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OZET

Ma¢ treticisinin hukuki sorumlulugu; ilacta bulunan
tiretim hatast sebebi ile ilact kullanan kisinin malvarhg
veya kisi varligi degerlerinde meydana gelen zararn,
ilag treticisi tarafindan giderilmesini ifade eder. flac
tireticisi ile ilact kullanan kisi arasinda sozlesmesel bir
iliski bulunmamaktadir. Sozlesme disi nitelik tastyan
bu sorumlulugun hukuki dayanagmi 7223 s. Urtin
Giivenligi ve Teknik Dtizenlemeler Kanunu (UGTDK)
olusturur. UGTDK m. 3 geregi tirtin “her tiirlit madde,
mistahzar veya esyayr” ifade ettiginden ilaclar da
bu kapsamda yer ahr. 7223 s. kanun kapsaminda
sorumlulugun dogmasi ic¢in ilacin tretime konu
olmasi ve piyasaya strtilmesi énkosul olmakla birlikte
bunlara ek olarak; ilacin giivenli olmamast (hatal
olmas), ilacin kullanimi nedeniyle bir zararn dogmast,
ilacin kullanimi ile dogan zarar arasinda nedensellik

baginin bulunmast ve kanunda diizenlenen kurtulus
nedenlerinden birinin olmamasi gerekir. llacin gtivenli
olmamasina sebep olan tretim hatasi; yapim/bilesim
hatast, fabrikasyon hatasi, uyarma hatasi, gelisim hatast,
gozleme hatasi niteliginde olabilir. llacin kullanimindan
dogan bedensel butinlik ihlali sonucunda maddi
veya manevi zarar s6z konusu olabilir. fla¢ treticisi,
kosullart varsa, ilacin neden oldugu zarari tazmin
ile yuktmludir. Ayrica ilag treticisinin zarardan
kaldiran
anlasmasi yapmast miimkin degildir. Ila¢ treticisinin

sorumlulugunu  ortadan sorumsuzluk
hukuki sorumlulugu bakimimdan zamanasimu ise zarar
gorenin zarart ve tazminat yukumlusint ogrendigi
tarihten itibaren ti¢ y1l ve her durumda zararin dogdugu
tarihten itibaren on yil olarak diizenlenmistir.

hukuki

Anahtar kelimeler: ilac, ilac treticisi,

sorumluluk, ila¢ treticisinin sorumlulugu.
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LIABILITY OF THE PHARMACEUTICAL
MANUFACTURER ACCORDING TO ACT NO.
7223

ABSTRACT

The liability of the pharmaceutical manufacturer refers to
the compensation by the pharmaceutical manufacturer for
the damage caused to the property or personal assets of the
person using the pharmaceutical due to the manufacturing
defect in the pharmaceutical. There is no contractual
relationship between the pharmaceutical manufacturer
and the person using the pharmaceutical. The legal basis
of this non-contractual liability is the Act on Product Safety
and Technical Regulations (Act. No. 7223). Since the
product refers to "any substance, preparation or objects"
according to Article 3 of the Act., pharmaceuticals are also
included within this scope. As well as the production and
placing on the market are prerequisites for the liability
to arise within the scope of Act., in addition to these; the
pharmaceutical must be defective, damage must arise due

to the use of the pharmaceutical, there must be a causal
link between the use of the pharmaceutical and the damage
caused, and there must not be one of the exculpatory
evidence regulated in the law. The manufacturing defect
that causes the pharmaceutical to be unsafe could be like
manufacturing / composition defect, fabrication defect,
stimulation defect, development defect, or observation
defect. The damage caused by the use of the pharmaceutical
may be pecuniary or non-pecuniary. The pharmaceutical
manufacturer is obliged to compensate for the damage
caused by the pharmaceutical if these conditions are met.
In addition, the pharmaceutical manufacturer cannot
make a non-liability agreement that eliminates its liability
for the damage. The period of limitations for the liability
of the pharmaceutical manufacturer is regulated as three
years from the date the injured party learns about the
damage and the indemnity obligor and in any case ten
years from the date of the damage.

Keywords: Pharmaceutical, pharmaceutical manufacturer,
liability, liability of pharmaceutical manufacturer.

GiRiS
flacn  saghk bakimindan o6nemi tartigilmaz  bir
gercektir. Hastaligin tedavisinde ya da iyl olma
ilac  6nemli bir aractir.
Tibbi miidahalelerin onemli bir kismumi da ilac

halinin  korunmasinda

olusturmaktadir. Insan saghg acismdan bu kadar
onemli olan ilac, hukuk bakimindan da ¢nemli hale
gelmektedir. Oyle ki, toplumsal sorunlara ¢oztim
arayan hukuk, ila¢ kullanimina bagh zararlarin
giderilmesinde de devreye girmektedir. Ila¢c hukuku,
saglik hukukunun altinda giderek gelisen bir alan olarak
ortaya ¢ikmaktadir. Tlact, hukuki bakimindan bu kadar
onemli kilan ve diger trtinlerden ayiwan bir ozelligi
de, piyasaya stirtlduginde ashnda o zamanin bilim ve
teknolojisine gore insan saghgi icin giivenli olan ilacin,
zaman icinde bilimin geldigi diizey itibariyle gtivenli
olmaktan ¢ikma riskini icinde barindirmasidir. Ayrica
zarar dogurma riskini bir sekilde icinde barindiran
ilac1, birden fazla kisi kullanacag icin, kacimilmaz
olarak ¢ok sayida kisi de ilacin zarar dogurma riskine
maruz kalacakur. flacin gtivenli olmamasi, onun
tretim asamasinda ortaya cikabilecegi gibi sonradan
da olugabilir. flacin giivenli olmamasi (hatali olmast)
nedeniyle ila¢ kullamldiginda olusan zararlardan
sorumluluk, kosullan varsa, ila¢ tireticisinin hukuki
sorumlulugunu doguracakr.

llag dreticisinin hukuki sorumlulugu, ilacin tretim
hatast nedeniyle ila¢ kullamimina bagh zararlarnn
ilac treticisi tarafindan giderilmesidir. lacin hatah
olmasi, ilacin giivenli olmamasi anlamima gelir. Bilim

ve teknolojinin geldigi diizeyde, objektif olarak ilactan

beklenmesi mumkin olan nitelikleri tasimamasi
nedeniyle ilacin beden biittinltgt degerlerine zarar
verme riskini icermesi onu giivenli olmayan (hatall)
ila¢ haline getirir.!

flacn giivenli olmamasi, onun iretim asamast
ile ilgilidir. Ilacm tretimi ve piyasaya sunulmasi
asamasinda ilacin giivenli olmamast nedeniyle ilact
kullanan kisinin bedensel biittinliik ihlali sonucunda
ortaya ¢tkan maddi ve manevi zarann, ila¢ treticisi

tarafindan giderilmesi gerekmektedir.

Mac tireticisi ile ilact kullanan kisi arasinda bir sozlesme

iliskisi olmamasi; ila¢ tireticisinin hatali ilactan
kaynaklanan sorumlulugunu, ilacin ayipli olmas
nedeniyle eczacinin ayiptan dogan sorumlulugundan
ayirmaktadir. [lacin 6502 sayili Ttiketicinin Korunmast
Hakkinda Kanun madde 8’e gore ya da 6098 sayili Ttirk
Borclar Kanunu'nda diizenlenen satis sézlesmesinden
dogan ayiptan sorumluluk hitktimlerine (madde 219
vd.) gore ayiph olmasi hali, ilacin tretim asamasindan
farkh olarak, eczanede satis asamasina kadar olan
stirecte ilacin ondan objektif olarak beklenen nitelikleri

tasimayacak hale gelmesidir.

Eczacimin ayiptan dogan sorumlulugu sozlesmeye
dayanan bir sorumluluk iken; ila¢c treticisinin ilacin
gtvenli olmamast (hatali olmasi) nedeniyle dogan
sorumlulugu sozlesme dist sorumluluktur. Sozlesme
dist olan bu sorumlulugun hukuki dayanagm, 12
Mart 2020 tarihli 7223 sayih Urtin Gtivenligi ve Teknik
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Dtizenlemeler Kanunu (UGTDK) olusturmaktadir.
fgili kanun, kabul edildikten bir yil sonra 12 Mart
2021 tarihinde ytrtrliige girmistir. Kanun, treticinin
sorumlulugunu “olagan sebep sorumlulugu” olarak
diizenlemistir (madde 6). Calismada ila¢ tireticisinin
sorumlulugunun hukuki dayanag olan bu diizenleme,
sorumlulugun kosullart ve hitkiimleri incelenecektir.

iLAC URETIiCiSININ SORUMLULUGUNUN
HUKUKIi DAYANAGI

Ilag tureticisinin hukuki sorumlulugu, Tirk hukuku
bakimindan treticinin - hukuki sorumlulugu ile
ayni  sekilde degerlendirilmektedir. Ureticinin ve
ila¢ treticisinin hukuki sorumlulugu bakimindan
“kusursuz sorumluluk” esast 7223 sayih UGTDK

madde 6 ile diizenlenmistir.

7223 sayih UGTDKnun kabultinden énce tireticinin
sorumlulugunun hukuki dayanag ile ilgili ogretide
farkli goriisler vardi. Yargitay'm da kararlarinda
dayandig ve ogretide en yaygin olan gorts, treticinin
sorumlulugunun sozlesme dist kusur sorumlulugu
oldugu yoniindeki goriistit. Bunun hukuki dayanag
ise, zarar goren ile tUretici arasinda sozlesme iliskisi
olmamasi ve tireticinin kusursuz sorumluluguna iliskin
ozel bir diizenlemenin yapilmamus olmastydi.> Uretim
faaliyetinin bir noktada adam cahstirma iligkisine
dayanmasi nedeniyle, kosullar1 olustugu olctide Turk
Borclar Kanunu madde 66’da diizenlenen adam
calistiranin  sorumlulugu kapsaminda degerlendiren
bir gorts de vardi* Aynca Tirk Borclar Kanunu
66/3'te sorumlulugun  ayr
bir organizasyon sorumlulugunu dtizenledigi ve

madde diizenlenen
reticinin sorumlulugunun organizasyon sorumlulugu
kapsaminda degerlendirilmesi gerektigi goriistt de
vardi.” Bir diger gorils de 7223 sayith UGTDK ile mtilga
olan 4703 sayih Urtinlere liskin Teknik Mevzuatin
Hazirlanmas: ve Uygulanmasmma Dair Kanunun 5.
maddesine gore, treticinin sorumlulugunun kusursuz
sorumluluk olarak diizenlendigi gortisti idi.° Maddenin
4. fikrasma gore “liretici, giivenli olmadig tespit edilen
trtntn kendisi tarafindan piyasaya arz edilmedigini
veya Urtintn gtvenli olmamast halinin ilgili teknik
dtizenlemeye uygunluktan kaynaklandigimi ispatladig
takdirde sorumluluktan kurtulur’. Kanunun genel
amact ve gerekcesi hakkinda degerlendirme yapan
karsit gorts, kanunun kamu nitelikli dtzenleme
yaptigini, dzel hukuk sorumlulugunu diizenlemedigini
belirtmekteydi.” 6502 sayili Ttiketicinin Korunmasi
Hakkindaki Kanunun 28 Mays 2014 tarihinde
yurtrltge girmesi ile mtilga olan 4077 sayih Ttiketicinin
Korunmast Hakkindaki Kanun zamaninda ytirtrltikte
olan “Ayiph Malin Neden Oldugu Zararlardan
Hakkinda Yonetmelik”, 4077 sayih TKHK’da tireticinin

kusursuz sorumluluguna dair herhangi bir dtizenleme
olmamasma ragmen, 6. maddesinde ireticinin
kusursuz sorumluluguna iliskin dtizenleme yapmusti.
Yonetmeligin 5. maddesinde “malin piyasaya sunum
tarzi, makul kullamim sekli ve piyasaya strtldiugu
an ve benzeri diger hususlar goz ontine alnarak,
bir kimsenin o maldan hakli olarak bekleyebilecegi
guvenligi saglamayan mali ayiph sayilacagr” seklinde
gtvenli olmayan tirtine iliskin tamim verildikten sonra;
6. maddesinde “ayiph bir mahn, kisinin 6ltimtine veya
yaralanmasina veya bir malin zarar gérmesine sebep
olmast halinde imalat¢inin/tireticinin  dogan zarari,
kusur aranmaksizin tazmin etmekle ytkumld” olacag
belirtilmistir. Bugtin yiiriirlitkte olmayan yonetmelikte
ayiph mal ve gtivenli olmayan trtin tammlan i¢ ice
gecmistir. Ayrica kusursuz sorumluluk istisnai bir
sorumluluk turtt olup, ancak kanunla diizenlenmesi
gerekir. Yonetmelikle kusursuz sorumluluk halinin
dizenlenmesinin  normlar  hiyerarsisine  uygun
olmadig1 gerekgesi ile diizenleme hakh olarak ¢gretide
elestirilmis ve Yargitay'n da yonetmelige dayanan bir

kararina rastlanmamstir.

7223 URUN GUVENLIGI VE TEKNIK
DUZENLEMELER KANUNU'NA GORE
URETICININ SORUMLULUGU

Ureticinin  sorumlulugu (kanunda imalatgt kavrami
kullamlmistir), trtntt  kullanan ~ kisinin ~ gtivenli
olmayan trtn (hatall trtn) nedeniyle malvarh@ ya
da kisi varhg degerlerine gelen zarardan treticinin
sorumlu olmasidir® fla¢ treticisinin sorumlulugu,
ilact kullanan kisinin ila¢ nedeniyle ugradigi bedensel
buttinltik ihlalinden dogan zararin giderilmesidir.
Alman Tlag¢ Kanunu (Arzneimittelgesetz), ilagtan
sorumlulukta, madde 84te gelisim zararlarindan
sorumlulugu da duzenlemektedir. Gelisim zararindan
sorumluluk, maddede triin sorumlulugundan farkh
olarak ila¢ ozelinde tehlike sorumluluguna dayanan
kusursuz sorumluluk tirti olarak diizenlenmistir.
7223 sayih UGTDK'da ise tirtiintin neden oldugu kisi
varligi ve malvarligr zararlarindan sorumluluk, olagan
sebep sorumluluguna dayandinlmisur. Kanunun 6.
maddesine gore, tiretici, giivenli olmayan tirtin nedeniyle
zarar gorene karst kusursuz olarak sorumludur.
Gelisim hatas1 dahil, ttim hata tiirlerinden {ireticinin
sorumlulugu kusura dayanmayan sorumluluktur. ilac
tireticisinin hukuki sorumlulugu da bu baglamda, 7223
sayih UGTDK madde 6'ya gore kusura dayanmayan bir
sorumluluk olacakur. fla¢ kullanimma bagli zararlar,
bedensel biittnltik ihlaline dayanan zararlar olacag
icin, zarar gorenin, beden buttinltgt zararm, zarar ile
ilacin kullanilmasi arasindaki neden-sonug iliskisinin
ortaya koymast halinde sorumluluk bakimindan
nedensellik baginin varligi kabul edilmektedir.
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Sorumlulugun Siijesi: ila¢ Ureticisi Kavram

7223 sayih UGTDK madde 3/1-gye gore “imalatct”
(tiretici), “trtintt imal ederek veya tasarmini veya
imalatim yaptirarak kendi isim veya ticari markast ile
pivasaya arz eden gercek veya tiizel kisiyi” ifade eder.
11 Mart 2021 tarihli 31420 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak yiirirliige giren “Genel Uriin Guvenligi
Yonetmeligi” madde 4/1-g bendine gore “Gretici”™:

1) Turkiye'de yerlesik olmasi halinde tirtint imal eden
ve tirtine kendi ismini, ticari markasini veya herhangi
bir ayirt edici isaret koyarak kendisini imalat¢1 olarak
sunan veya Urtint 1slah eden, kanun kapsaminda
imalatct sifatnn haiz gercek veya tiizel kisiyi,

2) Imalatgmin Tirkiye'de yerlesik olmamast halinde,
kanun kapsaminda tiriintin yetkili temsilcisi sifatim
haiz Turkiye'de yerlesik gercek ve tiizel Kisiyi,
yetkili temsilcinin bulunmamasi halinde trtnt
ithal eden, kanun kapsaminda ithalatct sifatini haiz

gercek veya tiizel Kisiyi,

3) Tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri, bir
drtinin gtvenligine iliskin ozellikleri etkileyebilen,
kanun kapsaminda iktisadi isletmeci sifatmi haiz

gercek veya ttizel kisiyi ifade eder.

“Uretici” kavrami genis ele alinmus, sadece nihai tireticinin
degil; aym zamanda trtnt baskasma trettirse dahi
kendi markast altinda piyasaya stiren kisiler de tiretici
kavramu i¢cinde degerlendirilmistir. Bununla birlikte ham
madde ya da ara madde treticisinin durumu “tretici”
kavrami bakimindan belirsiz kalmistir. 6502 sayih
TKHK madde 3/1-n’de verilen tiretici tammimin icinde
ise ham madde ve ara madde tireten Kisiler de tiretici
kapsamina alinmustir. 7223 sayth UGTDK'nda verilen
tiretici kavramim ham madde ve ara maddeleri de icine
alacak sekilde genis yorumlamak gerekir.’

fla¢ treticisi bakimindan degerlendirme yapildiginda
7223
miimkiindiir. Mistahzar kavramimm da icine alacak

saylh  kanun kapsaminda degerlendirmek
sekilde yapilan tiriin kavramindan ilag treticisinin de
kanun kapsaminda oldugu dustntlmektedir. Ayrica
27.04.2013 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri
Tibbi Urtinlerin Imalathaneleri Hakkinda Yonetmelik”
madde 4/1-d’de yapilan tanima gore tiretici (imalatgt)
“klinik aragtirmast yapilan trtinler de dahil olmak
lizere, beseri tibbi trtinlerin imalat yetkisini elinde
bulunduran gercek ya da tiizel kisi” dir. Ayrica 11 Aralik
2021 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan “Beseri Tibbi
Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde “Tammlar”
bashkl 4. maddesinde verilen ruhsat ve ruhsat sahibi
tanmimlarina gore ruhsat, “bir beseri tibbi tirtintin belirli
bir formtl ile belirli bir farmasotik sekil ve vyitilikte,

kabul edilen trtin bilgilerine uygun olarak tretilip
piyasaya sunulabilecegini gosteren, Kurum tarafindan
7. ruhsat sahibi de “beseri tibbi

LR}

dtizenlenen belgeyi
trtintin ruhsatina sahip olan gercek ya da ttizel kisiyi”
ifade etmektedir.

Ayrica belirtmek gerekir ki, 7223 sayihl kanunda
da dreticinin icine marka sahibini ya da kendisini
Uretici gibi gosteren kisileri de aldig: icin genelde ilag
tireticisi ile ruhsat sahibi ayni kisiler olsa da; olmamast
durumlarinda da “ruhsat sahibi” de ilag treticisi olarak
kabul edilecektir.

Sorumlulugun Kosullar1

[lag treticisinin sorumlulugunun 6n kosulu, tirtin olan
ilacin tiretim stirecine konu olmasidir. flacin gtivenli
olmamast, gtvenli olmayan ilacin kullanimi ve ila¢
kullanimina bagh bir zararn dogmasi, bu zarar ile
ilacin giivenli olmamasi arasinda uygun nedensellik
bagmim bulunmasi da diger kosullardur.

ilacin Uretime Konu Olmasi ve Piyasaya Sunulmasi

7223 sayih UGTDKnun madde 3/1-s bendinde tirtin
tanim yapilmistir. Tanima gore tirtin, “her tiirlit madde,
miistahzar veya esyayr” ifade eder. Ttrk hukukunda
ilactan dogan hukuki sorumlulugu diizenleyen ozel bir
hiiktim yoktur. Kanunun ve yonetmelikte tirtin tanimimin
icinde “miistahzar” kavramindan soz edilmektedir.
Turk Dil Kurumu soézligtne gore miistahzar, “6nceden
hazirlanarak eczanede satisa hazir halde bulundurulan
ilac, preparat” olarak tanimlanmustir.*°

7223 sayih kanun kapsaminda tammi verilen trtin
kavramima ila¢ da girmektedir. Ila¢ treticisinin, ilag
kullammina bagh zararlardan UGTDK kapsamnda
sorumlu olabilmesi i¢in ayn1 zamanda ilacin tretime
konu olmast ve piyasaya da stiriilmiis olmasi gerekir.
UGTDKnda triiniin piyasaya arzi tammlanmistr.
Kanunun madde 3/1-k hitkmtine gore “trtintin piyasada
ilk kez bulundurulmasi” trtintin piyasaya stirtilmesi
anlamina gelecektir. Urtintin piyasada bulundurulmasi,
onun gerekli tim asamalardan gecerek iradi bir
bicimde satisa sunulmasidir. fla¢ 6zelinde, ilacin ruhsat
asamasinin tamamlanmis ve piyasaya sunulmus olmasi
gerekmektedir. Urtin sorumlulugu (ilag treticisinin
sorumlulugu) icin ¢n kosul, trtintn (ilacin) piyasaya
sunulmus olmasidir. 1!

ilacin Giivenli Olmamas1

{lacin hatal olmasi halinde, bu hatanin neden oldugu
bedensel biittinlitk ihlalinden ila¢ tireticisinin 7223
saylll kanun geregi hukuki sorumlulugu dogacaktr.
Kanunun 6/1 maddesine gore “Uriintin, bir kisiye veya
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mala zarar vermesi halinde, bu tirtintin imalatgist veya
ithalatgist zarar gidermekle ytiktmlidiir.” Hatal trtin,
guvenliolmayan, zarardogurmariskiniicinde barindiran
drtindir. Guvenli trtin 7223 sayih kanunun 3/1-e
htikmtine gore “kullanim siiresi, hizmete sunulmast,
kurulumu, kullanimi, bakimi ve gozetimine iliskin
talimatlara uygun ve normal kullanim kosullarinda
kullamldiginda risk tasimayan veya sadece kullanimina
Ozgli asgari risk tasiyan ve insan saghg) ve gtivenligi
icin gerekli dtizeyde koruma saglayan trtinddr.” flacin
gtvenli olmamasi, ilact kullananlarin beden biittnligu
degerleri icin zarar tehlikesi yaratan, ilacin giivenligini
etkileyen eksiklikleri icinde barmdirmasicir.!? flacin
beklenen kullammm amacinda kullanilmasinda tp
biliminin verilerine gore kabul edilebilir siirlar asan
derece zararh sonuclarin meydana gelmesi halinde,
ilacin giivenli olmamasi nedeniyle ila¢ tireticisinin
hukuki sorumlulugu dogacakur."

flacn Giivenli Olmamasi Sonucunu Doguran
Uretim Hatas: Tiirleri

Yapim/Bilesim Hatas1

flacin bilesiminde ya da tasanimuinda tiretim asamasinda
hata olmasinedeniyle ila¢ kendinden beklenen giivenligi
saglayamamakta ve zarar dogurma riskini icinde
barmndirmaktadir. Bilimin geldigi duzey itibariyle, daha
tretim asamasinda ila¢ bilesimindeki hata nedeniyle
kendinden beklenen gtivenirligi saglayamamaktadur.

Fabrikasyon Hatas1

Fabrikasyon hatasi, seri tretime konu olan ilacin,
isletmenin organizasyonundaki bir aksaklik nedeniyle
sadece birkismindaolusanbozukluklardir.**Fabrikasyon
hatasinda, ilag, yapim asamasinda bilim ve teknolojinin
geldigi dtizeye gore giivenlidir; ancak tiretim asamasinda
bir seride isletmenin organizasyonundaki bir aksaklik
nedeniyle hata ortaya ¢itkmakta ve o serideki ilaclar bu
nedenle gtivenli olmamaktadir.

Uyarma Hatas1

flag treticisinin; ilacin nasil kullailacag, yan etkileri,
olast kullanim riskleri hakkinda ilact kullanan kisileri,
eczacilari ve hekimleri bilgilendirme ytiktimlultugi vardar.
[lag tireticisinin bu bilgilendirme ytikimliltigine aykinlik
nedeniyle ortaya c¢ikan zararlari, kosullart olusmussa,
gidermesi  gerekir. Ila¢  dreticisinin  bilgilendirme
yukimliltgtine uyarma ytukumlultgi de denilmektedir.
Uyarma yuktmltltgtne aykinlik halinde ilag tireticisinin
uyarma hatast nedeniyle ilacin gtivenirliligi sarsilacakur.
Uyarma hatalan tirtintin kullammima ve olast kullanim
risklerine karsi kullanicimin yeterince ya da dogru olarak

bilgilendirilmemesi nedeniyle ortaya ¢tkan hatalardir.™

Gelisim Hatas1

[lacm, bilim ve teknige uygun olarak tretilmesine ve
fazlarda da o zamanin bilim ve teknik seviyesine gore
risk tasimadigl anlasilmasina karsin, zaman igerisinde
bilim ve teknigin gelismesiyle birlikte ilacin hatah
oldugunun ortaya c¢ikmast gelisim hatasidir. Gelisim
hatasinda ilag, mevcut bilim ve teknigin verilerine
uygun olarak tretilmekte, ancak bilim ve teknigin
gelismesi sonucunda ashnda ilacin zarar dogruma

16 flacin

riskini icinde barindirdigr ortaya ¢itkmaktadir.
ongortlmeyen yan etkileri ile diger faktorlerle birlikte

ortaya ¢ikan hatalar da ilacin gelisim hatalar i¢indedir.
Gozleme Hatasi

Urtintin - piyasaya dagiimindan sonra kullanicinin
glivenliginin saglanmast icin tireticinin tirtintint izlemesi
gerekmektedir. [lacin piyasada gozlenmesi ile aslinda bir
anlamda gelisim hatalarmim 6ntine gecilmesi ve tiretim
asamasinda 6ngoriilemeyen kullamim risklerinin fark
edilerek 6nlem almmast amaclamaktadir. Urtintintin
kullanimi gozleme ytukimliltgin yerine getirilmemesi
nedeniyle fark edilemeyen kullamm riskleri, gdzleme
hatalarim olusturmaktadir.

ila¢ Kullanim1 Nedeniyle Bir Zarar Dogmasi

[la¢ kullamimina bagh olarak kisi varhiginda ortaya ¢ikan
zararlarin sonucunda dogan maddi ve manevi zararlar
tazmin edilecek zarar kalemleridir. Kisinin bedensel
buttnlugu ihlali, kisi varhiginda ortaya ¢ikan zarardur.
[lacin kullarlmasi nedeniyle dogan zararn ilag tireticisi
tarafindan giderilmesi gerekmektedir. 7223 sayih
kanunun 6/V maddesine gore, “Uriiniin sebep oldugu
zarar nedeniyle ddenecek maddi ve manevi tazminat
miktariin belirlenmesinde 11/1/2011 tarihli ve 6098
say1l Ttrk Bor¢lar Kanunu (TK) htiktimleri uygulanir.”
[la¢ kullanimina bagh olarak bedensel biitiinliigi ihlal
edilen kisinin bu nedenle ugradigt maddi ve manevi
zararlart tazminat konusu olacakur. Ayrica 6098
sayih Ttrk Borclar Kanununun 56. maddesi ile ilag
kullanimina bagh olarak zarar gorenin Slimt ya da
agir bedensel ihlali halinde, zarar gorenin yakinlari da
manevi zararlarinin tazmini istenebilir.

ila¢ Kullanimina Bagh Oliim ve Bedensel Biitiinliik
ihlalinde Dogan Maddi Zararlar

Kisinin saghgmm korunmast ile beden butunligi
de korunmus olacakur. fla¢ kullammina bagli olarak
bedensel buttnlugt ihlal edilen kisinin, bu nedenle
dogan maddi ve manevi zararim istemesi mimkundiir.
[la¢ kullammina bagh olarak zararn dogmasinda slim
ya da bedensel btitiinltik ihlaline gore ilag tireticisinden
giderilmesi istenebilecek maddi zarar kalemleri de
farklilasacaktir.
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Ila¢ tedavisi de kisinin saghigimmn devamini saglama ya
da hastaligin iyilestirilmesinde en ¢ok kullanilan tibbi
miidahale yontemlerindendir. {lacin 6nemli bir 6zelligi
de gelistirildigi ya da piyasaya strildugt asamada
bilim ve teknolojinin geldigi duzeyde gtivenli kabul
edilmesine karsin, ilerleyen dénemlerde zarar dogurma
riskinin ortaya ¢ikmast olasih@idir. Ilac temelde zarar
dogurma riskini icinde barmdiran 6zel bir trtindtr ve
yiginlarin kullanmasi nedeniyle, zarar goren sayist da
bundan etkilenecektir.

Oliim Halinde Dogan Maddi Zararlar

TBK madde 53'te 6lum halinde talep edilebilecek
maddi zararlar diizenlenmistir. Cenaze giderleri, 6ltim
hemen gerceklesmemisse tedavi giderleri, calisma
glictiniin azalmasindan ya da kaybedilmesinden dogan
kayiplarin maddi zarar kalemi olarak tazmin edilmesi
gerekmektedir. Ayrica 6lenin desteginden yoksun kalan
yakinlar da ilag treticisinden destekten yoksun kalma
tazminati talep edebilirler (TBK madde 55).

Bedensel Biitiinliik Thlalinde
Zararlar

Dogan Maddi

Bedensel bittinltik ihlali, zarar gorenin ruhsal ya da
fiziksel btttinliginin bozulmasidir. TBK madde 54'te
bedensel biittinlitk ihlali halinde istenebilecek maddi
zarar kalemleri dtizenlenmistir. Maddeye gore; tedavi
giderleri, kazang kaybi, calisma gictintin azalmasindan
ya da kaybindan dogan zararlar ve ekonomik gelecegin
sarsilmasindan dogan zararlar bedensel biittinliik ihlali
nedeniyle ortaya ¢ikan zararlardir. Bunun disinda farklh
maddi zarar kalemleri varsa, zarar gérenin bunlarin da
giderilmesini istemesi mtimkundiir.

Tedavi giderleri ilk once talep edilecek maddi
zararlardandir. Sadece saghgm tekrar korunmasi icin
gereken tedavinin giderleri degil, ayn1 zamanda bir
engeli ya da hastahig 6nlemeye yénelik zorunlu tedavi
giderlerinin de tazmini istenebilir. Tedavi giderleri
icinde ilag, fizik tedavi giderleri vb. giderler de girer.
Tibbi miidahale sonrasi evde bakim hizmetleri de
kural olarak tedavi giderleri icinde kabul edilmekle
birlikte, belli bir oraninin tazmin edilecegi yontinde
karar verilmektedir.!” Tedavi giderleri tam olarak
hakim yasamin olagan akisin
dikkate alarak hakkaniyete gore karar verecektir (TBK
madde 50/11).

ispatlanamiyorsa,

Bedensel buttnlugt ilag kullammia bagh olarak
ihlal belirli  bir
nedeniyle kazan¢ kaybmna ugrayabilir. Calisma gtict
kaybolmamakla birlikte kisi, drmegin tedavi gordigu
stire icinde ise gidememesi nedeniyle kazanc kaybi

edilen Kkisi, siire  calisamamast

yasadiginda, bu zararinin da tazminini isteyebilecektir.

Maddi tazminat olarak istenebilecek diger tazminat
kalemi de cahisma gticti kaybr nedeniyle olusan gelir
kaybidir. Calisma giicti azalan kisi, bedensel biittinlitk
ihlalinden onceki durumuna gore, ya daha cok efor
sarf ederek aymi isi yapmak zorunda kalmakta ya da
calisma giictint timityle yitirmektedir. Calisma gtictt
kaybmnda tazminat hesabinda calisma gtictintin gecici
olarak ya da tamamen kaybedilip kaybedilmedigi ve
hangi oranda kaybedildigine gore tazminat miktar
belirlenecektir.

Ekonomik gelecegin sarsilmasi nedeniyle dogan maddi
zararin tazmininde, bedensel buttnligu ihlal edilen
kisi, calisma gtictintin kaybindan bagimsiz olarak ayni
iskolunda calisan arkadaslarindan daha dezavantajh
konuma gelmistir. Cogu kere kisi, bedensel biittinlik
ihlali nedeniyle is kolu da degistirmek zorunda kalmis
olacakur. Onemli olan nokta zarar goren kisinin hali
hazirda calistigr is kolunda ya da calismay1 planladig
is kolunda mesleki faaliyette bulunmasinin giiclesmis
olmasidir. Kisinin meslek secenekleri daralmaktadir.

Bedensel buttnligu ihlal edilen kisinin, yukarida
sayilan maddi zarar kalemlerinin disinda baska zararlar
da dogmussa bu zararlarmin da tazmin edilmesi
gerekmektedir. Kisi, bedensel biittinlitk ihlali nedeniyle
ormegin ev degistirmek zorunda kalmigsa, tagmma
masraflarini ve baskaca masraflarmin da giderilmesini
talep edebilir.

ila¢ Kullanimina Bagh Oliim ve Bedensel Biitiinliik
ihlalinde Dogan Manevi Zarar

[la¢ kullanimina bagh olarak bedensel btttinltgu ihlal
edilen kisinin cektigi ac1 ve 1stirap nedeniyle manevi
zararmin da giderilmesini isteme hakki vardir. Ayrica
6098 sayili TBK'nun 56. maddesi ile zarar gérenin
bedensel buitiinltk ihlalinin agir olmast ya da 6ltim
halinde, zarar gorenin yakinlari da kendilerinin yasadig
yogun tzintd ve acl nedeniyle manevi zararlarinin
tazminini talep edebilirler.

Nedensellik Baginin Varhg:

Guivenli olmayan ilacin kullanimi ile bedensel
butinlugi ihlal edilen kisinin ugradign maddi ve
manevi zarar arasinda nedensellik baginin bulunmasi
da piyasaya
sunuldugu anda ilacin giivenli oldugunu kanitlamas
gerekmektedir.'® Tlact kullanan kisinin zararla ilagtaki
hata arasindaki nedensellik bagini ortaya koymast

cok zordur. Sayilan kosullann gerceklesmesi halinde,

gerekmektedir.  flag  treticisinin

ila¢ treticisinin sorumlulugu 7223 sayili kanunun 6.
maddesinin 2. bendinde “imalat¢1 veya ithalat¢inin
sorumlu tutulabilmesi i¢in, zarar géren tarafin ugradig
zararl ve uygunsuzluk ile zarar arasindaki nedensellik
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bagini ispat etmesi zorunludur.” diizenlemesiyle
treticinin  sorumlulugu, olagan sebep sorumlulugu
olarak dtizenlenmistir. Ila¢ treticisi, ilacin gtivenli
olmamasinda kusuru olmasa da ilaci kullanan kisinin

ugradign zarari gidermekle yukimludur.
Kurtulus Kanit1 Getirilememesi

fla¢ treticisi, ila¢ kullammina bagh zararlann tazmini
sorumlulugundan 7223 UGTIDK madde 21'de
duizenlenen kurtulus nedenlerinden birinin varhigim
ortaya koyarak kurtulabilir Maddeye gore, ilac
ureticisi, hatali ilact kendisinin piyasaya strmedigi;
ilacin uygunsuzlugunun kendisi disinda dagiticinin ya
da tictinctt bir kisinin mutidahalesinden kaynaklandig
ya da ilact kullanan kisiden kaynaklandig; tirtindeki
uygunsuzlugun, teknik dtizenlemelere veya diger
zorunlu teknik kurallara uygun olarak tretilmesinden
kaynaklandig) durumlarindan birini ortaya koyarak
ilacin neden oldugu zaran tazmin yiikiimliltgtinden
kurtulacakur.

SORUMLULUGUN HUKUMLERI

[lag tireticisi, ilacin gtivenli olmamast ile nedensellik bag:
icinde olan ilacin neden oldugu zararlan gidermekle
yuktmludir. Tazmini gereken ve gtivenli olmayan
trtinden kaynaklanan zararlar, kisiye ya da mala
iliskin zararlar olabilir. Onemli olan husus, treticinin
sorumlulugu i¢in gerekli kosullarin gerceklesmis
olmasidir. Ancak ila¢ kisinin saghg ile ilgili olup,
yasamin olagan akisinda, onun mala iliskin zararlara
neden olmast beklenemeyeceginden yukarida sadece
kisiye iliskin zararlardan dogan maddi ve manevi zarar
kalemleri irdelenmistir. Ilac tireticisi de kural olarak bu
zararlarn tazmininden sorumlu olacaktir.

Ayrica ilag treticisinin maddi ya da manevi zarardan
sorumlulugunu kaldiran
anlasmast yapilmast mtmkin degildir. Sorumsuzluk
anlasmast yapilmissa gecersiz olacakur (7223 sayili
kanun madde 6/4).

ortadan sorumsuzluk

ZAMAN ASIMI

Ureticinin  hukuki sorumlulugunda zaman asimi,
7223 sayih kanunun madde 6/6’ta dtizenlenmistir.
Diizenlemeye gore tireticinin (ilag tireticisinin) hukuki
sorumlulugunda tazminat istemlerinde zaman asimi;
zarar gorenin, zararl ve tazminat yukimlistni
ogrendigi tarihten itibaren t¢ yil ve her durumda
zararm dogdugu tarihten itibaren on yildir. Uretici
(ilag treticisi) ile zarar goren arasindaki hukuki iliski
sozlesme dist olan bir hukuki iliskidir. 7223 sayih
kanun ile, sozlesme disi tazminat sorumlulugunda
genel zaman asimim dtizenleyen TBK madde 72’deki

diizenlemeden farklhi bir diizenleme yapilmistir. TBK
72. maddede kisa zaman asim stresi zarar gorenin
zararl ve tazminat ytktmltstnt ogrendikten itibaren
iki y1ldir.

SONUC

Ureticinin sorumlulugu, 7223 sayih UGTDK yasa ile
yillar stiren tartismalarin ardindan hukuki bir zemine
kavusmustur. fla¢ treticisinin hukuki sorumlulugu
bakimindan da 7223 sayil yasa da verilen “trtin”
taniminin da ilaci da icine alacak sekilde, “mitistahzar”
kavrammin da kullamilmis olmasiyla birlikte ilag
Ureticisinin = sorumlulugu da 7223

saylll  yasa

kapsaminda olacaktir.

flact edinen/kullanan ile tiretici arasmnda sozlesme
iliskisi yoktur. 7233 sayih yasamn 6. maddesi
kapsaminda ila¢ treticisinin hukuki sorumlulugu,
olagan sebep sorumlulugudur. la¢ {ireticisinin
sorumlulugu ilacin giivenli olmamasina bagh olarak
dogan zararlan tazmin edilmesidir. ilacin gtvenli
olmamast hali ise, gelisim riskini de icerecek sekilde,
gelisen bilim ve teknoloji ile birlikte ilacin zarar
dogurma riskinin gerceklesmesi halidir. [lacin giivenli
olmamast nedeniyle dogan zararlar, oncelikle kisi
degerlerine yonelik zararlardir. Kisi degerlerine yonelik
bedensel butinligin ihlali nedeniyle ortaya cikan
zarar, maddi ve manevi zararlandir. Olim ya da agir
bedensel biittinliik ihlalinde zarar gorenin yakinlar da
TBK madde 56 geregi kendileri i¢cin manevi zararlarinin

tazminini ila¢ treticisinden isteyebileceklerdir.

[la¢ treticisinin hukuki sorumlulugu, yapim/bilesim
hatalar1, fabrikasyon hatalar, uyarma hatalari, gelisim
hatalarryadagdzlemleme hatalarinedeniyle dogabilir. Ilag
treticisinin sorumlulugunun 6n kosulu, ilacin piyasaya
sunulmus olmasidir. Giivenli olmayan ilacin piyasaya
sunulmamast gerekmektedir. Piyasaya sunuldugu anda
gtivenli olan ancak gelisen bilim ve teknoloji ile giivenli
olmadig1 ortaya ¢ikan ilacin da tiretici tarafindan derhal
piyasadan toplatlmasi gerekmektedir. [lag treticisinin
gozlemleme yukumliligu bunu gerektirmektedir.

Sonug olarak, genelde ruhsat sahibi ile ilag tireticisi ve
marka sahibi aym kisi olsa da; farkl kisiler olmalar
halinde de ilac tireticisi, kosullan varsa, ilact kullanan
kisinin, ilacin gtvenli olmamasi nedeniyle ugradig

zarar tazminle ytkumludur.

bir

bulunmadiklarim bildirmistir.

*Yazarlar  herhangi cikar  iligkisi  icinde
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