukuki acidan sorumlu tutulabilmesi
icin zararin, ilacin dagitim zincirine dahil olmasindan sonra ortaya ¢ikmasi gerekir. 38
Piyasaya siiriilen ve beklenen giivenligi saglamayan hatali iiriin, zarara yol agmis
olmalidir 38

Hastaligin tedavisinde kullanilan ilacin etkisiz olup istenen tedaviyi saglamamasi,
ilactaki ayib1 ifade eder ancak iireticinin sorumlulugu baglamindaki hatadan farklidir.
Fakat bu durumda dahi ayiph ilag, daha giivenilir olan baska bir ilacin kullanilmasina
engel olup tedaviyi engelledigi icin iireticinin sorumlulugu dogar.®¥ Ureticinin
sorumlulugu kapsamindaki hatali ilagta, hatali olmayan ve ila¢ kullanicisim1 tedavi
etmekte kullanilabilecek baska bir ilacin kullanimini geciktirdigi igin iiretici sorumlu
tutulur. Ancak piyasada, ilgili kullanim alaninda bagka bir ila¢ bulunmay1p yalnizca hatal
ilacin kullanilmasiyla tedavinin gerceklesebilecegi Ongoriilebiliyorsa, ilag Ureticisinin
sorumlu tutulmamasi gerekecektir.®® Hatali ilacin zarara yol agmasim baska bir ilag
engellemis ise, zarar gerceklesmediginden dolayr ilag {ireticisinin sorumlulugu

dogmaz.3®

(3). Illiyet bag

Uygun illiyet bagi1 bulunuyorsa, zararin uzun bir siire sonra ortaya ¢ikmasi halinde
dahi ilag iireticisinin sorumluluguna gidilebilir.®® Hatali ilag nedeniyle hastaligin
agirlagmas1 yahut hastanin tedavisinin gecikmesi hallerinde, zararin gerceklesmis
oldugunu séyleyebiliriz. ilacin hatali olmas1 ve hatali ilaci kullanan kimsenin zarara
ugramasi halleri arasinda uygun illiyet bagi kuruldugu takdirde, hatali ilagtan

kaynaklanan sorumlulugun sartlar1 ger¢eklesmis olur.%%

379 Giinergok, a.g.m. , s. 332, 333.

30 Dale1, a.g.m. , s. 66; Oztan, a.g.e. , s. 21.

31 Celt, a.g.m. , s. 88; Sarag, a.g.e. , s. 102.

382 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, S. 64.

383 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumiulugu, s. 239.

384 Nart, Hekimin Ilac Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, s. 79.
385 D6nmez, a.g.m. , s. 391.

36 Gokcan, a.g.e. , s. 472.
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4. Tlag Ureticisinin UGTDK Kapsaminda Sorumlulugu
a. Genel Olarak

7223 sayili UGTDK diizenlenmeden 6nce, 4703 sayil1 Uriinlere Iliskin Teknik
Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanun, 2001/95 sayili AB Genel Uriin
Giivenligi Direktifi’ne dayanilarak ¢ikarilmistir. Kanunun amaci m. 1’de “Bu Kanunun
amaci; tirtinlerin piyasaya arzi, uygunluk degerlendirmesi, piyasa gozetimi ve denetimi
ile bunlarla ilgili olarak yapilacak bildirimlere iliskin usul ve esaslart belirlemektir.”
seklinde ifade edilmistir.®®” Ayrica kanun hiikiimlerinin kamu hukuku igerigi tasimasi
nedeniyle, tireticinin tazminat sorumlulugu ilgili kanunda diizenlenmemistir. Buradaki
diizenleme iireticinin idari bakimdan sorumlulugunu 6ngérmektedir. Ancak 7223 sayil
UGTDK ’nin yiiriirliige girmesiyle miilga olan 4703 sayili kanuna iliskin bu konu
hakkindaki tartismalari 6neminin kalmadig: sdylenebilir.3®

85/374 say1l1 Ayipli Uriin Nedeniyle Sorumluluk Hakkinda Uye Ulkelerin Hukuki
ve Idari Diizenlemelerinin Birbirine Yakinlastirilmast Hakkinda Avrupa Konseyi
Direktifi’ne dayanilarak 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
diizenlenmistir. 7223 say1li UGTDK 12 Mart 2020 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanip,
yayimindan bir sene sonra yiiriirliige girmistir.®¥ 6502 sayili Tiiketicinin Korunmasi
Hakkinda Kanun’da driin sorumluluguna iligkin hiikkiim bulunmadigindan, 7223 sayili
kanunla mevcut bosluk doldurulmustur.3® Ancak yiiriirlik tarihinden 6nce gerceklesen
zararlar bakimindan o dénemde yurirliukte olan hikiimler uygulanacak olup, UGTDK
hiikiimlerine basvurulamaz. 3

7223 sayili UGTDK m. 3/1-s’de triin “Her tiirlii madde, miistahzar®®? veya
esyayr” tanimlar. 7223 sayili kanunda tanimlanan {iriin kavramu ile tasinir, tasinmaz ve

gayri maddi mallar iiriin sorumlulugu kapsamina dahil edilmistir.3% Direktifte yer alan

%7 Havutcu, a.g.e. , s. 117.
%88 Kamgl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1455, 1456 (dipnot 143); Al, a.g.m., s. 1806.
389 7223 say1li UGTDK m. 26’ya gore “Bu Kanun yayumi tarihinden bir yil sonra yiiriirliige girer.”
30 Al a.g.m. , s. 1802.
31 Kanigh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1454, 1455.
392 Mustahzar, “onceden hazirlanarak eczanede bulundurulan ticari ilag, preparat” anlamma gelir,
https://sozluk.gov.tr, (31.01.2023).
38 Kamgl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1463.
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rlin tanimi ile kanunda diizenlenen firiinin kapsami farkli olup, kanunda her turlu

esyanin sorumluluga dahil edilmesi dreticinin sorumlulugunu olduk¢a genisletmistir.>%*

3% glmakta

Ancak kanun koyucunun esas aldig1 esya kavrami, TDK kapsamindaki tanim
olup; kanunda yer alan tanimin sadece tasinirlar1 kapsadigi yoniinde goriisler mevcuttur.
Bu durum kanunda yer alan “piyasadan geri ¢ekilmesi, dagitimi, ithal edilmesi” gibi
kavramlarin taginir esyalar bakimindan kullanilabilmesi bakimindan da mantikl
gorinmektedir.3*® Esya hukuku bakimindan esya, tasinirlari ve tasinmazlar ifade
etmektedir. Ancak UGTDK ’de ifade edilen esya kavraminin tasinmazlar1 da kapsamasi,

kanaatimizce de iiriin sorumluluguna iligkin hiikiimlerin mantigina aykiridr.3%’

Tasinmazlarm UGTDK ’ye dahil edildigini kabul eden gériisler agisindan, Griin
sorumlulugu kapsamina tasinmazlarin alinmasi, mevcut durumda yapir malikinin
sorumlulugu hiikiimlerinin bulunmasi nedeniyle yersizdir. Ancak direktif hiikiimlerinde
dahi dahil edilmemis olan tasinmazlar, UGTDKde yer alan iiriin kavrami ile sorumluluga
dahil edilmistir.3%® Ayrica iiriin tammimin “Her tiirlii madde...” ifadesiyle belirtilmis

olmasi nedeniyle miistahzar®

kavraminin  ayrica  kullanilmasinin  geregi
bulunmamaktadir.*®® Ancak UGTDK’de yer alan miistahzar kavrami ile ilaglarin da
kanun kapsamina dahil edilmesi ilag¢ iireticilerinin sorumlulugu bakimindan 6nem

tasimaktadir.*%*

7223 sayil1 Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nun 5. maddesinde

{iriin giivenliginin tanim1 su sekilde yapilmustir: ““(1) Uriiniin giivenli olmas: zorunludur.

3% Celt, a.g.m. , s. 109, 110.

3% TDK’de yer alan tanima gore iiriin “Dogadan elde edilen, iiretilen yararli sey, mahsul, tiirlii endiistri
alanlarmda ham wmaddelerin iglenmesiyle elde edilen sey” anlamina gelir, https://sozluk.gov.tr,
(15.05.2023).

3% Celt, a.g.m. , s. 89,90.

397 M. Atamer, Kurtulan Gliner, a.g.m. , s. 553, 554.

38 Kamsgl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1432.

39 TDK’de yer alan tanima gore miistahzar, “Kullanima hazir duruma getirilmis, hazirlanmis, énceden
hazirlanarak eczanede bulundurulan ticari ilag, preparat” seklinde tanimlanmustir, https://sozluk.gov.tr,
(14.05.2023).

40 Kamigh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1432.

401 Celt, a.g.m. , s. 90; ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu m. 1’e gore “Kodekste muharrer sekil ve
formiil haricinde ve fenni kaidelere muvafik muayyen ve sabit bir sekilde yapilacak amilinin ismiyle veya
hususi bir nam altinda ticarete ¢ikarilan tababette miistamel her nevi basit ve mirekkep devai tertiplere
ispengiyari ve tibbi miistahzarlar ismi verilir.”
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(2) Teknik diizenlemenin insan saglhigi ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun

urdn, aksi ispatlanana kadar guvenli kabul edilir.

(3) Teknik diizenlemenin bulunmadigi veya insan saghgi ve giivenligine iliskin
hiikiimler icermedigi durumlarda, bir iiriiniin giivenli olup olmadiginin degerlendirilmesi

genel iiriin giivenligi mevzuatina gore yapilir.”*%?

Hukukumuzda iiriin sorumluluguna iligskin diizenlemelerin eksikligi nedeniyle
bulunan bosluk, 7223 sayili UGTDK sayesinde giderilmistir. Ancak Uriin Giivenligi ve
Teknik Diizenlemeler Kanunu’nun kamu hukuku ve 6zel hukuk yénii bulunmaktadir.4%3
Uriin giivenligine iliskin maddeler kamu hukuku yéniinii, iiriin sorumluluguna iligkin
maddeler 6zel hukuk yonuni gostermektedir. 7223 sayili kanunun kamu hukuku niteligi
one ¢iktigindan, ilgili kanunda 6zel hukuka iligkin hiikiimlerin diizenlenmis olmasi
ozellikle terminolojik farklilik nedeniyle karisikliga yol acgabilir. Birbirinden farkli
konular olan iiriin sorumlulugu ve {iriin giivenligine iliskin hiikiimlerin ayn1 kanunda
diizenlenmesi dogru degildir.*** Iki durumun birbirinden farkli olmasi géz 6niinde
bulunduruldugunda, uygunsuzluk teriminin iki durumda da kullanilmis olmasi karigikliga
neden olur. Bu nedenle hata teriminin iiriin sorumluluguna iliskin konularda kullanilmasi

dogru olacaktir.*%®

7223 sayili UGTDK m. 3/1-r’de yer alan tanima gére uygunsuzluk “trinin ilgili
teknik diizenlemeye veya genel iiriin giivenligi mevzuatina uygun olmama halini” ifade
eder. UGTDK’de iiriin giivenligi bashg altinda diizenlenen m. 5/2°de “Teknik
diizenlemenin insan saghgr ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun iiriin, aksi
ispatlanana kadar glvenli kabul edilir.” Zarar gergeklesmese dahi devlet tarafindan

yapilan bu diizenlemelere aykirilik halinde idari yaptirimlar uygulanmaktadir. Uriin

4027223 sayili UGTDK m. 3/1-¢’de giivenli iiriiniin tantm1 “Kullanim siiresi, hizmete sunulmasi, kurulumu,
kullanimi, bakimi ve gézetimine iliskin talimatlara uygun ve normal kullanim kosullarinda kullanildiginda
risk tasimayan veya sadece tiviiniin kullanimina ozgii asgari visk tasiyan ve insan saglhigi ve giivenligi i¢in
gerekli diizeyde koruma saglayan iiriin” seklinde yapilmistir.
48 Kamigh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1421; Celt, a.g.m. , s. 109.
404 Celt, a.g.m. , s. 86-88.
45 Kamgh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1435.
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sorumlulugu ve iiriin giivenligi kavramlari birbirinden farkli oldugundan ilgili tanimlarin

aymi dogrultuda diizenlenmis olmasi yerinde degildir.4%

b. Sartlar

Ureticinin hatali {iriin nedeniyle ger¢eklesen zararlardan kusursuz sorumlu oldugu
UGTDK m. 6’da belirtilmistir.**” Hiikiim geregince imalatc1 veya ithalatginin sorumlu
tutulabilmesi icin, zarar goren tarafin ugradigi zarar1 ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki
nedensellik bagm ispat etmesi zorunludur. 7223 sayili Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu ile ireticinin sorumlulugu diizenlenmis olup, bu kapsamda ilag
treticisinin kusursuz sorumluluguna gidilebilir.*%® Hatali ilacin piyasaya arz edilmesi,
zarar ve uygun illiyet bagmin bulundugu durumlarda, ilag iireticisinin kusursuz

sorumlulugunun sartlart saglanmis olacaktir.

I1l. UYGULAMADAKIi DURUM

Yargitay’in 6098 sayili Tiirk Bor¢lar Kanunu yiirtirliige girmeden 6nce, iireticinin

sorumlulugunun sézlesme dist kusurlu sorumluluk hali olduguna iliskin kararlar

409

vermistir. [lag fdireticisinin kusurunun bulunmadifin1 ispat etmesi halinde

406 M. Atamer, Kurtulan Giner, a.g.m. , s. 560.
47 Al a.g.m. , s. 1810; Kamgh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca
Ureticinin Sorumlulugu”, s. 1443; Celt, a.g.m. , s. 86.
408 Giltekin, a.g.e. , s. 110.
409 DBnmez, a.g.m. , s. 387; Yargitay 11. HD. , E. 1979/3398, K. 1979/4053, 20.09.1979 tarihli kararina
gore “Davali A.S. yapimci sifatiyla yasadan dogan (BK. 41 vd.) kusur sorumluluguna sahiptir. Bu davalinin
imal ettigi malda saptanan yapim bozuklugu nedenile o mali alan herkese karsi sorumlu olacaginin kabulii
zorunludur. BK.nun 41. maddesi uyarinca kamuya sundugu malin yapiminda ihmal ve kayitsizligr sonucu
olusan iiretim hatasi nedenile haksiz bicimde zarara ugrayan kisilerin objektif nitelikli bu zararlarinin
yapimct tarafindan giderilmesi gerekir. Bunun disinda davaci, malin davali yapimcr A.S. tarafindan
tiretildigini bilerek ve ona giiven duyarak satin almistir. Bu nedenle yaratilan giivenden dolayt da davall
A.S. sorumlulugunun bulundugunun kabulii gerekir.”, https://legalbank.net/arama/mahkeme-kararlari,
(15.04.2023); Yargitay HGK, E. 2002/114, K. 2002/84, 13.02.2002 tarihli “Kusuru ile diger bir kimseye
zarar ika eden kisi o zararin tazminine mecburdur. Buradaki kusur, hukuka wygun olmayan, hukuk
duzeninin kinadigi bir irade veya irade noksanidir. Bir imalat, normal sartlar altinda ve normal kullanma
halinde, zarar vermeye elverisli ise, kural olarak ortada kusur'un ( hatanin ) varligini kabul etmek gerekir.
Boéyle bir mali piyasaya siiren yapimci tehlike yaratmis demektir. Yapimci bu tehlikenin gerceklesmesini
onlemek igin gerekli onlemleri almamissa, zararin gerceklesmesi halinde bunu tazmin ile yiikiimlii olur.
Davalimin hatali ve kusurlu montaji sonucunda davaciya ait mutfak dolaplarimin diistiigii davacinin zarari
ile davalimin eylem arasinda uygun nedensellik baginin da olustugu anlasildigindan dogan zararin davali
tarafindan  karsilanmast  gerekir.” kararinda {reticinin kusur sorumluluguna dayanilmistir,
https://www.hukukturk.com, (23.04.2023).
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sorumluluktan kurtulmasi, ilagtan zarar goren hastalarin hukuki agidan korunmasina
engel olacaktir.*!® Yargitay’in iireticinin sorumlulugunu kusur sorumluluguna, tehlike
sorumluluguna ve Ozen borcuna aykirihik olarak degerlendirdigi  kararlari
bulunmaktadir.*!! flag iireticisinin sorumlulugu kusura dayanan sorumluluk kapsaminda
ele alinirsa, Oncelikli olarak giivenli olmayan ilacin piyasaya siiriilmiis olmasi gerekir.
Ilagtan dolayr meydana gelen zarar ile ilacin giivenli olmamas: arasinda illiyet bag
bulunmalidir. Yargitay kararlarinda fiili karine geregince ilagtan zarar géren kisinin, ilag
iireticisinin kusurunu ispat etmesinin aranmadig1 goriilmiistiir.*2

818 sayili eski Bor¢lar Kanunu doéneminde, kusurun ispat edilebilmesi, zarar
gorenin imkanlar1 bakimindan aleyhine olacagi i¢in Yargitay’in ispat yiikiinii tersine
cevirmesi ile zarar gorenin, kusurun varhigini ispat etmesi aranmamaktadir.*®® Yargitay'm
1990 yilindan itibaren verdigi kararlar da {reticinin haksiz fiilden kaynaklanan
sorumlulugu bulundugu seklindedir.*** Sorumlulugun kusura dayandirilmasi halinde
zarar gorenin korunmasi agisindan bu durum hakkaniyete uygundur.*®® Ancak ispat

yiikilinlin tersine ¢evrilmesi veya fiili karine seklinde zarar goéreni koruma amach

410 Donmez, a.g.m. , s. 388.
41 Aslan, a.g.e. , s. 234; Yargitay 4. HD. , E. 1994/6256, K. 1995/2596, 27.03.1995 tarihli kararina gore
“Her somut olaywn ézelligine gére ozenin bunun sonucunda da kusurun varligi saptanmalidir. Bundan
dolayidir ki imalat¢inin sorumlulugu saptanirken, ondan beklenen 6zen, bir kazi yapan isciden beklenen
ozenle ayni olmamalidir. Imalat¢imin daha yiiksek bir ozen yiikiimliiliigii vardiwr. Bunun nedeni de,
imalatcimn yaptigi isin ozelligine gére, biiyiik tehlike yaratmasidwr. Iste imalat¢idan yiiksek ozen
beklemenin nedeni, "tehlikeyi uzaklastirmasi” ilkesinden kaynaklanmaktadir. Bu nedenle de imalatg,
tehlikeyi uzaklastirmak icin gerekli ve akla gelen ve gelebilecek olan her tiirlii 6nlemi almalidir. Bunun
sonucu olarak imalatct bilim ve teknigin gerekli kildigi son durumu gozetecektir. Uretilen malin ozelligine
ve yarattigi tehlikeye gore onlemler daha da arttirtlacaktir. O mamiilii kullananin bilgisiz ve tecriibesiz
olabilecegi ihtimali varsa, imalat¢inin 6zen yiikiimliiliigii de buna gore artmig olacaktir.
Imalatcimn - sorumlulugu swasinda daha fazla 6zen gostermesi yiikiimliiliigii imalatcinin  tehlikeyi
uzaklastirmasi ilkesinden kaynaklanir. Bu nedenle zarar gorenin zarar verenin kusurunu kanitlamadaki
sorumlulugunun hafifledigi kabul edilmelidir.”, https://lwww.hukukturk.com, (23.04.2023); Yargitay 11.
HD. , E. 2004/11632, K. 2005/9073, 3.10.2005 tarihli kararinda “/mal olunan herhangi bir seyin maliki, o
seyin fena yapimasindan veya muhafazasindaki kusurundan sorumludur. Tiipiin imalat¢isinin sorumlulugu
da kusursuz sorumluluk esasina dayanmaktadr. Bayi disinda yetkisiz kimselerin tiipii takmast ise ozen
borcunun yerine getirilmemesinden kaynaklanmaktadr. Bayi iizerinde denetim yapmayan imalat¢t
kusursuz sorumludur. Tiipgaz Zorunlu Sorumluluk Sigortasi ise, Ipg tiipiiniin gaz kagirmasi, infilak,
yangina neden olma rizikolarint teminat altina almaktadir. S6z konusu sigortacilarin, sigorta ettirenin
kusurlu olup olmadigina bakilmaksizin zarara ugrayan tigiincii kisilerin zararlarini karsilamasi gerekir.”
seklinde tireticinin kusursuz sorumluluguna hitkmetmistir, https://www.hukukturk.com, (23.04.2023).
42 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.e. , s. 1111.
413 Akcura Karaman, a.g.e. , s. 155.
414 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.e.,s. 1112.
415 Oztan, a.g.e., s. 237.
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uygulamalar yapilsa da bu durumda {ireticinin, kusuru olmadigini ispatlayarak

sorumluluktan kurtulmasi miimkiin oldugundan zarar gorenlerin lehine olmayacaktir.*1®

2005 yilma kadar Yargitay kararlarinda, lreticinin sorumlulugu ile ayiba karsi

tekeffiil sorumlulugu hiikiimlerinin farkli oldugu belirtilmisken, ilgili kararda {ireticinin

sorumluluguna iliskin net bir hiikiim verememistir.*!

7223 sayili UGTDK ile iireticinin sorumlulugunun diizenlendigine dair giincel

Yargitay kararlar1 da mevcuttur.1®

416 Akcura Karaman, a.g.e., s. 111, 112.
47 Havutgu, a.g.e. , s. 59; Yargitay 4. HD. , E. 2004/7799, K. 2005/1330, 15.2.2005 tarihli kararina gore
“Imalat¢inin sorumlulugundan dogan tazminat davalart da, haksiz eylemden dogan tazminat davalarindaki
yonteme gore ¢ozilmelidir.”, https://www.hukukturk.com, (30.05.2023).
418 Yargitay 11. HD. , E. 2020/5083, K. 2021/5398, 30.06.2021 tarihli kararma gore “... Ureticinin sozlesme
dist sorumlu tutulabilecegi, Tiirk Hukukunda Ureticinin sorumluluguna iliskin ézel bir sorumluluk
diizenlenmemisse de (Yasa koyucu bu konudaki yasa boslugunu gorerek 12.03.2021 tarihinde yiiriirliige
giren 7223 sayil Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu ile Ureticinin sorumlulugu hiikiim altina
alinmis ve bu konudaki yasa boslugu giderilmistir.) bu konuda Bor¢lar Kanunu’'nun 41. (6098 sayili
TBK’nmin 49. ) maddesinin 1. fikrasindaki hiikmiin uygulanabilecegi kabul edilmistir. Bu madde hiikmii
uyarmca kusurlu ve hukuka aykw bir fiille baskasina zarar veren, bu zarari gidermekle
yikumlidir. Ureticinin buradaki sorumiulugu kusur sorumlulugudur. Uretici bulundugu faaliyet geregi
hukuk diizenince gerekli olan ve kendisinden beklenebilen tiim ozeni gostermesi, énleyici tedbirler almasi
gerekir.
Ureticinin sorumlu tutulabilmesi igin taraflar arasinda akdi iliski bulunmasi da zorunlu degildir. Uretici
BK’nun 41. madde hiikmii uyarinca meydana gelen haksiz fiilden sorumludur. Uriin ile iiretici
(Ureticinin fiili ile iiriindeki ayip nedeniyle meydana gelen zarar.) arasinda uygun illiyet bagi bulundugu
takdirde tiretici meydana gelen zarari tazminle yiikiimliidiir.”, https://karararama.yargitay.gov.tr,
(12.06.2023).
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UCUNCU BOLUM
ILAC URETICISININ HUKUKiI SORUMLULUGUNUN
SONUCLARI

I. GENEL OLARAK

7223 sayith UGTDK m. 6’da {irin sorumlulugu tazminati su sekilde
diizenlenmistir: “(1) Uriiniin, bir kisiye veya bir mala zarar vermesi halinde, bu iiriiniin
imalatgisi veya ithalat¢ist zarart gidermekle yiikiimliidiir.

(2) Imalat¢i veya ithalatcinin sorumlu tutulabilmesi icin, zarar géren tarafin
ugradigi zarart ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi
zorunludur.

(3) Uriiniin sebep oldugu zarardan birden fazla imalatct veya ithalatginin sorumlu
olmast halinde, bunlar miiteselsilen sorumlu tutulurlar.

(4) Imalat¢i veya ithalatciyr iiriinden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan
kurtaran ya da bu sorumlulugu azaltan soézlesmelerin ilgili maddeleri hiikiimstizdiir.

(5) Uriiniin sebep oldugu zarar nedeniyle édenecek maddi ve manevi tazminat
miktarimin belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098 sayui Tiirk Borglar Kanunu
hiikiimleri uygulanir.

(6) Tazminat talebi icin zamanasimi siiresi, zarar gorenin zarari ve tazminat
yiikiimliistinti 6grendigi tarihten itibaren ii¢ yil ve her halde zararin dogdugu tarihten
itibaren on yildir.

(7) Diger kanunlardaki tazminat sorumluluguna iliskin hiikiimler saklidwr.”

Hiklimden anlasildigi {izere, hatali {irinin bir kisinin Olimiine veya
yaralanmasina yol agmasi; yahut hatali {irlin disindaki bagka bir {irline zarar vermesi
hallerinde, Greticinin sorumluluguna gidilebilir.4°

Gergeklesen zararm tazmini bakimindan, zarar gorenin UGTDK’ye yahut
UGTDK m. 6/7°den de anlasildigi iizere TBK’ye dayanarak talepte bulunmasi
miimkiindiir. Bu durumda 6zel hiikiim ve genel hiikiim arasindaki iliski gozetilmelidir.
Ornegin UGTDK ve TBK’de yer alan kusursuz sorumluluk halleri 6zel hiikiimdiir. Bu

nedenle TBK m. 49°da diizenlenen genel hikme gore oncelikli olarak uygulanmak

49 Kamgh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1439, 1440; Havutgu, a.g.e. , s. 81.
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zorundadir. Bu durumda iiriin sorumluluguna iliskin zararmn tazmini icin UGTDK ye
gidilebilirken, UGTDK kapsaminda bulunmayan zararlarin tazmini icin TBK m. 49°a
gidilebilir. Ancak iiriin sorumlulugunun UGTDK ’ye dayandirilmasi1 halinde dahi 5. fikra
geregince tazminat miktar, TBK’de diizenlenen tazminat hiikiimleri kapsaminda
belirlenir.4%°

Ureticinin sorumluluguna iliskin kosullar UGTDK ile belirlenir. Maddenin
yonlendirmesi ile maddi zararlarin tazmininde TBK m. 53-54 ve manevi zararlarin
tazmini TBK m. 56’ya dayanilir.*?! Tlgili diizenleme uyarinca tazminatin hesaplanmasi
TBK hiikiimlerine birakilmis olup “Diger kanunlardaki tazminat sorumluluguna iliskin
hiikiimler sakly” tutulmustur.*?? Hilkme gore maddi ve manevi tazminatin yalnizca
miktarmin belirlenmesi bakimindan TBK’ye atifta bulunulmus olup, tazminata iliskin
sartlarda UGTDK hiikiimlerinin uygulanacagi kabul edilmistir.*?®> Bu durumda manevi
tazminatin da maddi tazminat gibi kusurdan bagimsiz olarak talep edilebilecegi
soylenebilir.** UGTDK hiikiimleri géz 6niinde bulunduruldugunda, destekten yoksun
kalan kisilere iligkin tazminatin da kusur aranmaksizin talep edilebilecegi sonucuna
varilabilir.4?°

Meydana gelen zarar maddi ve/veya manevi olabilir. Maddi zarar bir kisinin
malvarhigindaki azalmanin o kisinin iradesi disinda gerceklesmesi halinde ortaya
cikar.*?® Malvarligindaki aktif degerlerin azalmasi veya pasif degerlerinin artmasi halinde
maddi zarar olusur.*?” Bir kisinin sahis varliginda veya yasama sevincinde azalmanin o
kisinin iradesi disinda gerceklesmesi halinde manevi zarar ortaya ¢ikar.*?® Manevi zarar,
kisinin kendi sahsindaki bir zarar nedeniyle gerceklesebilecegi gibi bir yakinina verilen

zarar nedeniyle de gerceklesebilir.*?®

40 Kamigh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1453, 1454 (dipnot 136).
41 Kamigh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1441.
422 Al, a.g.m. , s. 1810.
423 M. Atamer, Kurtulan Guner, a.g.m. , s. 567.
44 Kamsh, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1441.
425 M. Atamer, Kurtulan Guner, a.g.m. , s. 568.
428 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 588; Nart, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hiikiimler,
S. 54.
427 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 589; Ozel, a.g.e., s. 131, 132.
428 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 600; Mehmet Ayan, Borglar Hukuku Genel Hukimler, 11. b.
, Ankara: Seckin Yayincilik, 2016, s. 323.
429 Nart, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hiikiimler, s. 55.
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Hatal1 ilag, seri iiretime konu oldugunda ilaci kullanan birden fazla kisiye zarar
vereceginden, zarara ugrayan kisilerin zarari ile ilag iireticisinin biitiin bu zararlari
karsilayacak tazminat miktar1 arasindaki oran dikkatli bir sekilde belirlenmelidir. Zira
hatal1 ila¢ nedeniyle zarara ugrayan kimsenin zararmin tazmini gerekmekle beraber, bu
durumu ilag iireticisinin ekonomik ag¢idan sorun yasamadan, makul bir sekilde
karsilayabilmesi de gerekir.**°

Ureticinin sorumlulugunda zararm alt ve {ist sinir1 bakimindan diizenleme
yaptlmamustir. Ancak direktif**! dogrultusunda, taraflarmn menfaat dengesi ve usul
ekonomisi bakimindan bu ydnde bir diizenleme yapilmis olmasi yerinde olacaktir.*32
Direktifte sorumlulugun iist smir1 belirlenmemistir. Ancak 85/374 sayili direktifi
uygulayacak olan iiye tllkelerin iirlin kavraminin iceriginde, gelisim hatalarindan
sorumluluk ve kisiye verilen zararlar bakimindan sorumluluga iist sinir getirilmesi
hiikiimlerinde degisiklik yapabilmeleri miimkiindiir.**® Ureticilerin ekonomik bakimdan
mahvina neden olmamak amaciyla iist sinir, mahkemelerin is yiikiiniin hafifletilmesi

amactyla da alt sinir diizenlemesi yapilmalidir.*3*

II. MADDI TAZMINAT
A. GENEL OLARAK

Maddi tazminatin aynen veya nakden ddenmesi mimkiindiir.**® Aynen tazmin

halinde, zarar verilen kisi veya sey eski haline dondirilur. Ancak nakden tazmin,

430
431

Ozcan Biiyiiktanir, a.g.m. , s. 137.
85/374 sayili direktifin 9. maddesine gore “1. maddenin amaci dogrultusunda ‘zarar’:
(a) oliim ya da yaralanmalarin neden oldugu zarari;
(b) hatalr diriiniin kendisi disindaki herhangi bir mala gelen alt esigi 500 ECU olan bir zarart ya da
tahribati, bu mallarin:
(i) genel olarak ozel kullanima veya tiiketime yénelik bir tiirden olmasi ve;
(ii) zarara ugrayan kisi tarafindan baslica kendi 6zel kullanimi veya tiiketimi i¢in kullanilmis olmasi;
kosuluyla ifade eder.
Bu madde, maddi olmayan zararlara iliskin ulusal hiikiimlere halel getirmez.”
432 Celt, a.g.m. , s. 110.
43 Havutcu, a.g.e. , S. 64-83.
43 Aydos, a.g.e. , s. 274; Havutcu, a.g.e. , s. 81.
43 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 875; Ayan, a.g.e. , s. 338; Oguzman, Oz, Borglar Hukuku
Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 115; Safa Reisoglu, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, 16. b. , Istanbul: Beta
Yayincilik, 2004, s. 180.
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meydana gelen zararin para ile karsilanmas1 halidir.**® Her zararin aynen tazmin edilmesi
miimkiin olmadigindan, hakim nakden tazmine hikmedebilir.*3’

Zarar ilaci kullanan kisinin sagligina iliskin oldugundan, hastanin bedensel veya
zihinsel olarak zarara ugratilmis olmasi nedeniyle, zararin aynen tazmini yerine nakden
tazmini yoluna gidilebilir.*3®

Tazminatin nakden kargilanmasina karar veren hakim, bu tazminatin sermaye
veya irat seklinde 6denmesine hilkmeder. Tazminatin toplu olarak tek seferde 6denmesi
halinde sermaye, belirli donemler belirlenerek ayri ayr1 6denmesi halinde irat seklinde
tazmin s6z konusu olur. Hakim zarar gorenin durumunu da g6z 6ninde bulundurarak
uygun olan deme bigimine karar verir.**® Hakim tazminatin irat biciminde denmesine
hiikkmederse, zarar verenin ayni veya sahsi nitelikte teminat gostermesi gerekir.*°

Hakim, en yiiksek tazminat miktarin1 ugranilan zarari asmayacak sekilde
belirler.**! Zarar goren, askin zararlarmm tazminini TBK m. 122’ye kiyasen talep
edebilir.*4?

[lac1 kullanan kisinin, ilac1 belirtilen sekilde kullanmayip kendi kusuruyla zarara
neden olmasi halinde, ilag lireticisinin sorumlulugu bu durum goz 6niinde bulundurularak
belirlenecektir.** Ilag iireticisinin tavsiye niteligindeki bilgilendirmeleri sorumlulugunu
kaldirmaz. Ancak bu durumda zarar, ilag kullanicisinin tavsiyeye uymadigi kusurlu
davranis1 nedeniyle gergekleseceginden tazminatta indirime gidilmelidir.**

Turk Borglar Kanunu m. 52/1°de yer alan “ ...zararin dogmasinda veya
artmaswinda etkili olmus... " ifadesinden, zarar gérenin kusurunun olmamasi halinde dahi
tazminatta indirime gidilebilecegi soOylenebilir. Zararin zarar gorenin biinyesinden

kaynakl1 olarak artmasi veya ortaya c¢ikmasi halinde tazminatin indirilmesine karar

verilebilir.** Zarar gorenin kusuru olmamakla beraber ilag kullanimindan dogan zarar,

43 Eren, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 876; Nart, Borclar Hukuku Genel Hukiimler - Ozel Hukimler,
S. 76.

437 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 877; Bilgili, Demirkapi, a.g.e. , s. 120.

438 Unal Er, Saglik Hukuku, 2. b. , Ankara: Savas Yayinevi, 2019, s. 570; Ozcan Bilyiiktanir, a.g.m. , s. 136.
439 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 878.

440 Ayan, a.g.e. , s. 331.

441 Nart, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hiikiimler, s. 76.

42 Ayan, a.g.e. , s. 334; TBK m.122’ye gore “Alacakl, temerriit faizini asan bir zarara ugramis olursa,
bor¢lu kendisinin hi¢chir kusuru bulunmadigini ispat etmedikge, bu zarar: da gidermekle yiikiimliidiir.
Temerriit faizini asan zarar miktar: goriilmekte olan davada belirlenebiliyorsa, davacinin istemi tizerine
hakim, esas hakkinda karar verirken bu zararin miktarina da hiikmeder.”

43 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.m. , s. 135.

444 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 216.

45 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 873.
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zarar gorenin blinyesi nedeniyle arttig1 veya gerceklestigi takdirde hakkaniyet geregince
ilag iireticisinin ddeyecegi tazminatin indirilmesi gerekir.**® Zarar gérenin kalp veya
seker hastas1 olmasi gibi haller bu duruma 6rnek olabilir.*4” Zararin iigiincii kisinin
kusurlu davranisi ile birlikte ortaya ¢ikmasi halinde zarar veren, zarari tazmin etmelidir.
Bu durumda zarar veren, tazmin ettigi zarar1t TBK m. 61-62. madde hiikiimleri geregince
ticiincii kisiye riicu etme imkanina sahiptir. Ayrica TBK m. 51 geregince iiciincii kisinin
kusurlu davranisi, zarar verenin kusurunun agirligini belirlemede goz Oniinde tutulur.
Ucgiincii kisinin kusurunun illiyet bagmi kesecek agirlikta bulunmasi halinde, zarar
verenin tazminat 6demesine hiikmedilmez.*4®

llaglarin yan etkileri birbirinden farkli agirhikta olabilecegi gibi ayni ilacin farkli
kigilerin biinyelerinde farkli zarara yol agmasi da miimkiindiir. Ayrica zarar, ilag
kullanilirken veya daha sonra da gergeklesebilir.**® Hakim sadece gerceklesen zararin
tazminine karar verebilir. Ancak kararin verilmesinden sonra gergeklesecek zararlar
hakkinda, fazlaya iliskin haklar sakl1 tutularak dava a¢ilmas1 miimkiindiir.**° Ayrica TBK
m. 75’te diizenlendigi gibi “Bedensel zararin kapsami, karar verme sirasinda tam olarak
belirlenemiyorsa hakim, kararin kesinlesmesinden baslayarak iki yil icinde, tazminat
hiikmiinii degistirme yetkisini sakli tutabilir.” Bedensel zararin tazmin edilecegi miktar
bakimindan hiikiim tarihi dikkate alinmaktadir. Ancak mala verilen zararin
belirlenmesinde de hiikmiin verildigi tarihin esas alinmasi gerektigi diisiiniilse de
Yargitay kararlarinda zararin  gerceklestigi tarih esas almmaktadir.*®* Zararin
gerceklesmesi ile birlikte faiz iglemeye baglar. Hiikiimden 6nce belirlenmis olan zarar

miktarina, hiikiim verilinceye kadar faiz isletilmelidir.**?

46 Nart, Hekimin Ila¢ Tedavisinden Dogan Sorumlulugu, s. 66; Petek, “ilagc Hukukuna Giris ve Ilag
Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu”, s. 291, Oztan, a.g.e.,s.293.

47 Ayan, a.g.e. , s. 332.

448 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikumler, s. 867-869.

449 Bagpinar, a.g.e. , s. 87, 88.

450 Eren, Borglar Hukuku Genel Huikiimler, s. 824.

451 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 87, 88; Yargitay 4. HD. , E. 1982/7190, K.
1982/11637, 23.12.1982 tarihli kararinda “...mahkemece de benimsendigi gibi kural olarak davacinin
malvarligindaki azalmanin haksiz fiilin islendigi tarihde meydana geldigi kabul edilir. Tazminatin tutar
da mal varligindaki eksilmenin meydana geldigi tarihe gére tesbit olunur. ... ¢ok onceki bir tarihin
davacimin mal varliginda azalmanin meydana geldigi tarih olarak benimsenmesi ve hiikmiin ona gore
kurulmast usul ve kanuna aykidir....” seklinde hiikkiim vermistir, https://www.hukukturk.com,
(30.05.2023).

42 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 825; Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2,
s. 88.
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Zarar gorenin zarara yol agan durum nedeniyle lehine ekonomik bir menfaat
saglamis olmasi durumunda, tazmin edilecek zararin bu durum gozetilerek hesaplanmasi
gerekmektedir. Hakim durumu resen gozeterek, yararin nakden veya aynen
denklestirilmesine karar verir. Zarar veren, zarar gorenin ilgili durumdan yararlandigini
iddia ediyorsa, bunu ispat yiku kendisine aittir. Denklestirmenin yapilabilmesi i¢in, zarar
gorenin sagladigi ekonomik menfaat ile zarara neden olan durumun sonucu arasinda
uygun illiyet baginin varligi aranir. Ayrica kanun hitkkmii veya taraflarin iradesinin de

buna engel olmamasi gerekir.**3

Ilaca iliskin zarar, bakim ve tedavi giderlerinin ortaya ¢ikmasi gibi durumlarda
fiili zarar olarak gercgeklesebilecegi gibi viicut biitiinliiglinlin ihlali dolayisiyla zarar
gbrenin calisamayip, malvarligiin aktifini arttiramamasi halinde yoksun kalinan kar
bi¢iminde de gerceklesebilir.*>*

Calisma konumuz bakimindan ayrica 6nem arz etmesi nedeniyle bedensel zarar

ve 0liim halinde meydana gelen zararlar, ¢alismanin bundan sonraki kisminda ayrintili

sekilde izah edilecektir.

B. BEDENSEL ZARAR HALINDE MADDI TAZMINAT

Tiirk Borglar Kanunu’nun 54. maddesine gore “Bedensel zararlar ozellikle
sunlardir:

1. Tedavi giderleri.

2. Kazang kaybu.

3. Caligsma giiciiniin azalmasindan ya da yitirilmesinden dogan kayiplar.

4. Ekonomik gelecegin sarsilmasindan dogan kayiplar.”

Zarar goren, iyilesmek amaciyla yaptig1 hastane, tedavi, ilag, protez gibi giderleri
zarar verenden isteyebilir. Zarar gérenin bu gibi yaptig1 giderlerde, sirf zarar verenden
daha fazla para alabilmek icin asir1 derecede liikse kagmamasi gerekir. Zarar gorenin
isteyebilecegi giderler, normalde kimse karsilamiyorken dahi kendisinin yapacagi

giderler olmalidir.**®

453 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikumler, s. 826-831.
454 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikimler, s. 593, 594.
45 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikimler, s. 843, 844.
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Kismen veya tamamen calisamayan zarar goren, hiikiim verilinceye kadar
gerceklesen kazang kaybini da talep edebilir. “Calisma giiciiniin azalmasindan ya da
yitirilmesinden dogan kayiplar” zarar gorenin gelecege iliskin zararidir.**® Calisma
gliciiniin azalmas1 ya da yitirilmesi gecici oldugu takdirde, bu durum ortadan kalkincaya
kadar gerceklesen kazang kayb1*®’ zarar verenden istenebilir. Ancak bu durumun siirekli
nitelik tasimasi halinde daha detayli bir hesaplama yapilir. Calisma giiciiniin kaybedilme
orani tespit edilerek, bu kaybin zarar gorenin yaptig1 ise etkisi incelenmelidir.**®
Hesaplama, zarar gorenin aldig1 gelir tizerinden yapilir. Hentiiz ise baglamamis olan ¢ocuk
zarar gordiigii takdirde, gelecekte galigabilecegi olasi is iizerinden degerlendirme yapilir.
Zarar gorenin ¢aligma giiclinii kaybettikten sonra ne kadar siire ¢alisabilecegi, bu siire
zarfinda gelirinde meydana gelebilecek artis miktar1 ve ek gelirler gibi hususlar zararin
tespitinde g6z 6niinde bulundurulur.*>®

Zarar goren zarar nedeni ile isine devam edemiyor, devam etmesine ragmen daha
cok giic harcamasi gerekiyor yahut ig bulamiyor olabilir. Bu veya benzeri sekilde
ekonomik gelecegi sarsilan zarar gorenin ugradigi zararlar da hesaplanip, zarar verenden

tazmin edilebilir.*6°

C. OLUM HALINDE MADDI TAZMINAT

Zararin Oliime yol agmis olmasi halinde gergeklesen zararlar TBK m. 53°te
diizenlenmistir. Buna gére “Oliim halinde ugranilan zararlar ézellikle sunlardir:

1. Cenaze giderleri.

2. Oliim hemen gerceklesmemisse tedavi giderleri ile c¢alisma giiciiniin
azalmasindan ya da yitirilmesinden dogan kayiplar.

1

3. Olenin desteginden yoksun kalan kigilerin bu sebeple ugradiklar: kayiplar.’

“Ozellikle” ifadesinden bu zararlarmn simirl olarak sayilmadig: anlasiimaktadir.*6!

Madde metninden anlasildig1 iizere, 6liimiin hemen gerceklesmesi halinde bu sebeple

4% Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 96, 97.
457 Kazang kaybi kavram, hiikiim verilirken mevcut olan fiili kazang kayb1 ve ¢alisma giiciiniin kaybindan
dolay1 gergeklesecek zararlari igerir, Ayan, a.g.e. , s. 319.
458 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 845, 846.
459 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 847; O. Gokhan Antalya, Borglar Hukuku Genel Hukimler
Cilt:v/1,2, 2. b. , Ankara: Seckin Yayincilik, 2019, s. 167.
460 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukiimler, s. 849; Antalya, a.g.e. , s. 170.
461 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hukamler Cilt-2, s. 101.
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yapilan masraflar ve cenaze giderleri ugranilan zarar kapsamindadir. Ancak aradan siire
gectikten sonra oliimiin gergeklesmesi halinde, 6liime kadar yapilan tedavi giderleri ve o
zamana kadar zarar gorenin ¢alisamamasindan kaynaklanan kayiplarin da zarara dahil
edilmesi gerekir.*%2

Tedavi giderleriyle kastedilen, zarar gorenin iyilesmesinin saglanmasi yahut
verilen zararin artmasinin engellenmeye c¢alisilmasi siirecinde yapilan masraflardir. Zarar
goren, zarar veren Karsilayacak diistincesiyle gereksiz tedavi masraflari olusturmamalidir.
Zarar veren, gerektigi sekilde yapilan tedavi giderlerini karsilamalidir.4®3

Yansima yolu ile meydana gelen zarar, destekten yoksun kalan kisinin ugramis
oldugu zarardir.*®* Zarar gorenin 6lmesi ile onun desteginden yoksun kalan kimselerin
destekten yoksun kalma tazminat talep etme imkanlar1 vardir.*%® Bunun i¢in 6len kisinin,
destekten yoksun kalma tazminati talep eden kisiye fiilen bakmasi, onun geg¢imini
saglamasi veya bakimini iistlenmesi yahut bunlari ileride gergeklestirme ihtimalinin
bulunmasi gerekir.4%

Destekten yoksun kalma tazminatinda 6len kisinin zarar1 degil, destekten yoksun
kalan kisilerin bu nedenle ugradiklar1 zarar tazmin edilir.*®’ Yapilan yardimlarin ihtiyari
degil zorunlu nitelik tagimasi aranir. Ornegin zarar géren esinin dliimiinden sonra esi veya
zarar goren anne-babasinin Oliimiinden sonra c¢ocuklari, destekten yoksun kalma
tazminat1 talep edebilirler.®®® Ayrica cocugu 6len anne-baba da, ¢ocuk 6ldiigii sirada
heniiz onlara bakmiyor olsa dahi destekten yoksun kalma tazminati talep edebilir. Zira bu
durumda ¢ocugun ileride onlara bakma ihtimali kuvvetli oldugundan, farazi destek
kavramina dahil edilebilir.*®® Olenin kardesleri hatta fiilen yakinlik tasiyan kimseler de

(6rnegin nisanl1) bu destekten yoksun kaldiklari igin tazminat talebinde bulunabilir.*"°

462 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 851; Ayan, a.g.e. , s. 320; Bilgili, Demirkap1, a.g.e. , s. 119.
463 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 95, 96; Yargitay 4. HD. , E. 1985/604, K.
1985/2504, 30.03.1985 tarihli kararmna gore “Insamin hukuki kisiligine dahil ve kendisinin dahi
vazgecemeyecegi yasami sagligini korumak icin, kendisine gore daha ozenli, daha gii¢li ilgi gérdiigii yer
ve ellerde tedavi gérmesi, tazminat isteginde bir indirim nedeni olmamalidir. Mahkemenin tedavi
giderlerini  resmi  kurumlardaki  tarifeleri  esas almast usul ve yasaya  aykidir.”,
https://www.hukukturk.com, (30.05.2023).
464 Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 93.
485 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 852; Senyiiz, a.g.e. , s. 130.
466 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 854; Bilgili, Demirkap1, a.g.e. , s. 119, 120.
67 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 248.
468 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 855; Bilgili, Demirkapi, a.g.e. , s. 120.
469 Eren, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 857; Nart, Borclar Hukuku Genel Hukiimler - Ozel Hukimler,
S. 76, 77.
470 Ayan, a.g.e., s. 322; Erdogan, a.g.e. , s. 145.
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Zarar verenden destekten yoksun kalma tazminati talep edilebilmesi igin, 6len
kisinin, tazminati talep eden kisinin bakimini saglayabiliyor olmasi aranir. Bu durumda,
zaten tazminati talep eden kisinin bakimini sagliginda da saglayamayan zarar gorenin,

destekte bulundugu soylenemez.*"

III. MANEVI TAZMINAT

Malvarlig1 veya sahis varliginda gergeklesen zarar nedeniyle kisinin ruhsal agidan
liziintii yasamasina yol agan zarar, manevi zarar olarak adlandirilir.*’? Manevi tazminat
talebinde bulunabilmek igin dncelikli olarak aci, iziintii, keder duyularak manevi zarara

ugramis olmak gerekir.*”

Uretici ayipli mal veya hizmet nedeniyle gerceklesen manevi zararlardan dolay1
manevi tazminat édemekle yikimludir.#™* Kusursuz sorumluluk hallerinde de manevi
zarar gerceklesebilecegi i¢in bu durumlarda da manevi tazminata hiikmedilebilir.4”®
Manevi tazminata hiikmedilebilmesi icin kusura dayanan sorumluluk hallerinde kusurun
varh@ aranmaktayken, kusursuz sorumluluk hallerinde bu sart aranmaz.*’® Ilag
Ureticisinin sorumlulugunu kusursuz sorumluluga dayandirdigimiz takdirde, manevi
tazminata iliskin davada kusurun ispat: gerekmez.*'’

Gergeklesen manevi zararin tazmin edilebilmesine iligskin hiikkiim TBK m. 56’da
su sekilde hiikme baglanmistir: “Hakim, bir kimsenin bedensel biitiinliigiiniin
zedelenmesi durumunda, olayin ozelliklerini goz oniinde tutarak, zarar gorene uygun bir
miktar paranin manevi tazminat olarak édenmesine karar verebilir.

Agir bedensel zarar veya oliim halinde, zarar gérenin veya olenin yakinlarina da
manevi tazminat olarak uygun bir miktar paranin 6denmesine karar verilebilir.”

Tiirk Borglar Kanunu m. 56/2°de yansima yoluyla zarara ugrayanlara da manevi

tazminat talebinde bulunabilme imké&ni diizenlenmistir. Buna gore “agir bedensel zarar

471 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 858.
472 Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 93.
473 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 284; Reisoglu, a.g.e. , s. 191.
474 Aslan, a.g.e. , s. 248.
475 Nart, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hiikiimler, s. 78.
476 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hukamler Cilt-2, s. 284.
477 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 253.
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veya 6lim halinde” bu kisiler de manevi tazminat talebinde bulunabilir. Bedensel zararin
agir olmadig1 hallerde, zarara ugrayanin yakinlar1 manevi tazminat talep edemez.*®

Tirk Borclar Kanunu m. 58’¢ gore “Kisilik hakkinin zedelenmesinden zarar
goren, ugradigr manevi zarara karsilik manevi tazminat adi altinda bir miktar para
O6denmesini isteyebilir.

Hakim, bu tazminatin ddenmesi yerine, diger bir giderim bi¢imi kararlastirabilir
veya bu tazminata ekleyebilir; ozellikle saldiriyr kinayan bir karar verebilir ve bu kararin
yayimlanmasina hiikmedebilir.”

Tiurk Borglar Kanunu m. 58, manevi tazminat agisindan diizenlenmis genel
sorumluluk hukmi olup, bedensel biitiinliigiin zedelenmesi veya 6lim halinde 6zel
hiikiim olan TBK m. 56’nin uygulanmasi gerekir. TBK m. 58’in uygulanmasi i¢in,
hukuka aykir1 bir fiille ihlal edilen kisilik hakki nedeniyle, zarar gérenin manevi yonden
zarara ugramis olmas1 gerekir.*’® TBK m. 56’ya dayanan manevi tazminat taleplerinde
hakim, manevi tazminatin toplu bicimde 6denmesine hiikmedebilir. irat seklinde manevi
tazminat 6demesi yapilamaz. Manevi tazminatin béliinmezligi ilkesi uyarinca manevi
tazminat toplu para olarak 6denebilir.®® Ancak kisilik hakkinin baska sekilde zarar
gormesi halinde, TBK m.58’¢ dayanilarak hakimin, para yerine baska bir giderim bigimi
kararlastirabilmesi ya da belirledigi tazminatin {izerine ekleyebilmesi miimkiindiir.*8

Zarar goren manevi tazminat talep etme hakkini, zarar veren kabul etmedikce
devredemez. Ayrica zarar goren, manevi tazminat talebinde bulunmadan olmiisse,

mirasgilar talepte bulunamaz.*®?

IV. MUTESELSIL SORUMLULUK

Tiirk Bor¢lar Kanunu’nda miiteselsil sorumluluk, dis iliskide ve i¢ iliskide olmak

lizere iki madde altinda diizenlenmistir.*®® Zarar goren ve zarar veren arasindaki iliski dis

478 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 265-286.
479 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 894, 895.
480 Ayan, a.g.e. , s. 333-339.
481 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 900; Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 122,
482 Erdogan, a.g.e. , s. 143.
483 Turk Borglar Kanunu m. 162 “Birden ¢ok bor¢ludan her biri, alacakliya karsi borcun tamamindan
sorumlu olmayt kabul ettigini bildirirse, miiteselsil bor¢luluk dogar.
Bdyle bir bildirim yoksa, miiteselsil bor¢luluk ancak kanunda ongoriilen hillerde dogar.”
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iliski, zarar verenler arasindaki iliski i¢ iliski olarak adlandirilir.*®* TBK m. 61°de dis
ilisgkide sorumluluk “Birden ¢ok kisi birlikte bir zarara sebebiyet verdikleri veya ayni
zarardan ¢esitli sebeplerden dolayr sorumlu olduklar: takdirde, haklarinda miiteselsil
sorumluluga iliskin hiikiimler uygulanir.” seklinde hiikme baglanmistir. 48

Miiteselsil sorumluluk sayesinde zarar goren, zararinin tamaminin tazmin
edilmesini zarar verenlerin birinden isteyebilecegi gibi tiimiinden de isteyebilir.*®® Borcun
tamamen 6denmesiyle borg sona erer.*8’

I¢ iliskide sorumluluk TBK m. 62’de “Tazminatin ayni zarardan sorumlu
miiteselsil bor¢lular arasinda paylastirilmasinda, biitiin durum ve kosullar, ozellikle
onlardan her birine yiiklenebilecek kusurun agirligi ve yarattiklar: tehlikenin yogunlugu
g0z oninde tutulur. - Tazminatin kendi payina diigeninden fazlasini édeyen kisi, bu fazla
odemesi i¢in, diger miiteselsil sorumlulara karsi riicu hakkina sahip ve zarar gorenin
haklarina halef olur.” seklinde hitkme baglanmustir.

Bir zarara ayni sebeple yol acan kisiler, i¢ iliskide TBK m. 62/1 hiikmii geregince
kusurlarina gore birbirlerine riicu edebilirler. Kisilerin kusursuz sorumlu olmasi halinde,
mevcut durumdaki sorumluluklarinin agirligina bakilir. Sorumlu oldugu miktardan daha
fazla 6deme yapmis olan kisi, diger borglulara sorumluluklar1 oraninda riicu edebilir.*®
Farkl1 sebeplerden dolay1 ayni zarara neden olan miiteselsil sorumlular da bu sekilde i¢
iliskide birbirlerine riicu edebilirler. Ornegin, bir zarardan sézlesmesel sorumlulugu
bulunan kisi ile haksiz fiil sorumlulugu bulunan kisilerden sézlesme sorumlulugu bulunan
kisinin, zararin kendi sorumlulugunu asan kismini tazmin etmesi halinde, asan kismi
diger sorumluya riicu edebilmesi miimkiindiir.*°

Kusura dayanan sorumlulugu bulunan kisiler, sézlesmesel veya kusursuz sorumlu

kisilere riicu edemez. Aym sekilde sézlesmesel sorumlulugu bulunan kisi, ek kusuru

484 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 922.
485 Kayar, a.g.e. , s. 213.

48 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 922, 923; Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler
Cilt-2, s. 303; Akintiirk, Ates Karaman, a.g.e. , S. 144; Aysenur Sahin Caner, TUrk Borclar Kanununda
Miiteselsil Borgluluk, 1. b. , Istanbul: On ki Levha Yaymcilik, 2017, s. 193-195.

“87 Nart, Borclar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hikiimler, s. 77.

488 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 928, 929; Sahin Caner, a.g.e. , s. 123,124,

489 Eren, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler, s. 929, 930; TBK m. 167 geregince i¢ iliskide paylasim “Aksi
kararlastirilmadik¢a veya bor¢lular arasindaki hukuki iliskinin niteliginden anlasiimadikea, borg¢lulardan
her biri, alacakliya yapilan ifadan, birbirlerine karsi esit paylarla sorumludurlar.

Kendisine diisen paydan fazla ifada bulunan bor¢lunun, ddedigi fazla miktari diger bor¢lulardan isteme
hakki vardir. Bu durumda borg¢lu, her bir bor¢luya ancak payr oraninda riicu edebilir.
Borg¢lulardan birinden alinamayan miktari, diger bor¢lular esit olarak iistlenmekle yiikiimliidiirler.’
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bulunmadig siirece kusursuz sorumlulara riicu edemez. Ancak kusursuz sorumlu olup da
zarart tazmin eden kisinin sozlesmesel veya kusurlu sorumlu kisilere riicu etmesi
mumkiindiir.4%

Kusursuz sorumlu olan kisinin, zararin gerceklesmesinde kusuru da bulunursa
munzam kusur s6z konusu olur. Kusursuz olarak sorumlu olan kisinin munzam kusuru
bulunuyorsa, diger sorumlulara riicu edemez. Munzam kusurun varligi durumunda,
sorumluluktan kurtulabilmek i¢in kurtulus kanit1 getirilebilen hallerde, kurtulus kanit1 ile
sorumluluktan kurtulmak miimkiin degildir. Ayrica normalde yalnizca illiyet bagini kesen
sebeplerle sorumluluktan kurtulabilen kimse, munzam kusur nedeniyle bu sebepleri ileri
stiremez. !

Ilag iireticisinin hukuki sorumlulugu bakimindan tehlike sorumlulugu, adam
calistiranin sorumlulugu gibi birden fazla sorumluluk sebebine dayanilarak zararin
tazmini yoluna gidilebilecegi Ongoériiliiyorsa hakim, TBK m. 60’a gore Kkarar
verecektir.®2 TBK m. 60’a gore “Bir kisinin sorumlulugu, birden c¢ok sebebe
dayandwrilabiliyorsa hakim, zarar géren aksini istemis olmadik¢a veya kanunda aksi
ongoriilmedikge, zarar gorene en iyi giderim imkdani saglayan sorumluluk sebebine gore
karar verir.” seklinde ifade edilmistir.

6502 sayili TKHK’de de miiteselsil sorumluluga iligskin hiikiimler bulunmaktadir.
Saticinin yaninda lretici ve ithalat¢inin da miiteselsilen sorumlu oldugu TKHK m.
11/2°de “Ucretsiz onarim veya malin ayipsiz misli ile degistirilmesi haklart iiretici veya
ithalat¢iya karst da kullamilabilir. Bu fikradaki haklarin yerine getirilmesi konusunda
saticy, iiretici ve ithalat¢i miiteselsilen sorumludur. Uretici veya ithalat¢i, malin kendisi
tarafindan piyasaya siirtilmesinden sonra ayibin dogdugunu ispat ettigi takdirde sorumlu
tutulmaz.” seklinde hitkme baglanmstir. ithalat¢inin da sorumlu tutulmasiyla, hem zarar
goreni korumak hem de iiretici ve ithalat¢inin sorumlulugu agisindan dengeyi saglamak
amaclanmistir.*®® Bu sayede Ureticinin sorumlulugunun yaninda, Urlini ithal eden

ithalatcinin da sorumluluguna gidilebilmesi miimkiindiir.*** 85/374 sayili direktifin 3.

4% Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 931.

491 Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 115, 116.

492 Akyildiz, a.g.e. , s. 618.

4% Canpolat, a.g.m. , s. 384; Ozel, a.g.e. , s. 105; Ahmet Karakocali, Ali Suphi Kursun, Tiiketici Hukuku,
1. b. , Istanbul: Aristo Yaymevi, 2015, s. 58, 59; Aydogdu, a.g.e. , s. 74, 75.

494 Celt, a.g.m. , s. 101; Ilacin ithalatgist olarak ilac1 piyasaya siiren kisi, ilacin ruhsat sahibi olarak
sorumludur. Bu durumda zarar goren, ithalatciya karsi tazminat talebinde bulundugu takdirde, zarar1 tazmin
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maddesine gore de ithalatg1, kusursuz ve miiteselsil sorumludur.*®® Buna gére “Ureticinin
sorumluluguna halel getirmeksizin, ticari faaliyetleri cercevesinde satis, kiralama,
finansal kiralama veya herhangi bir sekilde dagitim amacuyla Topluluga tiriin ithal eden
herhangi bir kisi, bu Direktif uyarinca bir iiretici sayilir ve iiretici gibi sorumlu olur.”

Uriin nedeniyle zarar goren kimselerin, bu zararin tazmini igin bagvurabilecegi
kisiler arasinda marka sahibinin de bulunmasi, zarar gorenin korunmasi bakimindan
gereklidir. Bu durumda, iirliniin kismen veya tamamen tiretilmesini saglayan kimselerle
birlikte marka sahibi de miiteselsilen sorumlu olacaktir.*

Hatal1 ilag bir biitiin olarak incelenmelidir. Bu durumda ilacin ig¢erigini olusturan
tiretici ayri, igerigin saklandigi kapsiilii tireten kisi ayri, ilacin ambalajini {ireten kisi ayri
olabilir. Hatanin hangi ireticiden kaynaklandigimin tespit edilememesi halinde, ilaci
piyasaya siiren kisi 6ncelikli olarak sorumludur. Zarara neden oldugu tespit edilen iiretici,
ilac1 piyasaya siiren kisiyle miiteselsilen sorumludur.**’ ilac1 piyasaya siirenin, ilagtaki
hata bagkalarinin irettigi ham madde veya ara mallardan kaynaklandiysa, Odedigi
tazminati riicu edebilme imkéan1 vardir.4%

Ilac Ureticisi ile miiteselsil sorumlu olan kisilere 6rnek olarak eczaci, hekim, ilaci
ithal eden kimseler verilebilir.*®® Zarara yol acan hatali ilacn iireticisi ve hatali ilac1 kendi
adina piyasaya siliren birbirinden farkli kisiler ise miiteselsil sorumluluklar1 giindeme
gelecektir.>® Hatali ilac1 yanlis muhafaza ederek zarari arttiran eczacy, ilag iireticisi ile
miteselsilen sorumludur.®® flacin hatali oldugunu bilen yahut bilebilecek olan hekim,
hatali ilagla tedavi ettigi hastanin zarara ugramasindan ilag treticisi ile miiteselsilen
sorumlu tutulur. Hatanin varligindan haberi olmamasina ragmen tedavi siirecini yanlis

sekilde yiiriiten hekimin de ger¢eklesen zarardan ilag Greticisi ile mateselsilen sorumlu

tutulmas1 gerekir.>%

eden ithalatcinin, ilacin iireticisine riicu etme imkéni saklidir, Petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu,
s. 151.
4% Havutcu, a.g.e. , s. 91.
4% M. Atamer, Kurtulan Giiner, a.g.m. , s. 548, 549.
497 Petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 273.
4% Akcaal, a.g.m. , s. 270, 271.
49 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 358.
50 Akgaal, a.g.m. , s. 286; Somer, a.g.e. , s. 177; Petek, llag Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 271.
501 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 289.
502 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 280; Akyildiz, a.g.e. , s. 618.
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Zarara neden olan hatali ilaca ruhsat veren Saglik Bakanligi, islem ve eylemleri
nedeniyle sorumludur.®® Bu nedenle, gerceklesen zararda idarenin de kusuru

bulunuyorsa, ilag iireticisi ve Saglik Bakanligimin miiteselsil sorumluluguna gidilebilir.>%*

V. SORUMLULUK DAVASI
A. DAVANIN TARAFLARI

7223 sayilh UGTDK m. 11/1°de “Uriinii kendi isim veya ticari markas: altinda
piyasaya arz eden veya piyasada bulundurulan trini teknik diizenlemesine veya 5 inci
maddenin iigiincii fikrasinda belirtilen genel iiriin giivenligi mevzuatina uygunlugunu
etkileyecek sekilde degistiren ithalatcilar ile dagiticilar bu Kanun kapsaminda imalat¢i
sayilirlar ve imalatgimin 7 nci maddede belirtilen yiikiimliiliiklerini yerine getirmekle
sorumludurlar.” diizenlemesi yapilmistir. Bu sayede ayipl iirlinden zarar géren kimse,
zararla aralarinda illiyet bagi bulunan {retici sayilan kisilerin sorumluluguna
basvurabilir.>®

Uretici veya ithalatgidan iiriin sorumlulugu nedeniyle tazminat talep edebilmek
icin zarar gorenin tiiketici olmasi sart olmayip, bir bagkasi da iiriin nedeniyle zarar gérmiis
olabilir. Gergeklesen zarar 6liime veya bedensel zarara yol agabilecegi gibi; maddi veya
manevi zararlar da olusmus olabilir. Tiim bu durumlarda iireticinin iiriin sorumluluguna
basvurmak miimkiindiir. >

Ayni ilag nedeniyle zarara ugrayan kisiler miiteselsilen alacakli sayilmazlar. Her
zarar goren kendi zarari i¢in alacaklidir. Zarar gorenlerden birisi i¢in takdir edilen
tazminat miktarinin, diger zarar gorenler bakimindan emsal teskil etmesi miimkiindiir.>’

[lact kullanan kiginin yaralanmasi, 6lmesi yahut uygun illiyet bagi bulunmak
sartiyla bagka bir zarara ugramasi halinde, ilag ireticisinin sorumluluguna gidilebilir.
Oliimiin gerceklesmesi halinde 6lenin miras¢ilar1 ve destekten yoksun kalanlar davaci

olabilir.>%®® Haksiz fiilden dogrudan zarar goren kisi tazminat davasmin davacisidir.>®

503 Hakeri, Ila¢c Hukuku, s. 336.
504 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumiulugu, s. 293.
505 Aydogdu, a.g.e. ,s. 71.
506 Al, a.g.m. , s. 1810.
507 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 267, 268.
508 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 358.
9 Ayan, a.g.e. , s. 324.
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Maddi tazminat davasinda davaci taraf hasta, hastanin Oliimi halinde yasal

mirasgilardir.%°

Maddi tazminat isteme hakk: devredilebilir, mirasgilara gecebilir.>'! Ancak Tiirk
Medeni Kanunu m. 25/4 “Manevi tazminat istemi, karst tarafca kabul edilmis olmadik¢a
devredilemez;, miras birakan tarafindan ileri siiriilmiis olmadik¢a mirasgilara

gecmez.” hilkkmii geregince manevi tazminat talepleri kural olarak devredilemez.

Agir bedensel zararin varligi halinde zarar goren kimse ya da yakinlari; zarar
gorenin 6lmesi halinde 6lenin desteginden yoksun kalan kimseler, manevi tazminat
davasinin davacisi olabilir.*? Zarar veren kisi/kisiler ya da dlmiisse mirascilari, manevi

tazminat davasinin davalisi olabilir.>3

Hatal1 iirlinlin alicis1 ve kullanicisi diginda, iirlinlin yol agtig1 tehlike nedeniyle
zarara ugrayan igclinclii kisilerin de dreticinin sorumluluguna bagvurabilmesi
mimkindiir.>'4 flagtan kaynaklanan zarar, ilac1 kullanan kisi disinda baskalarina da zarar
verebilir. Ornegin, gebe bir kadinin bebegi ilagtan zarar gorebilir.>*> Cenin anne karninda
hatali ilag nedeniyle o6ldiiyse, ceninin Oliimii nedeniyle tazminat talep edilemez.
Yapilmas1 gereken annenin yaralanmasi nedeniyle ugradigi zararin tazmin edilmesidir.
Tazminat miktar1 agisindan hakimin takdiri g6z 6niinde bulunduruldugunda, normal
yaralanmalara nazaran, diisiik doguma sebebiyet veren zarara iligkin tazminat miktarinin
daha yiiksek belirlenmesi gerektigi soylenebilir. Hatali ilag ceninin dlmesine sebebiyet
vermemis ancak yaralanmasina yol agmigsa, tam ve sag dogana kadar anne tarafindan,
ceninin zararmin tazmin edilmesi i¢in dava acilabilir.>® Cenin, tam ve sag dogmak
kosuluyla, gebelik doneminde annesinin kullandigi ilaglardan dolay1 bir zarara ugramissa,
tazminat davasinda taraf olabilir.>!’

Davali zarar veren, bir veya birden fazla kisi olabilir.>'® Boyle bir durumda

meydana gelen zarardan birden fazla kisinin sorumlulugu giindeme gelir. Bu kisiler

510 Akyildiz, a.g.e. , s. 524.
511 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 878; Ayan, a.g.e. , s. 324.
512 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 901; Ayan, a.g.e. , s. 325, 326.
513 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikimler, s. 903.
514 Havutcu, a.g.e. , s. 22.
515 Bagpinar, a.g.e. , s. 87.
516 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 263, 264.
517 Ozcan Biiyiiktanir, a.g.m. , s. 136.
518 Ayan, a.g.e. , s. 326.
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gerceklesen zarara ayni sebepten neden olmus olabilecegi gibi, Ornegin, sigorta
sirketlerinin yaptig1 6demeler gibi, farkli sebeplerden dolay1 da sorumlu tutulmus olabilir.
Bu durumda miiteselsil sorumluluk hiikiimlerinin uygulanmasi gerekir.>*°

Baz1 durumlarda ilacin birden fazla {ireticisi olabilecegi gibi birbiriyle etkilesime
giren ilaglar nedeniyle zarara ugranilmasi durumunda da farkli ilaglarin {ireticileri
bulunabilir.>®® Birden fazla hatali ila¢ nedeniyle zarara ugrayan ila¢ kullanicis, her iki

ilacin birlikte kullanilmas1 yiiziinden zarara ugramissa ortak illiyet>?!

geregince her iki
ilag Ureticisi de sorumlu tutulur. Zaten ilaclardan bir tanesi dahi zarara neden olabilecek
nitelikte ise yarisan illiyet®?? geregince de her iki ilag iireticisi sorumludur. Ancak
ilaglardan yalnizca birisi zarara neden olmus ama hangisinin neden oldugu

anlasilamiyorsa alternatif illiyet®?® geregince ilag iireticileri sorumlu tutulamaz.>?*

B. GOREVLI MAHKEME

Gorevli mahkeme konusunda UGTDK ’de hiikiim bulunmamaktadir. Bu durumda
gorevli mahkeme, sorumlulugun dayandirildig:i kaynaga goére belirlenmelidir.%?® Kisi
varligina saldir1 halinde agilan maddi ve manevi tazminat davalarinda gorevli mahkeme,
asliye hukuk mahkemeleridir.>2

Taraflarin aralarinda tiiketici islemi niteliginde bir so6zlesme bulunmasi halinde,
gorevli mahkeme tiiketici mahkemeleridir.®” Ancak haksiz fiil sorumluluguna

basvurulmasi halinde asliye hukuk mahkemeleri gérevlidir.>?®

519 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 913; Ayan, a.g.e. , s. 328; Bilgili, Demirkap, a.g.e. , s. 123.
520 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 271.
521 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 52.
522 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 52.
523 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Huikiimler Cilt-2, s. 53; Ibrahim Kaplan, Borclar Hukuku Dersleri
(Genel Hiikiimler), 5. b. , Ankara: Imaj Yaymevi, 2011, s. 134,
524 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 273, 274.
5% Giiltekin, a.g.e. , s. 141.
526 Ramazan Arslan, Ejder Yilmaz, Sema Taspmar Ayvaz, Medeni Usul Hukuku, 3. b. , Ankara: Yetkin
Yayinevi, 2017, s. 199; 6100 say1l1 Hukuk Muhakemeleri Kanunu m. 2’ye gore asliye hukuk mahkemeleri
“Dava konusunun deger ve miktarina bakilmaksizin malvarliigi haklarina iliskin davalarla, sahis varligina
iliskin davalarda gérevli mahkeme, aksine bir diizenleme bulunmadik¢a asliye hukuk mahkemesidir.
Bu Kanunda ve diger kanunlarda aksine diizenleme bulunmadik¢a, asliye hukuk mahkemesi diger dava ve
isler bakuimindan da géreviidir.”
527 Tiiketicinin Korunmasi Hakkinda Kanun m. 73/1’e gore “Tiiketici islemleri ile tiiketiciye yénelik
uygulamalardan dogabilecek uyusmazhiklara iliskin davalarda tiiketici mahkemeleri gorevlidir.”
58 Yiicel, Saglik ve Tip Hukukunda Sorumluluk ve Insan Haklar1, s. 395.
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Ureticinin sorumlulugunda goérevli mahkeme konusunda Yargitay’in farkl
kararlar1 bulunmaktadir. Bu hususa iligkin sorumlulugun genel hiikiimler kapsaminda
oldugunu kabul eden kararlarda Yargitay, genel mahkemelerin gérevli oldugunu; ilag
tireticisinin -~ sorumlulugu TKHK hiikiimlerine dayandirildigi takdirde, gorevli
mahkemenin tiiketici mahkemeleri olacagini kabul etmistir.°?° 2001 yilinda verilen bir
karara gore genel mahkemeler gérevlidir.>® Ancak 2005 yilina iliskin bir Yargitay
kararinda {ireticinin sorumlulugu TKHK’ye dayandirilip, tiiketici mahkemeleri gorevli

say1lmistir.>%

Kanaatimizce 7223 sayili UGTDK nin diizenlenecegi ongoriildiigiinden, 6502
sayilt TKHK ile iireticinin hukuki sorumlulugu diizenlenmemistir. Bu durumda UGTDK
hiikiimleri araciligiyla, 6098 sayili TBK’de belirlenen mahkemelere gidilmesi gerekir.
Boylece ureticinin kusursuz sorumluluguna dayanilarak asliye hukuk mahkemelerinin

gorevli oldugunu sdyleyebiliriz.

C. YETKILI MAHKEME

Davanin goriilecegi gorevli mahkemenin yeri, yetki kavrami kapsaminda
belirlenir.>32 Mahkemelerin yetkisi genel yetkili ve 6zel yetkili mahkemeler olarak ikiye
ayrlir.53® Hukuk Muhakemeleri Kanunu’nun 6. maddesine gére ““Genel yetkili mahkeme,

davali gercek veya tiizel kisinin davamn agildigi tarihteki yerlesim yeri mahkemesidir.’

Sorumlulugun TKHK hiikiimlerine dayandirilmasi halinde, davacinin yerlesim yeri

59 TKHK m. 73/1’e gore “Tiiketici islemleri ile tiiketicive yénelik uygulamalardan dogabilecek
uyusmazliklara iligkin davalarda tiiketici mahkemeleri géreviidir.”
%0 Yargitay 4. HD. , E. 2001/6397, K. 2001/10988, 4.10.2001 tarihli kararma gore “Bir iiriiniin hatali
tiretiminden degil, kullanim sonucu dogan zarardan kaynaklanan uyusmazhiklarin genel mahkemelerde ve
genel hilkiimlere gére ¢ozimlenmesi gerekir.”, https://www.hukukturk.com, (24.04.2023).
%81 Kirca, a.g.e. , S. 46, 47; Yargitay 4. HD. , E. 2005/1806, K. 2005/2574, 14.03.2005 tarihli kararina gore
“Dava, haksiz eylem nedeniyle maddi ve manevi tazminat istemlerine iliskindir. Mahkemece, asliye hukuk
mahkemesinin gorevli bulundugu gerekce gosterilerek gorevsizlik karart verilmis; hiikiim, davacilar
tarafindan temyiz olunmustur.
Davacilar, davalilarin imalatci-iivetici olarak sorumluluklarina dayanmuslardir. Imalatci-iiretici kavrami
ile sorumlulugu 4077 sayilh Yasa'min 3. ve 4. maddelerinde diizenlenmis bulunmaktadir. Yasa'nin 23.
maddesi ile de, uyusmazliklarin tiiketici mahkemesi tarafindan ¢oziimlenecegi kurali getirilmigtir. Su
durumda, mahkemece isin esasinin ¢oziimlenmesi gerekir. Yetersiz ve yanilgili gerekgelerle gorvevsizlik
karari verilmesi dogru goriilmemis ve bozmay gerektirmistir.”, https:/www.hukukturk.com, (30.05.2023).
532 Arslan, Yilmaz, Taspmar Ayvaz, a.g.e. , s. 205; Hakan Pekcanitez, Oguz Atalay, Muhammet Ozekes,
Medeni Usiil Hukuku Ders Kitaby, 2. b. , Ankara: Yetkin Yaymlari, 2014, s. 104.
533 Arslan, Yilmaz, Taspinar Ayvaz, a.g.e. , s. 206.
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tiketici mahkemeleri de yetkilidir. Zira TKHK m. 73/5’e¢ gore “Tiiketici davalari,
tiiketicinin yerlesim yerinin bulundugu yerdeki tiiketici mahkemesinde de acilabilir.”>*
flag Ureticisinin hukuki sorumlulugu bakimimdan yetkili mahkeme, iireticinin davanin

acildig tarihteki yerlesim yeri mahkemesi olacaktir.

D. ZAMANASIMI
1. Genel Olarak

Gorevli ve yetkili mahkemelerin belirlenmesinde ve zamanasimi siirelerinde ilag
tireticisinin sorumlulugunun hangi kanuna dayandirildigi 6nem tasimaktadir. CUnk
TBK, TKHK ve UGTDK bakimindan farkliliklar bulunmaktadir.5%

Tiirk Borglar Kanunu’nda yer alan 72. maddede zamanasimi1 “Tazminat istemi,
zarar gorenin zarari ve tazminat yiikiimliistinii 6grendigi tarihten baslayarak iki yilin ve
her halde fiilin iglendigi tarihten baslayarak on yilin ge¢mesiyle zamanasimina ugrar.
Ancak, tazminat ceza kanunlarimin daha uzun bir zamanasimi ongordigii cezayt
gerektiren bir fiilden dogmugsa, bu zamanasimi uygulanmr. - Haksiz fiil dolayisiyla zarar
goren bakimindan bir bor¢ dogmussa zarar goren, haksiz fiilden dogan tazminat istemi
zamanasimina ugramis olsa bile, her zaman bu borcu ifadan kaginabilir.” seklinde
diizenlenmistir.

Haksiz fiile iliskin zamanasiminda kisa siire olan 2 y1l, “Zarar gorenin zarari ve

tazminat yiikiimlisiinii 6grendigi tarihten” itibaren baslar.>*® Miteselsilen sorumlu olan

534 Giiltekin, a.g.e. , s. 142; Yargitay 13. HD. , E. 1998/2040, K. 1998/2557, 19.3.1998 tarihli kararina gére
“Ureticinin sorumlulugu BK.nun 41 ve ardindan gelen madde hiikiimlerine dayali bir sorumluluk olarak
kabul edilmektedir. Haksiz bir fiilden miitevellit dava niteliginde olan bu tip davalar o fiilin vuku buldugu
mahal mahkemesinde de ikame olunabilir.”, https://www.hukukturk.com, (23.04.2023); Yargitay 4. HD. ,
E. 2001/4938, K. 2001/8878, 2.10.2001 tarihli kararma gore ... Imalatcimin sorumlulugundan dogan
tazminat davalari, haksiz eylemden kaynaklanan davalardaki yonteme gére ¢oziimlenmelidir. Haksiz
eyleme iliskin davalar, davalimin ikametgahinda agilabilecegi gibi haksiz eylemin meydana geldigi yer
mahkemesinde de agilabilir. Bu konudaki secimlik hak davaciya aittir. Davaci, haksiz eylemin gergeklestigi
yerde dava agtigindan yetki itirazinmin reddi gerekir.”, https://lwww.hukukturk.com, (24.04.2023).

53 petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 303, 304.

53 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hikiimler Cilt-2, s. 73; Yargitay 3. Hukuk Dairesi’nin 13.03.2014
tarihli E. 2013/19903, 2014/3914 sayili kararina gore “... haksiz fiillere uygulanacak ii¢ ayri zamanagsimi
suiresi belirlenmistir. Bunlar, zarar gorenin 'zarart ve 'faili ogrendigi tarihten itibaren islemeye
baslayacak olan 1 yillik kisa siireli zamanagimi, fiilin "vukuundan' itibaren isleyecek 10 yullik kesin siireli
zamanagimi ve fiilin ayni zamanda sug¢ olusturdugu durumlarda uygulanacak olan uzamis (ceza davasi)
zamanagimi siireleridir. ... Ozel kanunlarda haksiz eylem icin baska bir zamanasimu siiresi tayin edilmis
olmadik¢a, haksiz eylemden dogan maddi ve manevi zararlarin tazmini i¢in agilacak davalarda BK'nin 60.
maddesinde ongoriilen zamanagimi uygulanmak gerekir.”, https://www.hukukturk.com, (05.02.2023);
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kisiler bakimindan siire, her sorumlunun kendi sorumlulugunu 6grendigi tarihlerden
itibaren islemeye baslar.>’

10 yillik uzun siire de zamanasimi olup, fiilin islendigi tarihten itibaren islemeye
baslar.>3® Baslama siiresinde asil olan fiilin tamamlandig1 tarih olup, zararin gerceklestigi
an énem tasimaz.>® Turk Borglar Kanunu m. 149/1°e gore “Zamanasimi, alacagin
muaccel olmasiyla islemeye baslar.” Bu ifade ile alacagin dogdugu andan itibaren siire
baslayacaktir.>4

Haksiz fiil gergeklesmis fakat gerceklesen zarar net olarak belirlenemiyorsa,
Ornegin zarar goren kisi heniiz yogun bakimda ise, zamanagimi siiresi igletilmez. Ayrica
stireklilik tasiyan haksiz fiillerde de zamanasimi siiresi islemeye baslamaz. Ancak
kesintili olarak devam eden haksiz fiillerde, her bir haksiz fiil igin ayr1 ayr1 zamanasimi

islemeye baslar.>*

2. UGTDK’ye Gére Zamanasimi

7223 sayili UGTDK m. 6/6’da zamanasimi “Tazminat talebi icin zamanasimi
stiresi, zarar gorenin zarari ve tazminat yiikiimliistinii ogrendigi tarihten itibaren ii¢ yil

ve her halde zararin dogdugu tarihten itibaren on yildir.” seklinde diizenlenmistir.

Yargitay 13. Hukuk Dairesi’'nin 26.06.2019 tarihli E. 2017/8553, 2019/7812 sayili kararina gore
“Mahkemece ilag iireticisinin sorumlulugunu BK'de éngdriilen haksiz fiil esaslarina gore dayandirdigina
gOre dava tarihine yiiriirliikte bulunan 818 sayili Bor¢lar Kanunu'nun 60/1. maddesinde yer alan "...zarar
ve ziyan yahut manevi zarar namiyla nakdi bir meblag tediiyesinde miiteallik dava, mutazarrir olan tarafin
zarara ve failine ittila tarihinden itibaren bir sene ve her halde zarar: miistelzim fiilin vukuundan itibaren
on sene miirurundan sonra istima olunan..." hiikmiine gore 1 ve 10 yudwr. BK'nin 60.maddesindeki 10 yillik
stire genel zamanasimi stiresi olup, davanin zararin ve failin 6grenilmesinden itibaren 1 yil iginde agilmast
gerekir.”, https://www.hukukturk.com, (05.02.2023); benzer yonde karar i¢in bakiniz, Yargitay HGK, E.
2013/1626, K. 2015/1187, T. 08.04.2015, https://www.hukukturk.com, (30.05.2023).
587 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hikiimler Cilt-2, s. 73 (dipnot 200).
58 Senyiiz, a.g.e. , s. 139; Yargitay 4. HD. , E. 2000/517, K. 2000/3348, 11.4.2000 tarihli kararina gore
“Imalat¢imin iirettigi bir malin belirtilen vasiflara sahip olmamasi durumunda bundan dogan zarardan
sorumlu tutulmasi genel hukuk ilkeleri geregince kabul edilmek gerekir. Su durumda imalat¢inin hatali mal
tiretmesi hukuka aykir bir eylem oldugu sonucuna varimaldir. Hal béyle olunca haksiz eylemin ortaya
ctktigr ve zarara ugranildigi tarvihten itibaren zamanagiminin da iglemeye basladigi kabul edilmelidir.
Somut olayda haksiz eylem 30.10.1996 tarihinde meydana gelmistir. Su durumda zararinda bu tarihte
gerceklesmis oldugu kabul edilmek gerekir.
Imalatcinin hatali mal tiretmesi hukuka aykirt bir eylem olmakla, acilan tazminat davasi, BK'nun 60.
maddesinde belirtilen bir yilltk genel zamanagimina tabidir.”, https://www.hukukturk.com, (30.05.2023).
5% Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 76.
50 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hikimler Cilt-1, s. 593.
1 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 75; Kayar, a.g.e. , s. 205.
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3 yillik zamanagiminda, zararin 6grenilebilmesi i¢in zarara neden olan durumun
sona ermesi ve bu durum nedeniyle zararin meydana gelmesi gerekir. Uriin Giivenligi ve
Teknik Dizenlemeler Kanunu bakimindan, zarara neden olan fiil veya olayin sona erdigi

tarihte 10 y1llik zamanasimu siiresinin islemeye baslayacagi sdylenebilir.>#?

Zarar gorenin korunmast bakimindan 10 yillik zamanasimi siiresinin zararin
gergeklestigi andan itibaren baslatilmas1 dogru goriilmektedir.>*® Ancak zararin dogdugu
tarihten itibaren baslayacak olan 10 yil, belirsiz bir zamanda baslayabilecegi i¢in
(ireticinin hukuki giivenligi bakimindan aleyhine sonug¢ dogurabilir.>**

10 yillik zamanagimi siiresinin zararin gerceklestigi tarihten itibaren baslamasi
halinde, hukuki giivenlik bakimindan fiireticinin zor durumda kalmasi giindeme gelir.
Ayrica zamanin uzamasi nedeniyle, hatalarin ispat edilmesine iligkin giicliiklerle
karsilagilabilir. Bu nedenle bir goriise gore, 10 yillik zamanasimi siiresinin iirliniin
piyasaya siiriildiigii andan itibaren baslatilmas1 hakkaniyete uygun olacaktir.>*® Ancak
ilaclardan kaynaklanan zararlarin uzun bir slire sonra ortaya c¢ikmasi ihtimali
bulundugundan siirenin, zararin dogmasi ile baslatilmasinin dogru oldugu kanaatindeyiz.

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu m. 6/4’e gore “Imalat¢i veya
ithalat¢yyr iiriinden kaynaklanan tazminat sorumlulugundan kurtaran ya da bu
sorumlulugu azaltan sozlesmelerin ilgili maddeleri hiikiimsiizdiir.” Maddenin lafzindan
zamanasimi siirelerinin, iiretici veya ithalatgi aleyhinde arttirilabilmesinin miimkiin

oldugu yorumu yapilabilir.>#

Gergeklesen zarar, Ureticinin hukuki sorumlulugunu dogurabilecegi gibi, cezai
sorumluluguna da yol agabilir. Bu nedenle ceza zamanasimina iliskin diizenlemeler de
onem tasimaktadir. Tiirk Bor¢lar Kanunu’nun m. 72/1. fikrasinin devaminda yer alan
“Ancak, tazminat ceza kanunlarmmin daha uzun bir zamanasimi ongordiigii cezayi
gerektiren bir fiilden dogmussa, bu zamanasimi uygulanir.” diizenlemesi UGTDK de yer

almamaktadir.>*’ Fakat UGTDK m. 6/7’de yer alan “Diger kanunlardaki tazminat

%2 Al a.g.m.,s. 1811.

543 Petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumiulugu, s. 307.

%4 Kanisl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1463; M. Atamer, Kurtulan Giner, a.g.m. , s. 581.

5 Kanisl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarica Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1453.

546 Al a.g.m. , s. 1811.

47 Al a.g.m.,s. 1812.
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sorumluluguna iligkin hiikiimler saklidir.” hilkkmiiyle, ceza sorumluluguna iliskin daha

uzun zamanagimi siiresinin belirlendigi hallerde bu siire uygulanmalidir.>*®

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda diizenlenen zamanasimi
streleri, TBK’de yer alan siireler bakimindan zarar gorenin lehinedir.**® Ancak
mevzuatimizda yeknesaklik saglanmasi amaciyla, TBK ve UGTDK’de diizenlenen

zamanasimi siirelerinin uyumlastirilmasi gerektigi kanaatindeyiz.

3. Direktif’e Gore Zamanasimi

85/374 sayili direktifin 10. maddesinde 3 yillik zamanasimi siiresi belirlenmis
olup “Zamanagsimi siiresi, davacinin, zarari, hatay ve tireticinin kimligini 6grendigi veya
makul olarak ogrenmis olmasinin beklendigi tarihten itibaren iglemeye baslar.”
Direktifin 11. maddesinde 10 yillik hak diisiiriicii siire ongdriilmiis olup, Uriinlin piyasaya
siiriildiigii tarih esas almmustir. Siirelerin tiirleri bakimindan UGTDK ile direktif
birbirinden farklidir. Direktif 3 yillik zamanasimi ve 10 yillik hak diistiriicti siire
belirlemisken UGTDK ’de yer alan 3 ve 10 yillik siireler zamanagimidir.>*

10 yillik siirenin baslangici bakimindan UGTDK ve direktif arasinda farklilik
bulunmaktadir. Bir gériise gore UGTDK de, zararm dogmast ile baslayacak olan bu siire;
direktifte, belirtilen iirliniin piyasaya siiriilmesi ile baslayacak olan siire bakimindan daha
dogrudur. Ciinkii direktife gore zararin daha geg bir tarihte ortaya ¢ikmasi halinde iiretici
sorumlu tutulamayacak ve zarar gdrenin zararini tazmin etme olanagi da engellenmis
olacaktir.®® Bu bakimdan iiriiniin piyasaya siiriildiigii an esas almip, mutlak olarak
belirlenebilen bir siirede iireticinin sorumlu tutuldugu direktif hiikiimleri daha yerindedir.
85/374 sayili direktifin 11. maddesine gore “Uye devietler mevzuatlarinda, iireticinin
zarara neden olan tiriinii piyasaya stirdiigii tarvihten itibaren 10 yillik bir dénemin
ardindan, bu siire icinde zarara ugrayan kiginin tiretici aleyhinde islem baglatmamis
olmasi sartiyla, bu Direktif geregince zarara ugrayan kisiye verilen haklarin sona
ermesini ongorurler.” Direktif hilkiimlerine gore iireticinin objektif olarak dngdrebildigi

bir siirede sorumlu tutulabilecek olmasi, hem belirsizligi giderecek hem de hatanin

548 Glltekin, a.g.e. , s. 145.
549 Giiltekin, a.g.e. , s. 143.
50 Al a.g.m. , s. 1811.
1Al a.g.m., s. 1811 (dipnot 62).
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olmadigna iliskin ispat imkanin1 kolaylastiracaktir.>®? Ancak onceki bolimde aciklanan
kanaatimize gére UGTDK diizenlemesi, ila¢ hatas1 nedeniyle zarar gérenin korunmasi

bakimindan yerindedir.

E. ISPAT YUKU

Bir vakanin gergeklestigini iddia eden, hakimin bu yonde kanaat getirmesini
saglamak amaciyla ispat etmelidir.>>® Hastanin bedensel veya ruhsal biitiinliigiinii zarara
ugratan durumlar, ispatin konusunu teskil eder.>>*

Tiirk Borglar Kanunu’nun 50. maddesine gore “Zarar géren, zararini ve zarar
verenin kusurunu ispat yiikii altindadir. - Ugranilan zararin miktar: tam olarak ispat
edilemiyorsa hakim, olaylarin olagan akisini ve zarar gorenin aldigi énlemleri goz
ontinde tutarak, zararin miktarin hakkaniyete uygun olarak belirler.” seklinde hiikkme
baglanmustir.

Baz1 durumlarda kanun maddesinde ispat yiikiiniin kime ait oldugu agikca
belirtilir. Haksiz fiil sorumlulugunda kusuru ispat yiikii davacidadir.>> Ancak kusursuz
sorumluluk halleri bakimindan davali, kusursuzlugunu ispat ederek sorumluluktan
kurtulabilir. Ispat yiikil Gzerinde bulunan taraf, ispati gerceklestiremedigi takdirde
aleyhine sonug dogacaktir.5%

Maddenin ikinci fikrasinin diizenlenmesinin sebebi, zararin net olarak ispat
edilemedigi hallerin bulunmasidir. Gergeklesen zararin ispat edilmesi ¢ok zor veya zarar
gorenin zarari ispat etmesinin aranmamis oldugu bazi hallerde hakim, hakkaniyete uygun
olarak zarar belirler. Ancak bu durumlarda dahi hakimin takdir yetkisini kullanabilmesi
icin zararin gergeklestigine dair somut veriler hakimin Oniine getirilmelidir. Hakim,
elindeki veriler lizerine zararin gergeklestigi kanaatine varirsa, isterse bilirkisiye de

basvurarak zararm miktarini belirler.>’

552 Celt, a.g.m. , s. 110.

553 pekcanitez, Atalay, Ozekes, a.g.e. , s. 381, 382.

%4 Akyildiz, a.g.e. , s. 537.

55 Oguzman, Oz, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler Cilt-2, s. 81.
556 pekcanitez, Atalay, Ozekes, a.g.e. , s. 383, 384.

557 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukumler, s. 821, 822.
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Fiili karine kapsaminda, hakim tarafindan ispat yiikiiniin tersine gevrilmesi de
mumkanddr. Bu durumlarda normalde ispat yuki tzerinde bulunan taraf yerine, diger
tarafin ispat yiikii bulunduguna karar verilebilir.>®

Tiirk Medeni Kanunu'nun ispat yiikii basligi altinda diizenlenen 6. maddesine gore
“Kanunda aksine bir hiikiim bulunmadik¢a, taraflardan her biri, hakkint dayandirdig
olgularin varligimi ispatla yiikiimliidiir.” Bu durumda zarar goren, iddia ettigi hatay1 da
ispat etmelidir. Ancak UGTDK m. 6/2°de yer alan hiikme gére “Imalatci veya ithalatcinin
sorumlu tutulabilmesi i¢in, zarar goren tarafin ugradigi zarari ve uygunsuzluk ile zarar
arasindaki nedensellik bagini ispat etmesi zorunludur.” Hiikkmiin lafzindan zarar gérenin
zarar ile nedensellik bagin1 ispat etmesinin gerektigi anlasilmaktadir. Bu durumda zarar
gorenin hatay1 ispat etmesi gerekmeyip, hatanin olmadigini ispat yiikii iireticidedir.>>®
Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu m. 5/2’ye gére “Teknik diizenlemenin
insan saghgr ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun Uriln, aksi ispatlanana kadar
guvenli kabul edilir.” Tlgili hiikiim de bu dogrultuda olup, iiriiniin giivenli oldugunun
ispatin1 ilk olarak iireticinin yapacag1 yoniindedir. Ikinci fikrada yer alan diizenlemeye
gore sorumlu kisinin, iirlinlin insan saglig1 ve giivenligine uygun oldugunu ispatlamasiyla,

bu durumun aksini ispat yUkii zarar gorene geger.*%

VI. SORUMLULUKTAN KURTULMA HALLERI
A. GENEL OLARAK

Meydana gelen zararin tazmininden sorumlu tutulabilmek i¢in zarar ile buna yol
acan durum arasinda illiyet bagi bulunmalidir. illiyet bag1 unsuru ézellikle, kusurun dahi
aranmadig1 kusursuz sorumluluk hallerinde énem arz eder.>®! flag iireticisinin hukuki
sorumlulugu agisindan da illiyet bagmin varlig aranmalidir.%®2

Ilag iireticisinin hukuki sorumlulugunun kusursuz sorumluluk tiirii olan tehlike

sorumluluguna dayandirilmas1 halinde, kurtulus kanit1 getirerek sorumlulugun

558 pekcanitez, Atalay, Ozekes, a.g.e. , s. 384, 385.

559 Celt, a.g.m. , s. 98; Giiltekin, a.g.e. , s. 110.

560 Celt, a.g.m. , s. 99-110.

%61 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 605; Bilgili, Demirkaps, a.g.e. , s. 94.

%62 Eren, Borglar Hukuku Genel Hukimler, s. 610; Bilgili, Demirkapi, a.g.e. , s. 94; Nart, Bor¢lar Hukuku
Genel Hiikiimler - Ozel Hikiimler, s. 55; Senyiiz, a.g.e. , s. 135.
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kaldirilmas1 miimkiin degildir.’®® Kurtulus kanit1 getirilemeyen hallerde, illiyet bagin
kesen sebeplerin varlig1 aranir.’®* Ancak illiyet bagmin kesilebilmesi i¢in bu nedenlerin
uygun illiyet bagini kesecek yogunlukta olmasi aranir.%%®

Ilag iireticisinin uyarilarina ragmen hatal1 tedavi yiiriiten hekim, ii¢iincii kisinin
agir kusuru cergevesinde, ireticinin sorumluluguna iligskin illiyet bagin1 kesmektedir.

Ayrica zarar gorenin kanuni temsilcilerinin, ilaci talimatlara aykiri olarak kullandirmasi

halinde de tigiincii kisinin agir kusuru sebebiyle illiyet bag: kesilebilir.>®®

B. UGTDK’YE GORE SORUMLULUKTAN KURTULMA HALLERI

7223 sayili UGTDK m. 21/2°de iireticinin sorumlulugunu kaldiran haller bashig1
altinda “Imalat¢i veya ithalat¢i;

a) Uriinii piyasaya kendisinin arz etmedigini,

b) Uygunsuzlugun dagiticimin veya tigiincii bir tarafin iirtine miidahalesinden veya
kullanicidan kaynaklandigini,

c¢) Uriindeki uygunsuzlugun, teknik diizenlemelere veya diger zorunlu teknik
kurallara uygun olarak iiretilmesinden kaynaklandigina,

ispatladigi takdirde bu Kanunda diizenlenen idari yaptirimlar wygulanmaz.”
seklinde hikkme baglanmistir. Bu durumlarda fireticinin sorumluluktan kurtulmasi
mumkdindir.>®

Ureticinin zarardan sorumlu tutulabilmesi icin Grinlerin piyasaya uretici

tarafindan siiriilmils olmas1 ve piyasaya siiriildiigii anda triiniin hatali olmasi1 gerekir.

Uretici bu durumlarin aksini ispat ederek sorumluluktan kurtulabilir.®®® Ureticinin,

563 Akcaal, a.g.m. , s. 286.

564 Eren, Borglar Hukuku Genel Hikiimler, s. 627; Ayan, a.g.e. , s. 335; Bilgili, Demirkapi, a.g.e. , S. 95;
Petek, fla¢ Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 342; Kaplan, a.g.e., s. 134, 135.

55 Nart, Borglar Hukuku Genel Hiikiimler - Ozel Hukimler, s. 56.

566 petek, flac Ureticisinin Hukuki Sorumlulugu, s. 345.

7 Kamsl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1463; Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu m. 21/3-4 hiikiimleri uyarinca,
“Imalat¢i veya ithalatci, ikinci fikrada belirtilen sartlardan birini ispatladigi takdirde, 6 nci maddede
belirtilen tazminat sorumlulugu kalkar. Zararmn, iiriindeki uygunsuzlugun yani swra tigtincii bir kisinin fiili
veya ihmalinden kaynaklanmis olmasi imalat¢i veya ithalat¢inin 6 nct maddede diizenlenen tazminat
sorumlulugunu azaltmaz. Ancak, imalat¢i veya ithalat¢unin iigtincii kisiye riicu hakkr saklidir.

Zararn, tirtindeki uygunsuzlugun yani sira zarar gorenin veya zarar gorenin sorumlulugundaki bir kiginin
kusurundan kaynaklanmis olmasi halinde, imalat¢i veya ithalat¢cinin 6 nct maddede diizenlenen tazminat
sorumlulugu, hal ve sartlara gére azaltilabilecegi gibi tamamen de kaldirilabilir.”

%8 Kirca, a.g.e. , s. 257.
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elinden iradesi disinda ¢ikan firiinii piyasaya sirmemis oldugu kurtulus kanitina
dayanarak sorumluluktan kurtulmasi miimkiindiir.>®°

7223 sayili UGTDK m. 3/1-r’de uygunsuzluk tanmmi “Uriinin ilgili teknik
diizenlemeye veya genel iiriin giivenligi mevzuatina uygun olmama halini” ifade eder.
Kanunda yer alan uygunsuzluk taniminin lafzina bagli kalindig takdirde yalnizca “Teknik
diizenlemeye veya genel iiriin giivenligi mevzuatina” uygun olmanin hakli giivenlik
beklentisini karsiladig1 anlasilabilir. Ancak bu durum yalnizca, hatanin varligina iliskin
bir Ol¢iit olarak kullanilabilir. Bu yiizden ilgili tanimin dogru sekilde yorumlanmasi
gerekir.>® Ureticinin teknik diizenlemelere uygun olarak iiriinii imal etmis olmast,

sorumluluktan kurtulmasi igin yeterli degildir.>"

Uriin Giivenligi ve Teknik Duizenlemeler Kanunu m. 5/2°de yer alan “Teknik
diizenlemenin insan saghgi ve giivenligi ile ilgili hiikiimlerine uygun iiriin, aksi
ispatlanana kadar gtvenli kabul edilir.” hiikmiiyle teknik diizenlemeye uygunlugun, aksi
ispatlanabilir bir karine oldugu kabul edilmistir. Ayni kanunun 21. maddesinin 2.
fikrasinda “Imalatct veya ithalatci; Uriindeki uygunsuzlugun, teknik diizenlemelere veya
diger zorunlu teknik kurallara uygun olarak tiretilmesinden kaynaklandigini, ispatladigi
takdirde bu Kanunda diizenlenen idari yaptirimlar uygulanmaz.” seklinde sorumluluktan
kurtulma hali diizenlenmistir. Teknik diizenlemeye uyulmasi halinde bir maddeye gore
yaptirim uygulanmayacak, diger maddeye gore aksi ispatlanabildigi halde sorumluluk

dogacak olmas iki hiikmiin birbiriyle gelismesine neden olmaktadir.>"

7223 sayih UGTDK’de dogrudan belirtilmese de, ara GrGn ve ham madde
tireticilerinin de hatali {irlin nedeniyle gerceklesen zarardan kusursuz sorumlulugu
bulunmaktadir. UGTDK m. 21/2-b’de yer alan kimselerin, ilgili maddede yer alan
kurtulus kanitim1 getirerek sorumluluktan kurtulmalari miimkiindiir. Ancak nihai iirlin
tireticisinin talimatlarina uyarak hataya yol acan ara {iriin veya ham madde Ureticilerinin

bu yonde bir kurtulus kanit1 getirmeleri dngériilmemistir. Bu durumda zarar1 gideren ara

569 Havutcu, a.g.e. , s. 102.
570 Kanisl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1438.
571 M. Atamer, Kurtulan Giiner, a.g.m. , s. 563; Kirca, a.g.e. , s. 177, 178.
572 M. Atamer, Kurtulan Gliner, a.g.m. , s. 576 (dipnot 159).
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urin veya ham madde ireticilerinin, nihai ireticiye riicu edebilme imkani

bulunmaktadir.’”®

C. DIREKTIFE GORE SORUMLULUKTAN KURTULMA HALLERI

85/374 sayili direktifin 7. maddesinde, dreticinin sorumluluktan kurtulma
nedenleri sayilmistir. Buna gére “Uretici, asagidakileri ispat ettigi takdirde bu Direktif
dolayisiyla sorumlu olmaz:

(a) tirtinii piyasaya stirmedigini; ya da

(b) sartlar goz oniinde tutularak, zarara neden olan hatanmin, kendisi tarafindan
tiriin piyasaya siiriildiigiinde mevcut olmadigr veya bu hatanin daha sonra meydana
geldigi yoniinde ihtimallerin bulundugunu; ya da

(c) iiriiniin kendisi tarafindan, ne satis veya ekonomik amach olarak herhangi bir
sekilde dagitim icin imal edildigini ne de ticari faaliyetleri ¢cercevesinde imal edildigini
veya dagitildigini; ya da

(d) hatanin, iiriiniin kamu otoriteleri tarafindan ¢ikarilan zorunlu diizenlemelere
uygunlugunun saglanmasi nedeniyle olustugunu, ya da

(e) tiriinii piyasaya stirdiigiinde mevcut olan bilimsel ve teknolojik bilgi diizeyinin
bir hatanin varliginin tespit edilmesine olanak taniyacak nitelikte olmadigini; ya da

(f) bilesen imalat¢ist soz konusu oldugunda, hatamin bilesenin dahil edildigi
tirtiniin tasarimina veya bu iiriintin imalat¢ist tarafindan verilen talimatlara atfedilebilir
oldugunu.” Direktifte yer alan c, e ve f bentleri, UGTDK’de sorumluluktan kurtulma
sebepleri olarak sayilmamustir. Dolayisiyla {iretici bu bentlere dayanarak sorumluluktan
kurtulamaz.>™

Ureticinin gelisim riskine iliskin kurtulus kanmiti getirmesi UGTDK’de
diizenlenmemistir.°”® Direktif m. 7/e’de yer alan sorumluluktan kurtulma sebebi, gelisim

riskine iliskindir.

78 Kanisl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1449, 1450.

574 Al a.g.m. , s. 1812.

5 Kamgl, “Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu (UGTDK) Uyarinca Ureticinin
Sorumlulugu”, s. 1446.
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Direktife gore hatanin, iiriin piyasaya siiriildiikten sonra siiriim zinciri asamasinda
olustugunu kanitlayan iiretici sorumluluktan kurtulur.>’® UGTDK de yer alan hiikiimde
bu durum agik¢a ifade edilmemistir. Ancak mantiken direktife uygun olarak
diisiiniildiiglinde lireticinin tirlinii elinden ¢ikarmasindan sonra iirlinde bir hata olusmussa,
tireticinin sorumluluguna gidilememesi gerekir. Ancak bunun igin Ureticinin, Urtine
Uclincu kisinin miidahalesini engelleyecek tedbiri alip bu dogrultuda iiretim yapmasi
gerekmektedir.>”’

Direktife gore, Uriiniin piyasaya siiriilme amacinin kazang saglamak olmadigini

ispatlayan dretici, sorumluluktan kurtulur.>"

57 Havutcu, a.g.e. , s. 103.
577 M. Atamer, Kurtulan Gliner, a.g.m. , s. 573.
57 Havutcu, a.g.e. , s. 103.
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Hastaligin teshisi, tedavisi veya engellenmesi i¢in kullanilan biyolojik veya
kimyasal yapiya sahip {rlinler olan ilaglar, hayatimizin Onemli bir pargasini
olusturmaktadir. Ancak hastalanmamak veya saghgimiza kavusabilmek ig¢in
kullandigimiz ilaglar zarara neden olabilir.

Bu nedenle ilag Greticilerinin sorumlulugu biiyiik 6nem tasimaktadir. Oncelikli
olarak klinik 6ncesi ve klinik ilag arastirmalarinin 6zenli bir sekilde yiiriitiilmesi gerekir.
Klinik Oncesi arastirma evresinde, hastalik kesfedilip ilacin amaci belirlenir. Etkin
maddenin laboratuvar ortaminda ve hayvanlar tizerinde test edilip, gereken arastirmalarin
yapilmasindan sonra klinik ila¢ arastirmalarma baslanilir. ilag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalart Hakkinda Y6netmelik’te, klinik ila¢ arastirmalari siirecinin saglikli
bir sekilde islemesi i¢in diizenlemeler bulunmaktadir. Dort asamali klinik arastirma
evresinde fazlar arasinda asamali olarak ilerlenip, her fazda gereken kosullarin
saglanmasi aranir.

Faz | evresi ile ilag insanlar Gizerinde ilk defa denenip, artan dozlarla uygulanir.
Ilaca verilen tepki incelenerek, ilacin giivenilirligi arastirilir. Faz II evresinde ilacin
giivenilirliginin yaninda uygulanmasi gereken doz ve endikasyon alani incelenir. Ayrica
baska hastaliklarla etkilesimine de bakilir. Ilacin hangi yontemle uygulanacag
(enjeksiyon, surup, hap gibi) belirlenir. Faz Il evresinde ilacin etkinligi ve yan etkilerine
iligkin arastirmalar, uluslararasi alanda genis ¢apli olarak yurdtilur. Bu evrede iki asama
bulunup ruhsat alindiktan sonra ikinci asamaya gegcilir. Faz Il1a evresi, ruhsat bagvurusu
yapilana kadar gecen siireci; Faz IIIb evresi, ruhsat alindiktan sonra ilacin piyasaya
stirilmesine kadar gecen sireci ifade eder. Faz III evresinde, Acil Kullanim Onayi’nin
aliabilmesi miimkiindiir. Faz IV klinik arastirma ¢alismalarinda ruhsat alinip kullanima
sunulan ilacin etkileri, kullanicilar iizerinde takip edilip endikasyon alanma iligkin
incelemeler yapilir. Satis sonrasi takip caligsmalari yiiriitiiliip, ilacin etkisine yonelik
go6zlemler neticesinde, ilaglar piyasadan toplatilabilir.

Ilaglarin her kullanicinin biinyesine gore farkli etkilerde bulunmasi ve normal
sartlarda da yan etkilerin ortadan tamamen kaldirilmasinin miimkiin olmamasi1 goz
oniinde bulunduruldugunda, ila¢ iiretim faaliyetlerine iliskin hukuki diizenlemelerin

Oonemi ve lireticilerin de bu diizenlemelere uymasinin gerekliligi anlagilmaktadir.
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Piyasaya siiriilen hatali ilacin zarar vermesi nedeniyle, ilag Ureticisinin
sorumlulugu dogar. Saticinin, tirtine iliskin nitelik eksikligi sebebiyle ayiba kars1 tekeffil
sorumlulugu; iireticinin, tirtiniin giivenilirligine iliskin sorumlulugu bulunmaktadir. Bu
iki sorumluluk tiirli birbirinden farklidir.

Saticinin ayiba karsi tekeffil sorumluluguna iliskin olarak ayip, iireticinin
sorumluluguna iligskin olarak da hata kavraminin kullanilmasi karigikliga yol agmamak
bakimindan yerinde olacaktir. Bu dogrultuda iireticinin sorumlulugunda hata tiirlerini
iiretim, uyar1 (bilgilendirme), gelisim hatas1 olarak siniflandirabiliriz. Uretim hatast,
yapim-bilesim ve fabrikasyon hatasi olarak ikiye ayrilabilir.

Hukukumuzda ilag iireticisinin hukuki sorumluluguna iliskin diizenleme
bulunmadigindan, ilag iireticisinin sorumlulugu TBK, TKHK ve UGTDK cercevesinde
incelenmelidir. Ilag iireticisinin sorumlulugunun dogmasi igin ilacin piyasaya siiriilmiis
olmasi gerekir. Bu sorumluluk i¢in ayri bir ilag kanunu yahut bir duzenleme
olmadigindan genel olarak ireticinin hukuki sorumluluguna iligkin duzenlemelere
bakilabilir. Bu kapsamda oncelikli olarak tireticinin sorumlulugunun diizenlendigi 4077
sayili eTKHK oOnem tasir. 4077 sayilh eTKHK’de saticinin ayiba karst tekeffiil
sorumlulugu ve {reticinin ayipli mallarin verdigi zarar nedeniyle sorumlulugu
diizenlenmisti. Ancak Ureticinin sorumlulugu, kanunda bir ctimleyle bulunmakla beraber
hukuki niteligi belirtilmemistir. Eksikligi gidermek amaciyla Ayipli Malin Neden Oldugu
Zararlardan Sorumluluk Hakkinda YOnetmelik bu kanuna dayanilarak cikarilmistir.
Yonetmelikte dreticinin guivenli olmayan Griinden kusursuz sorumlulugu diizenlenmistir.
Ancak kusursuz sorumluluk hallerinin yonetmelikle diizenlenmesi normlar hiyerarsisine
aykir1 bulundugundan yerinde degildir.

6502 say1li TKHK de, 4077 sayil1 eTKHK’de diizenlenen sorumluluk hikm dahi
yer almamustir. Bunun nedeni kanunun ¢ikarilacagi dénemde ayr1 bir Uriin Giivenligi ve
Teknik Duzenlemeler Kanunu ¢ikarilmasinin 6ngériilmesidir. Bu durumda ilagtan zarar
goren kullanici, ilag tiiketicisi konumunda oldugundan, saticinin sorumluluguna karsi
TKHK hiikiimlerine bagvurabilir. Ancak TKHK’ye dayanilarak ila¢ ureticisinin
sorumluluguna gidilemez. Beklenen 7223 sayili UGTDK, 2021 yilinda yiiriirliige girmis
olup 4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmas1 ve Uygulanmasi
Hakkinda Kanun’u ydrirlukten kaldirmistir. 7223 sayili kanunla dreticinin kusursuz

sorumluluk hali diizenlenmistir. Kanunda yer alan {irin tanim1 kapsamina ilaglar da dahil
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edilebileceginden, ilag tireticisinin sorumlulugu konusunda burada yer alan hikimlerin
de dikkate alinmasi gerekir.

flag iireticisinin sorumlulugunun hukuki niteligi konusunda sozlesmesel
sorumluluk ve haksiz fiil sorumluluguna iliskin gériisler de bulunmaktadir. ilag Ureticisi
ile ilagtan zarar goren kisi arasinda dogrudan bir s6zlesme kurulmadigi igin s6zlesmesel
sorumluluk  hukimleri  uygulanamaz. flag  Ureticisinin ~ sorumlulugunun  kusura
dayandirilmasi halinde, ilagtan zarar goren kisinin kusuru ispatlamasimin zorlugu goz
ontinde bulunduruldugunda, bu sorumluluga basvurulmasi hakkaniyete uygun sonuglar
dogurmayabilir. 7223 sayii UGTDK ile iireticinin kusursuz sorumlulugunun
diizenlendigini soOyleyebiliriz. Bu durumda, kusura dayanan haksiz fiil sorumlulugu
hiikiimlerine bagvurma imkani bulunmamaktadir. 7223 sayili kanunla, iiriiniin kisiye veya
hatali iirlin disindaki bir mala zarar vermesi halinde, iireticinin sorumlu tutulacagi
diizenlenmistir. Sorumlulugun hukuki niteligi konusunda, TBK hukimlerinin kusursuz
sorumluluk hallerinin incelenmesi gerekir.

Zarara ugrayan kullanicinin zararinin giderilebilmesi bakimindan, Greticinin
Kurtulus kanit1 getirerek sorumluluktan kurtulamamasi yerinde olacaktir. Bu nedenle
agirlagtirllmig sebep sorumlulugu hiikiimlerine bagvurulabilir. Ancak yapi malikinin
sorumlulugu, tasinmazlar bakimindan uygulandigr takdirde, 1ila¢ {ireticisinin
sorumluluguna uygulanamayacaktir. Ayrica TBK m. 71'de yer alan tehlike
sorumluluguna iliskin hiikiimler, isletmenin faaliyeti esnasinda zararin dogmasini aradigi
icin ilag dreticisinin sorumlulugu bakimimdan uygulanamayacaktir. Zira ilag, iiretilip
piyasaya siirtildiikten sonra kullaniciya zarar vermektedir.

Tirk Borg¢lar Kanunu’nun 71. maddesinde diizenlenen tehlike sorumlulugu,
kusursuz sorumluluk hali oldugu ayrica kurtulus kanitt da getirilemedigi igin zarara
ugrayan kisiye genis anlamda koruma saglar. Ancak maddede diizenlenen hikmin
lafzina bakildiginda “énemli olgiide tehlike arz eden bir isletmenin faaliyetinden zarar
dogmasi” aranmaktadir. Bu dogrultuda ilacin tretildigi isletmenin, o ila¢ Uretilirken
zarara neden olmasi halinde bu sorumluluga gidilebilir. Ancak konumuz, ila¢ kullanimi
dolayisiyla, ilact kullanan kimsenin zarara ugrayip ila¢ {ireticisine basvurmasina
iliskindir. Bu nedenle ila¢ Greticisine karsi tehlike sorumluluguna iliskin hitkmiin

uygulanmasi, hiikkmiin lafzina uygun degildir.
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Adam caligtiranin sorumlulugu, kurtulus kanit1 getirilebilmesi nedeniyle olagan
sebep sorumluluguna iliskindir. Bu durum, zarar gérenin korunmasi bakimindan yeterli
olmayacaktir. Ancak agirlastirillmis sebep sorumlulugu hallerinden  tehlike
sorumluluguna iliskin sartlarin saglanmadig diistiniildiigiinde, olagan sebep sorumlulugu
hilkiimleri uygulanabilecektir. UGTDK’de kurtulus kanit1 getirme imk&ninin taninmasi
ve ilag {ireticisine karsi 6zen sorumluluguna iliskin hiikiimler uygulanabilecegi igin
mevcut durumda, tireticinin olagan sebep sorumluluguna gidilebilmesi mimkdnddr.

Ilag kanunu ¢ikarilarak yahut ilagla ilgili hikiimler iceren mevcut kanunlara
ilaclardan kaynaklanan zararlardan sorumluluk ile ilgili bir blim eklenerek, mevzuattaki
eksikligin giderilmesi en dogru ¢oziimdiir. Bu durumda hatali ila¢ nedeniyle zarar gérenin
korunmast bakimindan, ilag ireticisinin kurtulus kaniti getiremedigi bir kusursuz
sorumluluk halinin diizenlenmesi yerinde olacaktir.

Guvenli olmayan ilag nedeniyle zarar goren kimselerin actigi davada, ilag
(reticisinin tazmin etmesi gereken zarar maddi veya manevi olabilir. 7223 sayili UGTDK
hiikmii geregince, maddi ve manevi zararda, tazminat miktarinin belirlenmesi amaciyla
TBK hiikiimlerine bagvurulabilir. 7223 sayili kanunda, sorumluluk bakimindan sinir
getirilmemistir. Kanuna dayanak olan 85/374 sayili direktifte iist sinir diizenlenmemis
olup, ilgili diizenlemeyi mevzuatlarinda uygulayacak olan {ilkelerin st smnir
getirebilmesine imkan taninmistir. Bu durumda, iireticinin ekonomik agidan mahvina yol
acmamak amaciyla {ist sinir, mahkemelerin is yiikiinii azaltmak amaciyla da alt sinir
diizenlemesinin yapilmasi yerinde olacaktir.

Zarardan sorumluluk igin ilag lireticisinin zarar ile uygun illiyet baginin bulunmasi
gerekir. Illiyet bag:; zarar gérenin agir kusuru, iigiincii kisinin agir kusuru ve miicbir sebep
hallerinden biri ile kesilir. Zarar gérenin kusuru olmamakla beraber, biinyesi nedeniyle
zararin gergeklesmesine yahut artmasina sebebiyet vermisse, ilag¢ iireticisinin sorumlu
tutulacag1 tazminat miktarinda indirime gidilir. Eczacilar ve hekimler, kisilerin ilag
nedeniyle zarara ugramasina neden olmus olabilir. Bu bakimdan sirf ila¢ nedeniyle zarar
dogmus olmasina dayanilarak ilag {ireticisinin sorumluluguna gitmek hakkaniyete uygun
olmayabilir. Tlacin kullanilmasina vesile olan eczaci ve hekimlerin de bu konuya iligkin
sorumluluklar1 dogabilir. Ornegin eczacinin, yanlis muhafaza nedeniyle ilacta hataya

sebebiyet vermis olmasi, ilag iireticisinin zarar nedeniyle illiyet bagin1 keser.
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Uretici, gercek ve goriiniiste iiretici olarak ikiye ayrilir. Goriiniiste iireticiler, ilact
kendi adi altinda piyasaya siiren kisilerdir. Gergek iiretici ve goriiniiste Uretici muteselsil
sorumludur. ilag ithalatgis1 da miteselsil sorumlu olup, saglayicilarin da kasten veya
ithmalen zarara neden olmalar1 halinde miiteselsil sorumluluklarina gidilebilir. Eczaci,
kendi iirettigi ila¢ bakimindan ilag Ureticisi olarak sorumlu tutulur. Hatali ilagla hastay1
tedavi edip, zarara neden olan hekim de ila¢ Ureticisi ile muteselsil sorumludur. Bu
durumda hekimin, ilag¢ Ureticisine riicu edebilme imkani saklidir.

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda mahkemelere iliskin dzel
bir hikkiim bulunmamaktadir. Bu durumda sorumluluk hangi kanuna dayandiriliyorsa o
mahkemeye gidilmesi gerekir. 7223 sayili UGTDK 'nin diizenlenecegi 6ngériildiigiinden,
6502 sayili TKHK ile ireticinin hukuki sorumlulugu diizenlenmemistir. Bu durumda
UGTDK hiikiimleri araciligiyla, 6098 sayili TBK’de belirlenen mahkemelere gidilmesi
gerekir. Boylece Ureticinin  kusursuz sorumluluguna dayanilarak asliye hukuk
mahkemeleri gorevlidir. Yetkili mahkeme, davalinin dava acildig tarihteki yerlesim yeri
mahkemesidir.

Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu’nda 3-10 yillik zamanasimi
streleri ongorilmustiir. 3 yillik zamanasimi siiresi zarar gorenin, zarari ve tazminat
yukiimlisiinii 6grendigi tarihten itibaren baslar. 10 yillik zamanasimi siiresi, zararin
dogdugu tarihten itibaren baslar. Zararin dogmasi ile baslatilan 10 yillik zamanasimi
sliresi, zarar gorenin lehine bir diizenlemedir. Ciinkii konumuz olan ilaglarin verecegi
zararlar, uzun bir sire sonra ortaya g¢ikabileceginden; zarar gorenin korunmasi
bakimindan, slrenin zararin dogmasi ile baslatilmasi yerinde olmustur. Ancak
mevzuatimizda yeknesakligin saglanmasi amaciyla, TBK ve UGTDK’de diizenlenen

zamanagimi silirelerinin uyumlastiriimasi gereklidir.

Netice itibariyle, ila¢ iireticisinin sorumlulugunun hukuki niteligi ayr1 bir ilag
kanunu ¢ikarilarak yahut ilaca iliskin mevcut diizenlemelere hiikiim eklenerek
belirlenmelidir. Zarar goérenin korunmasi bakimindan, kurtulus kaniti getirilemeyen
kusursuz sorumluluk hali olarak diizenleme yapilmasi yerinde olacaktir. Bu sayede,
o6nemli bir konu olan ilag Ureticisinin sorumluluguna iliskin hukukumuzdaki eksiklik

giderilebilir.
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